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CARACTERISTICAS CLAVE

SmartBone® es un nuevo sustituto 0seo bioactivo hibrido desarrollado especificamente para la regeneracion osea
en cirugia reconstructiva. SmartBone® se produce combinando una matriz dsea mineral bovina con polimeros
reabsorbibles bioactivos y fragmentos de colageno. Este nuevo concepto de biomaterial compuesto promueve
un rapido crecimiento de las células del paciente en SmartBone® mientras sus biopolimeros se degradan,
proporcionando una perfecta integracion y osteogénesis.

et smartbone®

MATRIZ DE POLIMEROS FRAGMENTOS DE OSTEOCONDUCTIVO
HUESO BOVINO BIPODEGRADABLES COLAGENO ANGIOCONDUCTIVO
POLIMEROS BIODEGRADABLES FRAGMENTOS DE COLAGENO

SmartBone® +
Mesenchymal Stem Cells

SmartBone®aporta: SmartBone® ayuda a:
« alta resistencia a la carga e promover la adhesion y colonizacion de las
. alta estabilidad volumétrica (>95%); los polimeros células sanguineas

protegen el hueso de la reabsorcion temprana e garantizar una alta hidrofilia mejorando asi la
« alta tenacidad para la fijacién con tornillos cascada quimica de sefiales que promueve el

proceso osteogénico.

POROSIDAD ABIERTA E INTERCONECTADA

La microestructura de la matriz compuesta de SmartBone® se parece mucho al hueso humano en términos de
porosidad abierta y de tamafio medio.

SmartBone® . N SmartBone® Reproduccion 3D de SmartBone®

SmartBone® es un material certificado Sﬂg Clase Ill - Dispositivo Médico



@ ibi smartbone®

SmartBone® es completamente reabsorbido y reemplazado por el propio hueso del paciente en 1-2 afios: este
excelente resultado garantiza una integracion hueso-implante vital y funcional.
SmartBone® es extremadamente biocompatible y cumple totalmente con los requisitos de ISO 10993-1.

AJUSTE PERFECTO:

» Regeneracion de defectos 0seos periodontales * Aumentos horizontales de la cresta alveolar

* Regeneracion de alveolos post-extraccion « Elevaciones de seno

* Regeneracion de cavidades entre la pared alveolar e * Aumento del reborde alveolar en lugares de
implantes inmediatos implantacion con suficiente hueso residual y buena

perfusion sanguinea

DESDE CHIPS HASTA INJERTOS A MEDIDA

VENTAJAS DE SMARTBONE®:

» Modelado facil y sin polvo con cualquier tipo de e Los defectos mas grandes no necesitan hueso
herramienta quirdrgica (por ejemplo: cortadores autologo, reduciendo asi la morbilidad del paciente
de hueso, fresas) evitando un segundo sitio quirurgico

» Resistente a cargas extremas y a maniobras * Sin  reabsorcion: el recubrimiento polimérico
quirurgicas intensas. protege el injerto durante el periodo inicial de

e Mucho mejor estabilidad del injerto &seo curacion / osteointegracion

aumentado vs granulos sueltos » Absorbe sangre rapidamente

SmartBone® es un material certificado S_”S Clase Il - Dispositivo Médico
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SMARTBONE® PROMUEVE LA OSTEOINTEGRACION Y VASCULARIZACION:

Bone density

Situacion inicial Radiologia a los 4 meses Analisis histologico 4 Meses después de la cirugia
después de 4 Meses

ALTAS PRESTACIONES
MECANICAS

SmartBone® se caracteriza
por un comportamiento
elastoplastico. Soporta 3
veces la carga maxima de la
competencia y es 4 veces mas
rigido.

HIGH HYDROPHILICITY

Gracias a su microcomposicion,
SmartBone® alcanza rapidamente
' una hinchazon sanguinea
promedio del 38% p/p, lo que

| permite una osteointegracion
robusta.

ALTA INTEGRACION DE LOS TEJIDOS

La microestructura y composicion de
SmartBone® favorecen la colonizacion celular.

El analisis histoldgico evidencid la presencia de
formaciones celulares ampliasy bien estructuradas
dentro de SmartBone®.

