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Data allestimento: Gennaio 2011
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Materiale di proprietd della Fidia Farmaceutici S.p.A.

che non deve essere assolutfamente modificato o

danneggiato. Da restituire al pit presto.

Hyaloss matix O

Biopolimero a base di HYAFF® coadiuvante
per innesti ossei in chirurgia dentale

Informazioni sul prodotto

Hyaloss® matrix & un coadiuvante gelificante e
biodegradabile, costituito da un fascio di fibre,
appositamente studiato per risolvere i problemi di
gestione degli innesti ossei.

Hyoloss® matrix & intferamente composto da HYAFF®,
un derivato dell’acido ialuronico, un componente
naturale della matrice extracellulare.

Poiché & stato dimostrato che gli innesti ossei, sia
autologhi che eterologhi, sono efficaci nella ricostru-
zione ossea odonfoiatrica, il loro utilizzo in parodonto-
logia & attuaimente considerato il miglior metodo di
trattamento delle vacanze ossee e per il ripristino della
struttura ossea nei punti cui la stessa & mancante.
Hyaloss® matrix pud migliorare |'applicazione di
innesti ossei grazie alle sue proprietd gelificanti a
contfatto con il sangue o con soluzione salina sterile.
Se mescolato con i frammenti osse, il prodotto forma
una pasta facile da maneggiare ed applicare.
L'utilizzo di fibre gelificanti per oftenere I'amalgama
permette al chirurgo odontoiatrico di preparare una
pasta ossea della consistenza desiderata e ne migliorala
maneggevolezza e la stabilitd nel sito di applicazione.
Hyaloss® matrix si riassorbe naturalmente in pochi
giorni e non altera il naturale processo diricostruzione
osseq.

Caratteristiche del dispositivo
Hyaloss® matrix & un coadiuvante costituito da fibre
di HYAFF®, un estere dell’acido ialuronico.

Le principali caratteristiche delle fibre sono le seguenti:
1.Totale biocompatibilitd: il polimero usato & un
derivato dell’acido ialuronico (uno dei principali
componenti della matrice extracellulare). In seguito
alla sua degradazione spontaneq, il polimero
rilascia la molecola progenitrice, andando cosi ad
arricchire di acido ialuronico il sito di innesto.
2.Facilita di utilizzo ed applicazione.

Indicazioni

Hyaloss® matrix & un materiale biodegradabile da
utilizzare in chirurgia dentale come coadiuvante
nell’applicazione di innesti in difetti o vacanze ossei.
Hyaloss® matrix facilita sia la manipolazione che
I’applicazione dei frammenti ossei senza influenzare
il normale processo di rigenerazione pPromMosso
dall'innesto osseo.

Controindicazioni
lpersensibilitd accertata verso il prodotto

Istruzioni per I'uso

1.Togliere Hyaloss® matrix dalla confezione ed
appoggiarlo in campo sterile.

2.Tagliare le fibre, se necessario, utilizzando delle
forbici sterili.

3.Mescolare le fibre con I'innesto osseo fino a formare
una pasta. A contatto con il sangue le fibre
assumeranno |I'aspetto di una sostanza gelatinosa.
Se necessario € possibile aggiungere soluzione
salina sterile per aiutare la formazione del gel.

4.Mescolare le fibre che si frovano in ogni contenitore
con 0,5 ml di innesto osseo. E tuttavia a discrezione
dello specialista la decisione sul rapporto tra
agente gelificante e componente ossea.

5.Riempire il difetfo osseo con la pasta oftenuta e
procedere con la normale tecnica chirurgica.

6.Di norma Hyaloss® matrix si degrada in circa una
seftimana.

Avvertenze e precauzioni

Hyaloss® matrix & stato sterilizzato a raggi gamma.

Si consiglia di usare Hyaloss® matrix immediatamente
dopo aver aperto la confezione e di gettare ogni
residuo eventualmente rimasto inutilizzato. In caso di
uso di porzioni di prodotto precedentemente
inutilizzate, vi € rischio di causare infezione nel
paziente per impiego di prodotto non piu sterile.

