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‘ Fusiongraft®

El Injerto Oseo Sintético de micro-geometria Trabecular

CUALIFICACION MATERIAL

Los productos Fusiongraft® estdn desarrollados en base a biomateriales reabsorbibles basados en la quimica del fosfato de calcio, y se encuentran
manufacturados bajo los mds estrictos controles de calidad, reuniendo los mds altos estdndares cientificos, y encontrdndose disponibles en varios
tipos de geometria granular. Los dispositivos médicos Fusiongraft® tienen propiedades similares a las del hueso natural, contribuyendo a la
mejorfa de la calidad de vida de las personas.

La clave de nuestros productos se presenta en la presencia de una geometria porosa interconectada, en forma de microcanales en la estructura

del material. Estos canales tienen la dimensién apropiada, (tipicamente 0.0 5 mm de didmetro), para facilitar la entrada de sangre y componentes
celulares que posibilitan la biodegradacién que permite el reemplazo por el hueso natural que lo sustituye.

NUESTRA HISTORIA

Nuestra compania, Inmet Garnick S.A., fue fundada en el 2004 con el propdsito de colaborar con los profesionales de la salud, ofreciéndoles
productos implantoldgicos de la mas elevada calidad y contribuyendo con ello a la salud de sus pacientes.

Bajo este compromiso y con el objeto de cubrir el gap en el mercado en el drea de los injertos dseos sintéticos manufacturados, nuestra compafiia
crea la marca Fusiongraft®, y establece las bases para la distribucién de nuestros biomateriales.

Al mismo tiempo, con el compromiso de expandir el rango de las aplicaciones, para responder a las grandes necesidades de salud y exigencias de
los profesionales.

Nos encontramos en constante evolucién y con el firme compromiso de entregar a nuestros clientes, productos de las mds elevadas calidades.

Bienvenidos a Fusiongraft®.
El Injerto Oseo Sintético de micro-geometria Trabecular.

NUESTRO PROPOSITO

El desarrollo y la comercializacidn de los productos médicos de la mds elevada calidad, enaltece a los profesionales de la salud con herramientas
innovadoras que contribuyen, de una manera decisiva, a mejorar la salud y la calidad de vida de sus pacientes.

Es por este motivo que nuestros productos son de origen sintético, lo cual es una de las mayores ventajas, respecto a otras soluciones existentes en
el mercado:

Nuestros productos minimizan los riesgos de infecciones.
Nuestros productos no tienen contraindicaciones.
La totalidad de nuestros productos son 100 por 100 reabsorbibles, mimetizandose con el hueso natural.

Por ello, Fusiongraft® es un producto, que da respuesta a una necesidad existente en el mercado, , ,
contribuyendo a la salud de los pacientes vy a la satisfaccién de los profesionales. GRANULOS GRANULOS

0.1 -0.5mm 0.5-1.0mm
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VENTAJAS

ALTA POROSIDAD

La regeneracidn tridimensional del hueso en el
sitio del defecto, a través de la osteoconduccidn.

RADIOOPACO

Permitiendo monitorizar con radiodiagndstico la
osteointegracion del injerto.

ALTA RESISTENCIA MECANICA

Producto disefiado para lograr el mds alto grado
de porosidad, manteniendo méxima resistencia
mecanica.

REABSORBIBLE

El injerto se reabsorbe totalmente y se reemplaza
por hueso nativo nuevo.

SIN MEMBRANA

No se requiere el uso de membrana a menos que

VASCULARIZACION

El disefo trabecular de porosidad interconectada,
forma un entorno ideal para la vascularizacidn.

HIDROFILICO

Las particulas con caracteristicas hidrdéfilas
confieren una excelente humectabilidad a las
particulas.

FACIL MANEJO

Es facil de mezclar con sangre del paciente, médula
dsea autdloga, solucidn salina o PRP y PRF.

TOTALMENTE SINTETICO

Nulo riesgo de contagio o transmisidn bioldgica,
por no contener tejidos provenientes de animales
ni humanos, tampoco derivados.

