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DESCRIPCION DEL PRODUCTO

UTILIZACION

Nombre: Matri Inject™

Composicion:

El sustituto 6seo inyectable estd compuesto por una mezcla de granulos de fosfato de calcio bif@sico (que esté
formado por el 60 % de hidroxiapatita (HA) y el 40 % de fosfato tricaicico beta (BTCP) asociados con un excipiente
de grado farmaceéutico (hidroxipropilmetilcelulosa en solucion acuosa).

Forma farmacéutica:

El sustituto éseo inyectable es un sustituto de relleno dseo reabsorbible que répidamente da paso a un hueso
recién formado. Este material es un producto no endurecedor que adquiere propiedades mecdnicas después de
la cicatrizacién y la regeneracion dsea.

La fase soluble permite espaciar y conectar las particulas.

El sustituto dseo inyectable es un producto desechable que se entrega estéril.

INDICACIONES

El sustfifufo 6seo inyectable es un material de relleno &seo, destinado a rellenar o reconstruir los déficit 6seos (o
aumentar los niveles 6seos) especialmente en aplicaciones periodontales u orales/maxilofaciales.

Estos defectos &seos pueden ser de origen fraumatico o creados quirdrgicamente. El sustituto 6seo inyectable se usa
generalmente para llenar cavidades dseas cerradas, se puede usar con materiales de relleno 6seo autdlogo.
Entre los usos genéricos se incluyen (entre otros):

Defectos periodontales

Relleno sinusal

Aumento de la mandibula

Cavidades quisticas

Lugares de extraccién (preparacion/colocacion del implante)

CONSEJOS DE UTILIZACION

El sustituto éseo inyectable solo se endurece después de la implantacion después de la rehabilitacidon dsea. El
dispositivo debe repararse para evitar el movimiento y la migracién del mismo y usarse donde el injerto pueda
estar correctamente colocado.

No deje el defecto dseo abierto (por ejemplo: las membranas mucosas deben estar suturadas y/o utilizar las
membranas apropiadas).

No evite que se continGe suministrando sangre al defecto dseo.

El sustituto 6seo inyectable debe colocarse en contacto directo con al menos entre 2 y 3 paredes &seas. Es
aconsejable crear el méximo contacto con el hueso receptor.



PRESENTACION Y ALMACENAMIENTO

El sustituto éseo inyectable se suministra en una jeringa.

Esté esterilizado al vapor. Este producto no se debe volver a esterilizar. Se deben seguir las técnicas asépticas
apropiadas, en fodas las operaciones que involucren al sustituto dseo inyectable.

El sustituto 6seo inyectable debe almacenarse a femperatura ambiente y no superar los 50 °C (122 °F).

INFORMACION COMPLEMENTARIA

@ Esterilizacién:

El sustfituto 6seo inyectable se suministra en una jeringa. Esté esterilizado al vapor. Este producto no se debe
volver a esterilizar. Se deben seguir las técnicas asépticas apropiadas, en todas las operaciones que involucren
al sustituto éseo inyectable. El sustituto éseo inyectable debe almacenarse a temperatura ambiente y no superar
los 50 °C (122 °F).

Este dispositivo es de un solo uso y nunca se debe volver a esterilizar. Se esterilizd durante su diseno mediante un
método validado. En caso de volver a esterilizarse fuera de este método, ya no se puede garantizar la esterilidad
del producto.

Ademds, aparte del riesgo séptico generado por la reutilizacién, el mecanismo de reabsorcién de este sustituto
comienza inmediatamente después de la implantacién, en ningln caso puede reutilizarse.

A NO UTILIZAR SI EL ENVASE ESTA ABIERTO O DANADO O SE HA SUPERADO LA FECHA DE CADUCIDAD.

La manipulaciéon y la implantacién de este material estén reservados para profesionales autorizados y auxiliares
de salud que hayan leido estas condiciones de uso.

@ Marcado CE
@ Anexos
* Folleto

+ N.° de certificado CE: 0123. Emitido por TUV SUD Product Service GmbH
« Certificado de conformidad sobre la concordancia entre las referencias de Biotech Dental y Biomatlante
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INSTRUCCIONES DE UTILIZACION

DESCRIPCION

El sustituto éseo inyectable es un sustituto de relleno dseo reabsorbible que rdpidamente da paso a un hueso
recién formado. Este material es un producto no endurecedor que adquiere propiedades mecdnicas después de la
cicatrizacion y la regeneracion ésea.

El sustitutfo &seo inyectable estd compuesto por una mezcla de grénulos de fosfato de calcio bifasico (que esta
formado por el 60 % de hidroxiapatita (HA) y el 40 % de fosfato tricalcico beta (BTCP) asociados con un excipiente de
grado farmacéutico (hidroxipropilmetilcelulosa en solucidon acuosa).

La fase soluble permite espaciar y conectar las particulas. El sustituto dseo inyectable proporciona un entorno favorable
para el crecimiento 6seo y se reabsorbe completamente con el tiempo.

El sustituto &seo inyectable es un producto desechable que se entrega estéril.

INDICACIONES

El sustituto &seo inyectable es un material de relleno 6seo, destinado arellenar o reconstruir los déficit 6seos (o aumentar
los niveles 6seos) especialmente en aplicaciones periodontales u orales/maxilofaciales.