Il prodotto € monouso: la sua sterilitd € garantita solo
finché la confezione resta chiusa ed integra.

Non risterilizzare il prodofto. FAB declina ogni
responsabilitd per prodotti che siano stati risterilizzati
mediante attrezzature in uso nelle strutture sanitarie.
Non utilizzare il prodotto se la confezione &
danneggiata ed avvisare il distributore locale.

Dopo I'utilizzo smaltire secondo le disposizioni vigenti.
Conservare in luogo fresco e asciutto (T < 40°C).

Non utilizzare dopo la data di scadenza riportata sulla
scatola e sulla confezione.

Tenere fuori dalla portata dei bambini.

Presentazione
4 confezioni singole, ognuna contenente coadiuvante
fibroso per 0,5 cc diinnesto osseo.

Fabbricante:
Anika Therapeutics S.r.l.
/4/ Via Ponte della Fabbrica 3/B
O ANIKA 35031 Abano Terme (PD) - Italy
2011/01 C 60459

Hyaloss matrix

HYAFF®-based biopolymer adjunct for bone
grafting in dental surgery

Product information

Hyaloss® matrix is a biodegradable gelling adjunct,
composed of loose fibers, which has been specifically
designed to address handling problems associated
with bone grafting.

Hyoloss® matrix is entirely composed of HYAFF®, a
derivative of hyaluronic acid, a naturally occurring
extracellular matrix molecule.

Giving that bone graffs, both aufologous and
allogeneic, have been demonstrated to be effective
in dental bone reconstruction, their use in
parodontology is presently considered the gold
standard for the treatment of bone voids and for the
restoration of the bony structure where this is missing.
The application of bone grafts can be improved by
using Hyaloss® matrix because of its rapid gelling
properties when in contact with blood or sterile saline.
When mixed with bone chips it results in a paste that
is easy to handle and apply.

The use of gelling fibers to obtain the amalgam
allows the surgeon to prepare a bony paste with
adequate consistency, improves handling and
retention at the site of application.

Hyaloss® matrix is bioabsorbed in few days and does
not affect the natural bone reconstruction process.

Characteristics of the device.

Hyaloss® matrix is a fast gelling adjunct composed of
fibers made of HYAFF®, an esterified derivative of
hyaluronic acid.

The main characteristics of the fibers are the following:

1.Complete biocompatibility: the polymer used is a
derivative of hyaluronic acid (one of the main
components of the exiracellular matrix). Affer
spontaneous degradation, the polymer releases
the parent molecule enriching the fransplantation
sife with hyaluronic acid.

2.Ease of handling and application.

Indications for use

Hyaloss® matrix is a biodegradable material for use in
dental surgery as an adjunct for bone graft
application in bone voids or defects. Hyaloss® martrix
is employed to facilitate handling and application of
bone chips without affecting the normal process of
osseous regeneration made by the bone graft
component,

Contraindications
Individual hypersenstivity to the product

Instructions for use

1.Remove Hyaloss® matrix from the primary pack-
aging and place it on a sterile surgical field

2.Cut the fibers, if needed, using sterile scissors

3.Mix fibers with the bone graft to form a paste.
The fibers turn info a gel when in confact with
blood. If required, sterile saline can be added to
help gel formation.

4.The amount of fibers in each container is
designed to be mixed with 0.5 ml of bone graft,
butis up to the dental specialist the determination
of the ratio between the gelling agent and the
bone component.

5.Fill the bone defect with the paste obtained and
proceed with the standard surgical fechnique.

6.Hyaloss® matrix should be dissolved in about one
week.

Warning and precautions

Hyaloss® matrix is sterilised by gamma-radiation.

It is recommended to use Hyaloss® matrix
immediately after the opening of the tray, discard
any unused portion of the device. There is a risk of non
sterile product and patient infection, in case any
unutilized portions of product were to be re-used after
first application.