&

exista riesgo de exposicidn del injerto.

e Fvita la dolorosa practica de técnica de injertos autélogos.
e Elevada disponibilidad de hueso sintético.

e Seguro.

e Bio-compatible.

e Reduce el tiempo quirtrgico.



FUSIONGRAFT TCP

. ®
Fusiongraft

El biomaterial Fusiongraft TCP es un material de injerto dseo sintético trabecular,
con base a fosfato beta-tricélcico puro, (R-TCP), disefiado para el relleno de TCP
los defectos éseos. La macro porosidad del injerto éseo Fusiongraft® TCP
permite una excelente o integracidn del injerto y su porosidad interconectada
multidireccional gufa la regeneracidn tridimensional del hueso. Estas
caracteristicas proporcionan la revascularizacidn total del injerto.

Tricalcium Phosphate Bone Graft

Elinjerto éseo Fusiongraft TCP posee una excelente bioactividad y puede ser
totalmente reabsorbido.

El injerto éseo Fusiongraft TCP es sustituido por el nuevo hueso formado
durante el proceso de regeneracion.

Elinjerto éseo Fusiongraft TCP estd fabricado en forma de granulos de
diferentes tamanos.

FUSIONGRAFT BCP

- ®
75% HAp / 25% TCP FUSIOngraft

El biomaterial Fusiongraft BCP es un material de injerto dseo sintético
trabecular, bifasico, compuesto por un 75% de hidroxiapatita, (HAp), y un B CP
25% de fosfato beta-tricélcico, (3-TCP), disefiado para el relleno de los Biphasic Calcium Phosphate Bone Graft

defectos dseos. La cerdamica de fosfato de calcio se integra rapidamente
en el hueso debido a su composicién quimica que es muy similar a la fase
mineral del hueso humano por presentar una porosidad interconectada
multidireccional que guia la regeneracion tridimensional del hueso.

Estas caracteristicas proporcionan la revascularizacidn total del
injerto.

La composicién bifdsica permite que el fosfato tricélcico se disuelva

mas réapidamente y al mismo tiempo se mantenga una matriz estable de
hidroxiapatita, lo que en conjunto beneficia un desarrollo éseo mucho
mas eficaz. El injerto éseo Fusiongraft BCP se presenta en diferentes
granulometrias.




INDICACION

Fusiongraft® estd disefado para rellenar los defectos del hueso o alteraciones éseas que son intrinsecas a los mismos y a su estabilidad. Cuando
se coloca en su sitio de implantacién, la adherencia de la célula comienza a ocurrir en la superficie del poro y contintia su proliferacién, en base a la
interconexidén de los poros, hasta favorecer la mineralizacidn total de la matriz extracelular.

Se presenta en grdnulos finos 0,1 a 0,5 mm, grénulos medios 0,5 mm a 1 mm, que cubren la practica totalidad de las aplicaciones de los
defectos 6seos maxilofaciales, incluyendo desde los defectos quisticos periodontales de tamafio medio o pequefio, rellenos alveolares, hasta el
aumento del relleno de los senos maxilares incluyendo quistes de mayor tamano.

La mayor diferencia entre BCP y TCP radica en el tiempo de reabsorcidn. Se puede decir que BCP tiene un mayor parecido y similitud con un injerto
dseo de origen natural, debido a la mayor dificultad de absorcién. Si un experto estd acostumbrado a trabajar con productos de origen animal, BCP
es el material que mejor permite la “transicidn” entre un producto animal y un producto sintético, aunque también debemos destacar la veloz y
eficaz regeneracion obtenida en base a TCP.

LOS FACTORES ESENCIALES QUE AUMENTAN LA OSTEOINTEGRACION:

e Micro geometria de estructura trabecular.

e Seguridad: 100 por 100 sintético.

e No hay origen ni humano ni animal.

e Porosidad granulos: 90%.