SmartBohe 4 Meses

SmartBone® es reemplazado progresivamente por hueso nuevo y joven: los osteoblastos son visibles tanto en
estado activo como en estado de reposo, cuando, después de haber formado hueso laminar maduro, se convierten
en osteocitos, como se evidencia en el interior de las lagunas. Después de 2,5 afios, el injerto se ha reemplazado
por completo y la osteogénesis ha formado un hueso laminar con lineas de cemento; hay evidencia de una gran
cantidad de osteocitos en el interior de las lagunas y de una buena angiogénesis.
SmartBone®, combinado con el hueso nativo, forma un sistema osteoinductivo.

SmartBone® es un material certificado S_ES Clase Ill - Dispositivo Médico
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CASOS CLINICOS

Elevacion de seno utilizando SmartBone® Block
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SmartBone® Block. Radiografia de las condicionjes iniciales SmartBone® Block moldeado sobre la
réplica esteolitografica

0 Meses: 6 Meses: 10 Meses:

Colocacion del SmartBone® Block Buena calidad ¢sea también alrededor del Resultado final.
implante y se mantuvo todo el volumen
Cortesia del Dr. F. Secondo Oseo0.

Pérdida 6sea por evento traumatico, aumento con SmartBone® Plate 3x25x15 mmy microchips 0,25 - 1 mm.

SmartBone® Plate. Condiciones iniciales SmartBone® Plate fijado y cubiertp por
microchips de SmartBone® mezclados
con factores de crecimiento concen-
trados (CGF)

0 Meses: 6 Meses: 10 Meses:
Radiografia después de la cirugia Buena curacion Resultado final con los implantes
colocados.

Courtesy of Dr. R. Ghiretti
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Gran pérdida dsea por fractura tratada con microchips de SmartBone®

5 Meses:

Buena regeneracion osea para
implantes.

Cortesia del Dr. G. Carusi

Condiciones iniciales del paciente

8 Meses:
Buena oseointegracion alrededor del
implante.

Relleno del defecto con SmartBone®
Microchips para aumento 6seo y rapida
absorcion de sangre.

. f@ s
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2 Afos:
Perfecta maduracion o¢sea y volumen
estable.

Aumento de hueso horizontal con microchips SmartBone® (1-2 mm)

Smartbone® Microchips.

3.5 Meses:
Buen tejido queratinizado.

Cortesia del Dr. F. Mandelli

6 Meses:
Aumento 6seo exitoso en la zona
pontica

SmartBone® es un material certificado Sﬂs Clase Ill - Dispositivo Médico

6 Afos:
Oseointegracion completa de los
tejidos blandos y duros.



smartbone®
CATALOGO

smartbone° Microchips

REF. TAMANO CANTIDAD
SMG251025 025-1mm 0.25¢
SMG251005 025-1mm 0549
SMG251010 0.25-1mm lg
SMG251020 0.25-1mm 29
SMG102005 1-2mm 05g
SMG102010 1-2mm 1lg
SMG102020 1-2mm 29

smartbone°Block
REF. TAMANO  CANTIDAD
SMB011005 7X7x7mm 1
SMB011010 10 x 10 x 10 mm 1
SMB011020 10 x 10 x 20 mm 1
SMB011030 10 x 20 x 20 mm 1
SMBO011110 14 x 12 x 6 mm 1
SMB011130 14 x 12 x 8 mm 1
SMB011160 14 x 12 x 12 mm 1
SMB011310 16 x 14 x 6 mm 1
SMB011330 16 x 14 x 8 mm 1
smartbone°Plate
REF. TAMANO  CANTIDAD
SMP013010 3 x 25 x15mm 1 =
SMP013040 4 x 10 x 10 mm 1

SmartBone® es un material certificado S_,S_, Clase Ill - Dispositivo Médico
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INJERTOS A MEDIDA PARA CIRUGIA RECONSTRUCTIVA
EN SOLO 4 PASOS

1 2 3 4

Prescripcién Planificacién Injerto 6seo a Cirugia
diagnostica digital medida
El médico envia 3 semanas después
una tomografia IBI disefia el injerto IBl produce el injerto recibira su injerto listo
computerizada del de acuerdo con las personalizado basado para la operacion
paciente en formato prescripciones clinicas en el archivo .stl quirurgica. No se
.dicom con una breve del médico. requiere esterilizacion
descripcion clinica ni moldeado adicional

N 3
e b WEEKS

¢ ()

2.5 ANOS DESPUES D ELA CIRUGIA

El injerto se ha reemplazado por
completo y se ha formado un hueso
laminar maduro.