The product is for single use only: sterility is guaranteed
as long as the package is closed and undamaged.
Do not re-sterilize the product. FAB assumes no liability
for products that have been re-sterilized by health
care facilities.

Do not use in case of package damage and report
to local distributor.

After use, dispose according to applicable national
practice.

Store in a cool and dry place (T<40°C).

Do not use after the expiry date reported on the box
and on the primary packaging.

Keep out of reach of children.

Presentation
4 individually packaged trays each containing fibrous
adjunct for 0.5 cc bone graft.

Manufacturer:
Anika Therapeutics S.r.l.
/4/ Via Ponte della Fabbrica 3/B
ANIKA 35031 Abano Terme (PD) - Italy
2011/01 c 60459

Hyaloss matix @

Adjuvantes Biopolymer fiir dentalchirurgi-
sche Knochenimplantationen

Produktinformationen

Hyaloss® matrix ist ein gelatinierendes, biologisch
abbaubares Adjuvans, das aus einem FasernbUndel
besteht und ausdricklich entwickelt wurde, um die
Probleme zu I6sen, die bei Knochenimplantationen
auftreten.

Hyaloss® matrix besteht génzlich aus HYAFF®, einem
Hyaluronséurederivat, ein natlrlicher Bestandteil der
extrazellulGren Matrix.

Da nachweislich sowohl autologische als auch hetero-
logische Knochenimplantate bei zahndarztlichen
Knochenrekonstruktionen wirksam sind, wird ihr Einsatz
im parodontolgischen Bereich derzeitig als die beste
Methode zur Behandlung von Knochenhohlr&umen
und zur Wiederherstellung der Knochenstruktur an
Fehlstellen betrachtet.

Hyaloss® matrix kann das Einsetzen von Knochen-
implantaten verbessern, dank seiner gelatinierenden
Eigenschaften im Kontakt mit Blut oder steriler Salzld-
sung. Durch die Vermischung mit Knochenfragmen-
ten bildet das Produkt eine Paste, die sich leicht
handhaben und auftragen &8t

Die Verwendung gelatinierenden Fibern zum Erzielen
des Amalgams, erlaubt es dem Chirurgen, eine
Knochenpaste herzustellen, die nicht nur die
gewunschte Festigkeit aufweist, sondern auch die
Wendigkeit und die Stabilit&t an der Behandlungs-
stelle verbessert.

Hyaloss® matrix resorbiert sich auf natirliche Weise
innerhalb weniger Tage und bewirkt keine Verdnde-
rung des nafurlichen Knochenregenerationsprozesses.

Eigenschaften des Adjuvans
Hyaloss® matrix ist ein Adjuvans, das aus HYAFF® Fibern -
einem Hyaluronsd@ureester, besteht.

Die Haupteigenschaften dieser Fibern sind:

1.Volistdndige Biokompatibilitat: Das verwendete
Polymer ist ein Hyaluronséurederivat (eine der
Hauptkomponenten der extrazellul@ren Matrix).
Infolge seiner spontanen Degradation, setzt das
Polymer das Stfammolekdl frei und bereichert auf diese
Weise die Transplantationsstelle mit Hyaluronséure.

2 Einfacher Gebrauch und unkomplizierte Anwendung.

ndikationen

Hyaloss® matrix ist ein biologisch abbaubares Materi-
al, dos fur die Zahnchiururgie bestimmt ist und als
Adjuvans bei Knochenimplantationen in Knochen-
hohlrlumen oder -defekten dient. Hyaloss® matrix
ermoeglicht eine verbesserfe Anwendung von
Knochenchips, ohne die normalen Vorgaenge der
Knochenregeneration zu beeinflussen, die durch
Knochenimplantate erwirkt werden.

Kontrqindikqtionen"
Nachgewiesene Uberempfindlichkeit gegen das
Produkt.

Gebrauchsanweisung

1.Hyaloss® matrix aus der Verpackung nehmen und
auf einer sterilen, chirurgischen Untferlage ablegen.