Estos defectos 6seos pueden ser de origen traumdtico o creados quirdrgicamente. El sustituto dseo inyectable se usa
generalmente para llenar cavidades éseas cerradas, se puede usar con materiales de relleno 6seo autdlogo.
Entre los usos genéricos se incluyen (entre otros):

@ Defectos periodontales

@ Relleno sinusal

@ Aumento de la mandibula

@ Cavidades quisticas

@ Lugares de exiraccién (preparacién/colocacién del implante)

CONTRAINDICACIONES

El sustituto 6seo inyectable tiene una accidén mecdnica limitada. Por lo tanto, este producto esté contraindicado para
el uso de soporte estructural.
Entre las contfraindicaciones se incluyen:

DE ORDEN GENERAL

Enfermedades infecciosas e inflamatorias progresivas o no controladas.
Riesgo osleriano.
Deficiencia inmune congénita o adquirida.

Diabetes no equilibrada.

Como con cualquier procedimiento quirdrgico, los pacientes y el cuidado, pueden afectar el éxito del
procedimiento quirdrgico. Aqui se incluye (pero es algo fijo) a individuos con ferapia a largo plazo o tratamiento
con esteroides que afectan el metabolismo del calcio o el fésforo.



DE ORDEN LOCAL

Trastorno tréfico.

Presencia de granuloma o quiste no curado.
Paciente expuesto a radiacion.
Implantaciones intraarticulares.

Osteomielitis aguda o crénica.

Implantacién en zona necrdtica.

Celulitis.

Apertura de las meninges.

Alveolitis seca o infecciosa no tratada.

REACCIONES ADVERSAS

Entre las reacciones adversas se incluyen (entre otras):
Complicaciones que incluyen hematomas, infecciones y otras posibles complicaciones después de cualquier cirugia.

PRECAUCIONES DE EMPLEO

@ El sustfituto dseo inyectable debe usarse en cavidades 6seas que no sean infrinsecas a la estabilidad de la
estructura 6seaq.

@ Es aconsejable crear el méximo contacto entre el producto y el hueso receptor.

No rellene demasiado el defecto dseo.

@ El sustituto éseo inyectable solo se endurece después de la implantacién después de la rehabilitacion ésea. El
dispositivo debe repararse para evitar el movimiento y la migracién del mismo y usarse donde el injerto pueda
estar contenido.

@ No deje el defecto dseo abierto (por ejemplo: las membranas mucosas deben estar suturadas y/o utilizar las
membranas apropiadas).

@ No evite que se continle suministrando sangre al defecto éseo.

@ El sustituto 6seo inyectable debe colocarse en contfacto directo con al menos entre 2 y 3 paredes dseas. Es
aconsejable crear el méximo confacto con el hueso receptor.

@ El sustituto dseo inyectable no se endurece después de la implantacidon hasta la cicatrizacion. Por lo tanto, el
sustituto éseo inyectable debe usarse para rellenar cavidades corticales que se cumplan o estén asociadas con
un sistema de osteosintesis. Para evitar cualquier riesgo de drenaje del material fuera del lugar de implantacion,
se puede unir un colgajo éseo o una membrana reabsorbible.

@ Es necesario inmovilizar correctamente el lugar de implantacién para evitar micromovimientos que lleven a una
encapsulacion fibrosa.

@ Durante la carga, se deben tener en cuenta las propiedades mecdnicas del material y, si es necesario, proceder
a una inmovilizacion.

@ Se debe evitar la implantacién en un lugar de revision quirdrgica que contenga restos de material no absorbible.
El éxito del uso de este dispositivo depende de manera importante del conocimiento de los procedimientos pre e
intraoperatorios, incluida la técnica quirdrgica y la seleccién adecuada del implante y su colocacion.

@ Ll producto no se ha probado en mujeres embarazadas. No se ha establecido el riesgo para la salud.
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PRECAUCIONES DE EMPLEO

El sustituto 6seo inyectable se suministra en una jeringa.

Esté esterilizado al vapor.Este producto no se debe volver a esterilizar. Se deben seguir las técnicas asépticas apropiadas,
en todas las operaciones que involucren al sustituto éseo inyectable.

El sustituto 6seo inyectable debe almacenarse a femperatura ambiente y no superar los 50 °C (122 °F).

Este dispositivo es de un solo uso y nunca se debe volver a esterilizar. Se esterilizd durante su diseno mediante un

método validado. En caso de volver a esterilizarse fuera de este método, ya no se puede garantizar la esterilidad del
producto.

Ademds, aparte del riesgo séptico generado por la reutilizacion, el mecanismo de reabsorcidn de este sustituto
comienza inmediatamente después de la implantacién, en ningln caso puede reutilizarse.

CADUCIDAD.

n NO UTILIZAR SI EL ENVASE ESTA ABIERTO O DANADO O SE HA SUPERADO LA FECHA DE

La manipulacion y la implantaciéon de este material estén reservados para profesionales autorizados y auxiliares de
salud que hayan leido estas condiciones de uso.

Atencidn: Solo un médico puede vender o recetar este producto segln las restricciones de las leyes federales de los
EE.UU.y Canadé.
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é> Fabricante: Biomatiante SA.
Distribuidor: Biotech Dental - 305, Allées de Craponne - 13300 Salon of Provence - Francia.

— — SAS con un capital social de 24 866 417 € - RCS Salon de Provence: 795 001 304 - SIRET: 795 001 304 00018
BIOT=CH D=NTAL N.° IVA: FR 31 79 500 13 04. Visuales no contractuales. No tirar en la via pablica.