SMARTBONE® ON DEMAND™

e es un injerto 6seo hecho a medida disefiado « le ayuda a resolver situaciones complejas
especificamente para el defecto del paciente

e asegura un contacto perfecto entre el injerto y
el sitio receptor para mejorar la integracion

e aseguraunacreacion precisa de laformadeseada

 reduce el tiempo de la cirugia
» reduce riesgos para el paciente
* ayuda a reducir los costes quirurgicos

e garantiza su éxito

SmartBone® es un material certificado Sﬂs Clase Ill - Dispositivo Médico
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CASOS CLINICOS

Reabsorciéon severa, aumento horizontal/vertical con SmartBone® On Demand™.

Tomografia computerizada de haz Ajuste perfecto del injerto personaliza- Suturas.

conico (CBCT) de la condicidn inicial. do durante la fijacion.
}

| y
1 '
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8 Meses: 1 Afo:
Seccion CBCT. Colocacion del implante. Restauracion final.

Cortesia del Dr. J. L. Latorre Valenzuela

Aumento horizontal y vertical con SmartBone® On Demand™

Modelado delinjerto en resina acrilica Colocacién de injerto ¢seo perfecta-
sobre la réplica estereolitografica. mente adaptado.

6 Meses: 7 Meses: 7 Meses:
Calidad 6sea. Colocacion de los implantes Radiografia de control

Cortesia del Dr. M. Martini

SmartBone® es un material certificado S_Ig Clase Il - Dispositivo Médico
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HACER NO HACER
» Prepare bien el sitio receptor » Evite el uso de solucion salina, mézclelo con
- expandir adecuadamente los tejidos blandos sangre del paciente

- microperforacion adecuada del hueso nativo
* No sobrellene (evite material extra, no encoge)
¢ Asegure un estrecho contacto con el hueso huésped
- conformacion apropiada del injerto ¢ No mezclarlo con otros biomateriales.
- tornillos firmemente apretados
* No reutilice el producto
* Bordes y esquinas lisos
* No volver a esterilizar
e Use membrana para cubrir SmartBone® (se sugiere
coldgeno o membrana de pericardio)

PATIENT BLOOD

é
“N

SALINE
SOLUTION .
N

EVITE EL USO DE SOLUCION USAR PREFERENTEMENTE NO REUTILIZAR SOLO PARA UN UNICO
SALINA SANGRE DEL PACIENTE uso
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[

&
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FAQSs

e .;De qué estd hecho SmartBone®? e ¢Qué biopolimeros se utilizan?
Es un material compuesto, hecho de una matriz mineral de origen bovino, Utilizamos polimeros biodegradables, los mismos que se utilizan en las su-
reforzado con biopolimeros y proteinas (fragmentos de coldgeno de origen turas reabsorbibles.
porcino).
; i L X » - | o ¢De dénde proviene la matriz mineral de origen bovino de SmartBone®?
® ¢Cual es el mecanismo biolégico de osteointegracion de un injerto 6seo? Suministramos a nuestra produccién tejidos de origen bovino directamente
El hueso generalmente tiene la capacidad de regenerarse por completo, de empresas totalmente certificadas de Nueva Zelanda, un “pais de riesgo
pero requiere un espacio de fractura muy pequeno o algun tipo de an- insignificante de EEB" (anteriormente conocido como “pais libre de EEB").
damio para hacerlo. De hecho, el injerto ¢seo es posible porque el tejido Controlamos toda nuestra cadena de suministro, segun las normas mas
Oseo tiene la capacidad de regenerarse completamente si se proporciona estrictas y los mas altos estandares de calidad, segun el Reglamento UE
el espacio en el que crecer. A medida que crece el hueso nativo, general- 722/2012 e ISO 22442.
mente reemplazara el material del injerto por completo, lo que dara como
resultado una region completamente integrada de hueso nuevo. Los me- e ;Cémo se produce SmartBone®?
canismos bioldgicos que justifican el injerto dseo con injertos compuestos IBl aplica un proceso patentado para producir SmartBone®.
y xenoinjertos son la osteoconduccién (que guia el crecimiento reparador
del hueso natural) y la osteoinduccion (que fomenta que las células indife- o ;Se puede mezclar el biomaterial con una soluci6n salina?
renciadas se conviertan en osteoblastos activos). Solo unos pocos injertos La solucién salina no es un componente fundamental involucrado en el
6seos garantizan una remodelacion completa, SmartBone® se encuentra proceso biologico de regeneracion, por eso se recomienda absolutamente
entre ellos, junto con los autoinjertos la sangre del paciente. La solucion salina podria extraer las proteinas adiccio-