2.Die Fibern notfalls mit einer sterilen Schere durch-
schneiden.

3.Die Fibern so lange mit dem Knochenimplantat
mischen, bis eine Paste entsteht. Beim Kontakt mit
Blut nehmen die Fibern das Aussehen einer gelatind-
sen Substanz an. Um die Gelbildung zu erleichtern,
kann noftfalls sterile Salzibsung beigefugt werden.

4.Die in jedem Behdlter vorhandenen Fibern mit
0,5 ml Knochenimplantat mischen, wobei die
endgultige Entscheidung bezlglich des geeig-
neten Mischverhdltnisses von gelatinierendem
Agens und Knochenkomponente, dem Fach-
spezialist Uberlassen bleibft.

5.Den Knochendefekt mit der so erhaltenen Paste

ausfUllen und mit der normalen chirurgischen Technik
fortsetzen.

6.In der Regel degradiert Hyaloss® matrix in etwa einer
Woche.

Hinweise und VorsichtsmaBnahmen

Hyoloss® matrix wurde mit Gammastrahlen sterilisiert.
Es empfiehlt sich, Hyaloss® matrix unmittelbar nach
dem Offnen der Packung zu verwenden; eventuelle
ungebrauchte Reste sollten nicht aufgehoben werden.
Bei Wiederverwendung von nicht benutzten Produkt-
teilen nach Erstapplikation besteht die Gefahr fur Unsta-
bilitét des Produktes und Infektion der Patienten.

Das Produkt ist zum einmaligen Gebrauch bestimmt:
Seine Sterilit&t wird nur garantiert solange die Verpa-
ckung ungeodffnet und unbeschdédigt ist. Das Produkt
darf kein zweites Mal sterilisiert werden. FAB lehnt jede
Verantwortung fUr Produkte ab, die mitin den sanitéren
Strukturen vorhandenen Ausrlstungen erneut sterilisiert
wurden.

Falls die Verpackung beschadigt sein sollte, das Produkt
nicht verwenden und den Héndler versténdigen.
Nach dem Gebrauch nach geltenden Vorschriften
entsorgen.

Kuhl und trocken aufbewahren (T < 40°C).

Nach Ablauf der Haltbarkeitszeit darf das Produkt nicht
mehr verwendet werden, das Verfalldatum ist auf der
Schachtel und auf der Verpackung angegeben.

Von Kinderh&nden fern aufbewahren.

Prasentation
4 Einzelpackungen, jeweils mit fibrésem Adjuvans fur
0,5 cc Knochenimplantat.

Hersteller:
Anika Therapeutics S.r.l.
/4/ Via Ponte della Fabbrica 3/B
ANILKA 35031 Abano Terme (PD) - Italy
2011/01 C E 0459
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Hyaloss matix  @®©

Biopolimero abase de HYAFF®, coadyuvante
para injertos 6seos en cirugia dental

Informaciones sobre el producto

Hyaloss® matrix es un coadyuvante gelificante
biodegradable constituido por fibras libres, expreso-
mente estudiado para solucionar los problemas de
gestion de los injertos dseos.

Hyaloss® matrix estd compuesto totalmente por
HYAFF®, un derivado del dacido hialurdénico, un
componente natural de la matriz extracelular.
Puesto que se ha demostrado que los injertos 6seos,
sean estos autdlogos o heterdélogos, son eficaces en
la reconstruccion ésea dentaria, su empleo en
parodontologia es actualmente considerado el
método preferencial para el tratamiento de los
vacios dseos y para restablecer la estructura dsea
en los puntos en que la misma falta.

Hyaloss® matrix puede mejorar la aplicacién de
injertos &seos gracias a sus propiedades, que
permiten una rdpida gelificacién en el momento en
que el producto entfra en contacto con la sangre o
con una solucion salina estéril. Si se lo mezcla con
fragmentos 6seos, el producto genera una pasta
facil de manejar y aplicar.