® 300 a 500 micrones de tamafo de poro.

e Porosidad interconectada que crea canales abiertos.

e Osteo conductor: porosidad interconectada con elevada resistencia mecdnica.
e El material induce el crecimiento dseo.

® 100% reabsorbido - remplazado por hueso nuevo

Adhesidn de las células observadas después de 5 dfas.

INDICACIONES PARA EL INJERTO

1. El injerto 6seo Fusiongraft® puede ser utilizado en forma de gréanulos de diferentes tamafos.

2. Elinjerto Fusiongraft® con su forma granular ayuda a rellenar totalmente los espacios vacios irregulares.

3. Se recomienda impregnar el biomaterial Fusiongraft® con la sangre del paciente o bien con suero fisioldgico para manipularlo adecuadamente.
4. Fusiongraft® debe tomar contacto con el hueso autdlogo poroso que debe sangrar ligeramente.

5. Fusiongraft® debe aplicarse generando una suave compresién sobre su superficie.

6. Debe realizarse un adecuado cierre de la herida operatoria, es recomendable evitar la exposicién y mantener hermeticidad.

7. La combinacién del biomaterial Fusiongraft® con cualquier otra sustancia médica en el proceso de utilizacién de este material es bajo total

responsabilidad del cirujano actuante.



RESPECTO A LA GRANULOMETRIA

Es posible utilizar tanto Fusiongraft BCP como Fusiongraft TCP en todo tipo de defectos, ya que hay demasiados factores a tener en cuenta:

El tamafno del espacio a injertar.

La edad del paciente.

El tipo de cirugia v el tipo de implante que se va a colocar.
El tiempo de espera.

La complejidad de los distintos procesos.

La préctica clinica, tiende a utilizar:

- Granulos 0,1 - 0,5 mm, (fino),: utilizado en implantologfa, aumento lateral y vertical; pequenos defectos dseos etc.
- Granulos de 0,5 - 0,1 mm, (medio),: es el més utilizado en general, puede aplicarse para casi todos los procesos, siendo ampliamente utilizado en:

Implantologfa.
Elevacién del seno maxilar.
Preservacion alveolar.

Obturacién en defectos dseos generales.

POROSIDAD TAMARNOS DE LOS POROS
100% 500
80% 400
60% 300
40% 200
20% 100
0% 0
FUSIONGRAFT FUSIONGRAFT

LIMITE DE RESISTENCIA MECANICA

5,00
4,00
3,00
2,00
1,00
0,00

FUSIONGRAFT



FUSIONGRAFT TCP

GEOMETRIA TAMANO CONTENIDO VIAL CANTIDAD UDS. REFERENCIA
Grénulos Fino 0,1-0,5 mm 0bg Pack 5 FGTO10505P
Gréanulos Medio 0,5-1,0 mm 05¢g Pack 5 FGTO50105P
Granulos Medio 0,5-1,0 mm 10g Pack 5 FGT050110P
Granulos Fino 0,1-0,5 mm 059 Pack 1 FGTO10505P
Grénulos Medio 0,5-1,0 mm 05¢g Pack 1 FGTO50105P
Gréanulos Medio 0,5-1,0 mm 1049 Pack 1 FGTO50110P

FUSIONGRAFT BCP

GEOMETRIA TAMANO CONTENIDO VIAL CANTIDAD UDS. REFERENCIA
Grénulos Medio 0,5-1,0 mm 05¢g Pack 5 FGBO50105P
Grédnulos Medio 0,5-1,0 mm 109 Pack 5 FGBO50110P
Granulos Medio 0,5-1,0 mm 05¢g Pack 1 FGBO50105P

Grénulos Medio 0,5-1,0 mm 109 Pack 1 FGB0O50110P



CASO PRACTICO

A continuacién, exponemos un caso clinico de paciente el sexo femenino y edad de 62 afios en el cual puede apreciarse.
Materiales utilizados: mezcla de FusionGraft TCP granulos 0.1-0.5 mm / FusionGraft BCP grdnulos 0.5-1.0 mm.

