IMPROVING LIVES

One allograft at a time

CATALOGO
DE PRODUCTOS DENTALES
DE ALOINJERTO

Pinnacle Transplant Technologies cuenta con los certificados de:

U.S. Food and Drug
Administration
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En Pinnacle procesamos y producimos aloinjertos con los estandares mas
altos de calidad, innovacién y seguridad. Con una clara vocacion de atencion
En Pinnacle somos un banco de tejido consciente e implicado en la ética

del proceso Donate Life TM, Estamos debidamente registrados por el

US Food and Drug Administration (FDA) y acreditados por el American
Association of Tissue Banking (AATB), en Pinnacle trabajamos Unicamente
con organizaciones federales estadounidenses (Organ Procurement
Organizations-OPO) asi como agencias acreditadas por la AATB, con el
objetivo de proporcionar bio-implantes de la maxima calidad, asegurar la
seguridad de los pacientes, proteger a nuestros socios y distribuidores y

honrar a las familias donantes.

SELECCION DE DONANTES

El sistema de calidad de Pinnacle , junto con sus procesos validados por la FDA'y
la AATB, garantizan la seguridad del paciente desde la temprana seleccién de los
donantes hasta la implementacion y uso del implante.

Pinnacle trabaja exclusivamente a través de acuerdos con las Organ Procurement
Organizations (OPO), que cuentan con licencia federal estadounidense y con
organismos acreditados por la American Association of Tissue Banking (AATB) para

la adquisicion de tejido del donante. Pinnacle es socio activo de la organizacion
nacional Estadounidense Donate Life ™, y trabaja muy de cerca con el equipo de
Donate Life ™, en Arizona donde promovemos la donacién de érganos a través de un
proceso ético y eficiente.

SISTEMAS DE CALIDAD

Los sistemas de calidad que aplicamos en PTT cumplen o exceden todas las
regulaciones de la FDA, los estandares de la AATB y las exigencias federales sobre
praxis de Bancos de Tejidos (Current Good Tissue Practise).

Nuestros aloinjertos son procesados bajo estrictos procedimientos asépticos, estando
sujetos a multiples inspecciones, mediciones y revisiones de embalaje para asegurar
la calidad y seguridad de nuestros productos. Nuestro personal de Sistema de Calidad
cuenta con una gran formacion, experiencia y conocimiento sobre la industria de los

Bancos de Tejidos. En Pinnacle participamos activamente en reuniones y seminarios
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patrocinados por la AATB y promovemos a todo nuestro personal a obtener el titulo de

Especialista en Banco de Tejido Certificado (Certified Tissue Banking Specialist - CTBS).

CONTROLES DE SEGURIDAD

Como miembro acreditado por la Asociacion Americana de Bancos de Tejidos (AATB),
todas nuestras pruebas y procesamiento de tejidos donados cumplen o superan
todas las normas y regulaciones de la FDA 'y la AATB. Todos los resultados de las
pruebas son evaluados por un equipo de especialistas y médicos de los campos de

enfermedades infecciosas, patologia y bancos de tejidos.

ESTERILIZACION

Los aloinjertos de Pinnacle son esterilizados mediante dosis bajas de radiacion gamma.
La dosis utilizada para esterilizar todo el tejido se determina mediante la realizacién de
una validacion VDMAX Yy se verifica de forma trimestral. Todo el tejido del injerto tiene un
nivel de garantia de esterilidad (SAL) de 106,




PINNACLE /PRODUCTOS

CIRUGIA DENTAL Y MAXILOFACIAL

En Pinnacle Transplant Technologies ofrecemos una amplia gama de soluciones de aloinjerto de alta
calidad. Nuestra linea de bio-implantes posee unas caracteristicas bioldgicas y biomecanigas dptimas par
el tratamiento en la cirugia dental y maxilofacial.

El portfolio de Pinnacle esta disefiado para proporcionar al cirujano la solucion mas adecuada seguin cual
sea el tratamiento:

- Correcciones de defectos periodontales ( infradseo y furcacion)
« Mantenimiento y aumento de cresta

- Preservacion alveolar postextraccion

« Elevacion de seno maxilar

« Reconstruccion craneo-maxilofacial

Perfectamente envasados y con larga caducidad, nuestros productos estan disponibles en diferentes
tamanos para adaptarse a cada uno de las indicaciones.

HUESO ESPONJOSO

Injerto de hueso osteoconductivo con una arquitectura trabecular que promueve la formacion de hueso

Cdédigo producto Descripcién Tamano
PTT-MCA-005 Hueso esponjoso mineralizado 0.25-1.0mm 0.5cc 0,5cm?
PTT-MCA-010 Hueso esponjoso mineralizado 0.25-1.0mm 1.0cc 1cm?

HUESO CORTICO-ESPONJOSO

Injerto de hueso osteoconductivo con una arquitectura trabecular que promueve la formacién de hueso

Cdodigo producto  Descripcion Tamaio
PTT-CCA-005 Hueso cortico-esponjoso mineralizado 0.6-1.25mm 0,5cm?
PTT-CCA-010 Hueso cortico-esponjoso mineralizado 0.6-1.25mm 1cm?

HUESO CORTICAL

Injerto de hueso osteoinductivo que aceleray mejora la curaciéon y regeneracion ésea.

Cédigo producto Descripcién Tamano
PTT-MCO-005 Hueso cortical mineralizado 0.25-1.0mm 0,5cm?
PTT-MCO-010 Hueso cortical mineralizado 0.25-1.0mm 1cm?

DBM PUTTY

Matriz 6sea desmineralizada derivada 100% de hueso, sin carriers artificales. Promueve la
osteoinductividad.

Cédigo producto Descripcion Tamano
DBM-APX-01 Apex DBM Putty 1.0cc
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DBM’s PUTTY

Facil de utilizar: ~ APEX DBM Putty ofrece una excelente manejabilidad
y moldeabilidad. Es resistente a la irrigacién y puede ser utilizada junto
a injertos de hueso esponjoso o cortico-espon;joso.

Segura: Con la acreditacion de la Asociacion Americana de Banco
de Tejidos (AATB) y el Cédigo de Buenas Practicas de Tejido (cGTPs),
la DBM Apex es procesada con un nivel de esterilidad (SAL) de 10-
6, utilizando irradiacion e-beam y siguiendo todos los protocolos de
trazabilidad y seguimiento que marcan la FDA y AATB.

100% DBM:  La primer DBM del mercado con un 100% de origen
6seo. En Pinnacle Transplant Technologies hemos desarrollado un
método de procesamiento Unico por el cual obtenemos una DBM
derivada completamente de hueso, sin necesidad de anadir “carriers”
artificiales, sin ningun tipo de funcién bioldgica.

Alto Potencial Osteoinductivo: Nuestra formulacién de
desmineralizacién 6sea y de obtencion del carrier natural proporcionan
una gran seguridad y confianza para aplicaciones donde la curaciény
regeneracion ésea son criticas.

Apex DBM Putty 100%, Carrier artificial 0%
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Para mas informacion contacte con:

% Borsub

DENTAL

Borsub Dental
Augusto Leguia Norte 262 Of.D
Las Condes, Santiago de Chile
+56 2 2231 6008