El empleo de fibras gelificantes para obtener la
amalgama permite al cirujano odontdlogo preparar
una pasta ésea con la consistencia justa, mejorando la
manipulacion y la retencién en el sitio de aplicacion.
Hyaloss® maitrix se recibsorbe naturalmente en pocos dias
y no altera el proceso natural de reconstruccion ésea.

Caracteristicas del dispositivo

Hyaloss® matrix es un coadyuvante que gelifica
répidamente constituido por fibras de HYAFF®, un
derivado esterificado del acido hialurénico.

Las principales caracteristicas de las fibras son las

siguientes:

1.Total biocompatibilidad: el polimero usado es un
derivado del acido hialurdénico (uno de los princi-
pales componentes de la matriz extracelular).
Luego de su degradacién espontdneaq, el polimero
libera la molécula progenitora, yendo de esa
manera a enriquecer de dacido hialurénico el sitio
del tfrasplante.

2.Facilidad de empleo y aplicacion.

Indicaciones

Hyaloss® matrix es un material biodegradable para
cirugia odonfologica que puede utilizarse como
sustancia coadyuvante en la aplicacién de injertos
Sseos en los vacios o defectos 6seos. Hyaloss® matrix
se utiliza para facilitar la manipulacion y la aplica-
cion de los fragmentos de hueso sin afectar el
proceso normal de regeneracion dsea producida
por el injerto dseo.

Contraindicaciones
Probada hipersensibilidad hacia el producto

Instrucciones para el uso

1.Quite Hyaloss® matrix de su confeccion y apdyelo
sobre una superficie quirdrgica estéril.

2.Corte las fibras, si fuera necesario, utilizando fijeras
estériles.

3.Mezcle las fibras con el injerto dseo hasta formar
una pasta. Al enfrar en contacto con la sangre
las fibras adquieren consistencia de gel. Si fuera
necesario, para facilitar la formacién del gel, se
puede anadir una solucién salina estéril.

4.Mezcle las fibras que se encuentran en cada
envase con 0,5 ml de injerto éseo. De todos modos
es el odontélogo especializado quien tiene que
decidir en qué relacién es oportuno mezclar el
agente gelificante con el componente dseo.

5.Rellene el defecto dseo con la pasta obtenida y
continde con la normal técnica quirdrgica.

6.Normalmente Hyaloss® matrix se disuelve en una
semana.

Advertencias y precauciones

Hyaloss® matrix ha sido esterilizado con rayos gama.
Se aconseja usar Hyaloss® matrix inmediatamente
después de haber abierto el envase y descartar
cualquier residuo que hubiera quedado inutilizado.
En caso de que el producto restante sea reutilizado
después de la primera aplicacion existe el riesgo de
qgue el producto no sea estéril y que se produzca una
infeccidn en el paciente.

El producto es de un solo uso: su esterilidad estd
garantizada sélo mientras el envase estd cerrado e
integro. No vuelva a esterilizar el producto. FAB
declina toda responsabilidad en relacién con
productos que hayan sido re-esterilizados por otras
instituciones médicas.

No utilice el producto si el envase estd danado y avise
inmediatamente al distribuidor local.

Después del empleo elimine segun las disposiciones
vigentes.

Conserve en un lugar fresco y seco (T < 40°C).

No utilice después de la fecha de vencimiento
indicada en el envase y en la cagja principal.
Mantenga fuera del alcance de los ninos.

Presentacion
4 pbotes envasados individualmente, cada uno
confiene un coadyuvante fibroso para 0,5 cc de
injerto &seo.

Fabricante:
Anika Therapeutics S.r.l.
/4/ Via Ponte della Fabbrica 3/B
ANIKA 35031 Abano Terme (PD) - Italy
2011/01 C 60459

Hyaloss matix &

Biopolymeére a base de HYAFF®, coadjuvant
pour greffes osseuses en chirurgie dentaire

Informations sur le produit

Hyaloss® matrix est un coadjuvant gélifiant bio-
dégradable constitué de fibres libres spécialement
étudié pour résoudre les problemes de maniement
des greffes osseuses.