El caso ha sido abordado, mediante la extraccién de las piezas dentales afectadas, un cuidadoso y exhaustivo legrado, eliminando el tejido infectado
y el tejido fibroso reaccional, presente en las cavidades de defecto éseo. Se ha procedido a realizar implantes post extraccién inmediatos, para dar un
adecuado soporte a la restauracion definitiva. Se ha utilizado una membrana coldgena reabsorbible, para cubrir el injerto y posteriormente se ha re
posicionado totalmente el colgajo y suturado para cerrar la herida.

PRE-OPERATORIA

A nivel del cuarto cuadrante puede apreciarse, la presencia
de piezas dentales con su estabilidad comprometida,
junto a varios focos de infeccién que muestran una severa
degradacidén por reabsorcién del tejido dseo mandibular,
evidenciada por los defectos dseos apreciables a nivel
radioldgico.

POST-OPERATORIA

Apréciese la excelente calidad radioldgica del biomaterial,
en esta imagen tomada inmediatamente después de
colocar los implantes. Presencia de alta homogeneidad,
cubriendo totalmente los gaps generados por los defectos
6seos mandibulares.




FOTO APERTURA A LOS CUATRO MESES

En la presente fotograffa puede apreciarse la excelente cualidad clinico-quirtirgica

del biomaterial tras la apertura de colgajo practicada. En la imagen puede verse la
formacién de un hueso totalmente sano, donde incluso hubo que retirar hueso cortical
neo formado, que cubria las tapas quirdrgicas de los implantes para acceder a su funcién
protética.

Algunos grénulos de biomaterial pueden apreciarse perfectamente en la cortical, aun
en proceso de remodelacion, por la apertura en un tiempo ligeramente inferior a lo
convencional.




CASOS DE REGENERACION OSEA

Pre quirtrgico Po Resultado

Regeneracién de piso de seno en cuadrante 2 de maxilar atrdéfico, (primera imagen), mediante FusionGraft BCP 0.5-1.0 mm, con insercién
coetdnea de 4 implantes de titanio, (segunda imagen), y restauracion definitiva colocada a los 6 meses, con excelente resultado.
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Post regeneracion

Regeneracién de piso de seno en cuadrante 2 de maxilar atrdéfico, (primera imagen), mediante
FusionGraft BCP 0.5-1.0 mm y FusionGraft TCP 0.1-0.5 mm, con insercidn coetdnea de 2
implantes de titanio, (segunda imagen).

B

Pre regeneracion Post regeneracion

Regeneracién puntual de piso de seno para restitucién de pieza 16, (primera imagen),
mediante FusionGraft BCP 0.5-1.0 mm y FusionGraft TCP 0.5-1.0 mm, con insercién
coetdnea de implante de titanio, (segunda imagen).



PARA CONCLUIR

SEGURIDAD
100 por 100 sintético. No hay origen ni humano ni animal.

OSTEO-CONDUCTOR
Estructura trabecular de porosidad interconectada con elevada resistencia mecanica.

REABSORCION

Fusiongraft® TCP es reemplazado por hueso nuevo en un proceso de regeneracién que tarda entre 1 a 6 meses.
Fusiongraft® BCP es reemplazado por hueso nuevo en un proceso de regeneracidén que tarda entre 6 a 24 meses.

El tiempo de reabsorcién puede variar dependiendo del tamafio del defecto y la cantidad de biomaterial sintético que se utiliza.
No hay cambios significativos en la densidad ésea en el defecto éseo cuando es reemplazado por hueso del propio paciente.

RADIOOPACO
Permite un correcto monitoreo de la oseointegracién.

FACIL MANEJO
Su estructura TRABECULAR, es la Unica con alta porosidad interconectada que aumenta la absorcién de liquidos y la aglomeracién de las
particulas, coma lo que facilita la aplicacién del producto en el sitio del injerto.

GEOMETRIAS
Gama de tamanos y cantidades.
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* Fusiongraft®
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