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Instrucciones de uso

iPor favor, léanse atentamente! D;i]

PUROS® ALLOGRAFT

ESTERIL [BTERLEIR] — jndicado para un solo uso ®

Denominacién del producto

PUROS® ALLOGRAFT Esponjoso particulado {Cancellous Particulate)
PURQS® ALLOGRAFT En blogue {Block)

PUROS® ALLOGRAFT Bloques de Puros® personalizados estandar {Customised Block standard)
PUROS® ALLOGRAFT Bloques de Puros® personalizados grande (Customised Block large)

PUROS® ALLOGRAFT Cortical particulado {(Cortical Particulate)
PUROS® ALLOGRAFT Cortico-esponjoso pariculado (Cortico-cancellous Particulate)
Descripcion

Los Aloinjertos PUROS® consisten de hueso humano esponjoso/cortical deshidratado esterilizado
mediante radiacion gamma.

Forma
Injertos 6seos de origen humano (Aloinjerto) en forma de bloques o de particulas.

Modo de accidn

Para [a implantacién.

Los Aloinjertos PUROS® proporcicnan una matriz bioldgica para la nuevafermacién de huesa residente
vascularizado. El proceso de resorcién vy de la nueva formacién de tejido comienza, por lo general,
pocos dias después de la implantacién y se@xtiende a lo largo de varias semanas o meses. El proceso
de fransformacién depende del tamafio del injerto éseo y de la capacidad de regeneracion del lecho
receptor del injerto.

Indicaciones

Regeneracion de defectos de hueso alveclar

Regeneracion dedefectos de furcacion

Regeneracion tras reseccién de quistes y de la punta de la raiz
Regeneracion del alvéolo tras [a extraccion del diente

Regeneracién del espacio entre la pared alveolar y el implante dental
Regeneracion de defectos tras la reseccién en bloque

Regeneracion de las fisuras que radean los injerfos en bloque
Aumento horizontal de [a cresta alveolar {particulas)

Elevacion del senc maxilar

Aumento de la cresta alveolar en blogue o tridimensional (horizontal y/o vertical)

Contraindicaciones
» Infecciones activas o latentes en el lecho del injerto ¢ en las zonas adyacentes.
+ Estados o enfermedades que supongan un aumento inaceptable del riesgo postoperatorio.

Modo de empleo

+ Antes de su implantacidn en el paciente, los Aloinjertos PUROS® deben ser rehidratados con una
solucidn salina estéril al 0,2 %.
Los Aloinjertos PUROS® esponjoso y cortical en forma de particulas se cubren con una solucion
salina al 0,2 %, se mezcla y se deja reposar durante al menos dos minutos.
El Alcinjerto PUROS® en blogue se coloca en una jeringa estéril de tamafio adecuado. Se aspira
con la propia jeringa solucién salina estéril al 0,9 % hasta gue el blogue de injerto se encuentre
completamente cubierto con el liquido. Se le da [a vuelta a la jeringa para gque salga el aire que
pueda haber quedado dentro. Se cierra el orificio de conexidén con la aguja y se tira del émbelo para
crear un vacio en la jeringa. Se mantiene el émbolo en esta posicion para retirar el aire del bloque e
introducir solucién salina. Este procedimiento se repetira varias veces hasta que ya no salgan mas
burbujas de aire del blogue (unas 5 — 6 veces),
Los Aloinjertos PUROS” rehidratados pueden guardarse durante foda la intervencion quirdrgica en
esta solucién hasta que se necesiten. Los Aloinjertos PUROS® rehidratados pueden mezclarse con
sangre o componentes de [a sangre.
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» Fl cirujano debe conocer con exactitud todos los aspectos y limitaciones de las cirugias y los
implantes antes de su aplicacion clinica. Debe informarse a los pacientes sobre las limitaciones del
procedimiento de injerto.

+ Los Aloinjerfos PUROS® tienen que colocarse de forma estable sobre el lecho de implantacién para
evitar una dislocacion y hacer posible una incorporacion estable del material injertado al hueso.
Compruebe que se cumplen los principios generales para el trabajo en un entorno estéril y para el
uso de los injertos PUROS®.

Interacciones
Ninguna conocida.

Advertencias y precaucmnes

El método Tutoplast es altamente efectivo frente a todos los tipos de agentes patégenos. En mas de
1.500.000 intervenciones quirtrgicas con iejido procesado mediante Tutopiast no se ha demostrado
ningun caso de fransmisidon de una enfermedad en los Ultimos 35 afios. Al igual que con cualquier ofro
producto bioldgico, no se puede descartar categéricamente la fransmisidn de enfermedades
infecciosas.

Efectos secundarios

Se debe indicar a los pacientes que informen a su médico sobre cualquier efecto secundario que pueda
aparecer. Los efectos secundarios deben declararse de inmediato a BIOMET 3i o a Tutogen Medical
GmbH.

Fecha de caducidad
Los Aloinjertos PUROS se conservan durante 5 afios si el envase se mantiene intacto. @ g
Los Alomjertos PUROS® no se puede usar una vez vencida la fegha de caducidad gue
aparece impresa en el envase. Una vez abierto el envase desechar el producto no utilizado.
No esterilizar nuevamente el producto sobrante.

Al L .
Medidas de precaucidon especiales para la conservacion e N j0°C
Conserve el producto en un lugar limpio'y seco, protegido de la luz solar /"L\ /Rf
directa y a temperatura ambiente entre 15 °C y 30 °C. 15

Medidas de precaucién especiales para laeliminacion de los productos no utilizados
Desechar el exceso ofegjido no utilizado y todo el material de envasado que ha estado en contacto con
eltejido siguiendolos pracedimientos para la eliminacién de residuos médicos.

Fecha del prospecto
AX/2018 "08"

Tutoplast® es una marca registrada de Tutogen Medical GmbH; PUROS® es una marca
registrada de Zimmer Biomet o sus filiales.

Los injertos tratados con el método Tutoplast® se han estado utilizando desde hace mas de 35 afios
con éxito en mas de 1.500.000 intervenciones quirlrgicas, Este éxito se debe, por una parte, a Ia
seleccion de los donantes y las pruebas serologicas y, por otra parte, porque los Aloinjertos PUROS®
se procesa mediante el método escalonado propiedad de la empresa Tutoplast que consiste en una
limpieza profunda del tejido y una deshidrataciéon delicada con disolventes, supervisada de forma
continuada mediante exhaustivos controles de calidad. Gracias a este método se eliminan
componentes celulares, proteinas no colagénicas y, con ello, las caracteristicas antigénicas del tejido.
Et proceso no deja ningL’m tipo de residuo quimico y es altamente efectivo contra tode tipo de agente
patdégeno. La conservacion incluye también una esterlhzac:lon del preducto terminade mediante rayos
gamma a dosis baja. Gracias al método Tutoplast se conservan la composicion natural de la matriz del
huese (colageno y apatita de calcio) y, con ello, |a alta estahilidad biomecanica de estos injertos.

Fabricante:

Tutogen Medical GmbH
Industriestrasse 6

91077 Neunkirchen am Brand
Germany

Tel.: +49 (0) 9134 99 88-0
Fax: +49 (0) 9134 99 88-99
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tutogen@rtix.com

Titular de la autorizacion en Espafa:

@ ZIMMER BIOMET

BIOMET 3i Dental Ibérica, S.L.
WTC Almeda Park, Ed. 4, Planta 2
CiTirso de Molina, 40

08940, Cornella de Llobregat

Tel: +34 93 470 59 50

Fax: +34 93 372 11 25
zimmerhiometdental.com
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