Hyaloss® matrix est entiérement composé de HYAFF®,
un dérivé de I'acide hyaluronique, un constituent
naturel de la matrice extracellulaire.

Etant donné qu’il a été démontré que les greffes
osseuses, qu’elles soient autologues ou hétérologues,
sont efficaces dans la reconstruction osseuse odonto-
logique, leur utilisation en parodontologie est actuelle-
ment considérée comme la méthode de référence
dans le fraitement des vides osseux et la régénération
de la structure osseuse aux endroits ou elle fait défaut.
Hyaloss® matrix peut améliorer I'application des greffes
osseuses grice & ses propriétés permettant une
gélification rapide dés que le produit entre en contact
avec le sang ou avec une solution saline stérile. S'il est
mélangé avec des fragments osseux, le produit généere
une pdate facile & manier et & appliquer.

Le recours & des fibres gélifiantes pour obtenir
I'amalgame permet au chirurgien-dentiste de
préparer une pdte osseuse de la juste consistance
tout en améliorant la maniabilité et la rétention
dans le site d’application.

Hyaloss® matrix se réabsorbe naturellement en
qguelques jours sans altérer le processus naturel de
régénération osseuse.

Caractéristiques du dispositif

Hyaloss® matrix est un coadjuvant gélifiant constitué
de fibres de HYAFF®, un dérivé estérifié de I'acide
hyaluronique.

Les caractéristiques principales des fibres sont les
suivantes:

.Biocompatibilité totale: le polymére utilisé est un
dérivé de I'acide hyaluronique (un des compo-
sants principaux de la matrice extracellulaire).
Aprés sa dégradation spontanée, le polymére
délivre la molécule progénitrice en allant ainsi
enrichir le site de I'implant avec de I'acide hyalu-
ronique.

2.Facilité d’emploi et d’application.

—_

Indications

Hyaloss® matrix est un matériel biodégradable pour
la chirurgie dentale & utiliser comme adjuvant des
greffes osseuses en cas d’absence ou de défaut
de lI'os. L'emploi de Hyaloss® matrix facilite la
manipulation et I"'application des morceaux d’os
et n’affect pas le normal processus de régéneration
osseuse accompli par la composante osseuse
greffée.

Contre-indications
Hypersensibilité vérifiée au produit.

Mode d’emploi

1.Déballez Hyaloss® matrix de son conditionnement
et posez-le sur une surface stérile.

2.Coupez les fibres avec des ciseaux stériles, si
nécessaire.

3.Mélangez les fibres avec la greffe osseuse jusqu’da
former une p&te. En contact avec le sang, les fibres
prendront |'aspect d'une substance gélatineuse. Si
nécessaire, pour favoriser la formation du gel, on
peut ajouter un peu de solution saline stérile.

4.Mélangez les fibres qui se trouvent dans chaque
conteneur avec 0,5 ml de greffe osseuse. Toutefois,
le dosage de I'agent gélifiant et du composant
osseux est laissé & I'appréciation du chirurgien
dentiste.

5.Remplissez le défaut osseux avec la pate obtenue
et continuez le processus chirurgical.

6.Normalement Hyaloss® maitrix se dissout en I'espace
d’une semaine.

Mises en garde et précautions

Hyaloss® matrix a été stérilisé avec la méthode des
rayons gamma.

Il est recommandé d’utiliser Hyaloss® matrix immé-
diatement apres I'ouverture de le conditionnement
primaire; jeter tout le parties inutilisées du dispositif. Si
des parties non ufilisées du produit sont réutilisées
apres la premiére application il existe un risque de se
frouver en présence de produit non stérile et
d’infecter le patient.

Le produit est & usage unique: sa stérilité n’est
garantie que fant que le conditionnement reste
fermé et intégre. Le produit ne doit pas étre restérilisé.
FAB décline toute responsabilité pur les produits
restérilisés par le céntres medicaux.

Ne pas utiliser le produit si le conditionnement est
endommageé et avertirimmédiatement le distributeur
local.