. ) ) . nadas a la superficie trabecular del injerto.
o ¢Cuales son las mejores prestaciones mecanicas de SmartBone®?
Resistencia al estrés de aproximadamente 26 MPa (promedio) Modulo elds-

éNecesito usar una membrana?

tico de aproximadamente 1,2 GPa (av.) Par de rotura bajo fijacion con tornil- Se recomienda el uso de la membrana en cirugia oral, p. Ej. en caso de
los (tenacidad del tornillo)> 55 Nem (promedio) aumentos horizontales, para proteger el injerto de cualquier dehiscencia.
e ;SmartBone® es un material de poros abiertos? o Una vez que se ha abierto el vial o el sobre, ;puedo volver a cerrarlo?
isil SmartBone® tiene una estructura porosa abierta interconectada. ¢évolver a esterilizarlo? ¢y si es necesario en qué plazo debo utilizarlo?
. No, una vez abierto el envase primario (en un ambiente quirurgico esteéril),
® ;C6mo es la microestructura de SmartBone®? el material debe usarse inmediatamente en un solo paciente. El material
La microestructura SmartBone® fue disefiada especificamente para imitar la sobrante debe eliminarse de acuerdo con las IDU. SMARTBONE® ES DE
hueso humano sano, en términos de composicion y porosidad UN SOLO USO.
e ;Cuales el tiempo (promedio) esperado de reabsorcion del o ;Por qué SmartBone® es de un solo uso?
biopolimeros presentes en SmartBone®? SmartBone® se proporciona, en su embalaje intacto, como un dispositivo
Se degradan y reabsorben en unos 4-6 meses: mientras tanto se degradany meédico estéril; una vez abierto debe utilizarse inmediatamente. {El almace-
reabsorben, se forma hueso recién nacido. namiento después de la apertura NO garantiza la seguridad! SmartBone®

. - es, por tanto, de un solo uso.
e ;SmartBone® es hidrofilico?

iSil Debido a su composicion, SmartBone® es extremadamente hidrofilo o ¢Puedo guardar el material en la nevera?

y puede soportar una hinchazon del 38% p/p (promedio) en los fluidos fi- El material debe ser almacenado segun las instrucciones de las etiquetas,
siologicos. Esta caracteristica permite que el injerto absorba sangre rapida por lo tanto alejado de fuentes de luz o calor, en un lugar seco y entre +2
y masivamente una vez in situ, por lo tanto chispeando una mejor y mas y+25°

rapida integracion con el tejido huésped
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LA SIGUIENTE FRONTERA PARA REGENERACION OSEA

IBI es una innovadora empresa biomédica suiza de alta tecnologia centrada en la investigacion, el desarrollo y la
produccion de dispositivos médicos para la ingenieria de tejidos y la medicina regenerativa: sustitutos, injertos,
matrices 3D y andamios 2D. IBl cree que la medicina regenerativa y la ingenieria de tejidos representan el futuro de la
asistencia sanitaria. IBl tiene competencias avanzadas y habilidades basicas en el procesamiento de materiales para
aplicaciones biomeédicas, que se utilizan para desarrollar tecnologias patentadas para construir productos nuevos
e innovadores. IBl se compromete con la gestion de la seguridad y la calidad: IBI Quality System cuenta con la

certificacion ISO 13485:2016
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PRECAUCION: La ley restringe la venta de estos dispositivos fabricador por, o sobre el pedido de un dentista o médico..

Este catdlogo es solo para profesionales sanitarios, por lo que esta prohibida su distribucion al publico en general.

Distribuidor exclusivo en Espana:

IMBIODENT SL.

Avda. De las torres N°96 L-4
50008 Zaragoza (Espana)
Tfno. +34 976 258 970

Fax. +34 976 258 082
e-mail: info@imbiodent.com
www.imbiodent.com