Aprés |'utilisation, fraiter les déchets dans le respect
de la législation locale en la matiere.

Conserver dans un endroit frais et sec (T < 40°C).

Ne pas utiliser aprés la date de péremption reportée
sur la boite et sur le conditionnement primaire.
Laisser hors de la portée des enfants.

Présentation
4 confections individuelles contenant chacune du
coadjuvant fibreux pour 0,5 cc de greffe osseuse.

Fabricant:
Anika Therapeutics S.r.l.
Via Ponte della Fabbrica 3/B
O ANIKA 35031 Abano Terme (PD) - Italy
2011/01 c EoAs9

Hyaloss matix &

Biopolimero a base de HYAFF, coadjuvante
para enxertos dsseos em cirurgia dental

Informacgdo sobre o produto

Hyaloss® matrix & um coadjuvante biodegraddavel
constituido por fibras livres, propositadamente
estudado para resolver os problemas relacionados
com a aplicagcdo de enxertos 6sseos.

Hyaloss® maitrix & inteiramente composto por HYAFF®,
um derivado de dcido hialurénico, uma molécula
extra-celeular de origem natural.

Dado que foi demonstrado que os enxertos dsseos,
tanto autdlogos como heterdlogos, sco eficazes na
reconstrucdo 6ssea odontoldégica, o seu uso em
parodontologia é actualmente considerado o
método preferencial para o tratamento das falhas
&sseas e para o restabelecimento da estrutura dssea
nos pontos onde a mesma faltar.

Hyaloss® matrix pode melhorar a aplicacdo de
enxertos 6sseos gracas Aas suas propriedades, que
permitem uma rdpida solidificacdo no momento
em que o produto entra em contacto com o sangue
ou com solucdo salina estéril. Se misturado com
fragmentos 6sseos, o produto dé origem a uma
pasta facil de manejar e aplicar.

O uso de fibras gelificantes para obter a amalgama
permite ao cirurgido odontologista a preparacdo
de uma pasta 6ssea com a consisténcia indicada e
uma melhoraria na gestdo e retfencdo no ponto de
aplicacdo.

Hyaloss® matrix reabsorve-se naturalmente em
poucos dias e ndo altera o processo natural de
reconsfrucdo 6sseaq.

Caracteristicas do dispositivo
Hyaloss® matrix € uma substéncia coadjuvante

constituida por fibras de HYAFF®, um derivado

esterificado de acido hialurénico.

As principais caracteristicas das fibras séo as seguintes:

1.Total biocompatibilidade: o polimero usado € um
derivado de dcido hialurdnico (um dos principais
componentes da matriz extracelular). Apds a sua
degradacdo exponténea, o polimero larga a
molécula progenitora, enriquecendo de d&cido
hialurénico o sito do transplante.

2.Facilidade de uso e aplicacdo.

Indicagoes para a utilizagdo

Hyaloss® matrix € un material biodegradavel para ser
usado em cirurgia odontolédgica como acessério na
aplicacdo de enxerto dsseo em casos de lacunas e
defeitos dsseos. Usa-se Hyaloss® matrix para facilitar
o manejo e a aplicacdo de fragmentos de 0sso sem
afetar o processo normal de regeneracdo 6ssea
redlizado pelo componente dsseo enxertado.

Contra-indicagoes
Hipersensibilidade conhecida ao produto.

Instrucdes para o uso

1.Tirar Hyaloss® matrix da respectiva embalagem e
apoid-lo sobre uma superficie cirdrgica estéril.

2.Cortar as fibras, se necessdrio, usando uma tesoura
estéril.

3.Misturar as fibras com o enxerto ésseo até formar
uma pasta. Em contacto com o sangue as fibras
assumird&o o aspecto de uma substancia gelatinosa.
Se necessdrio, para ajudar a formagdo do gel, é
possivel adicionar uma solucdo salina estéril.

4.A quantitade de fibras que se encontra em cada
confentor deve ser misturada com 0,5 ml de
enxerto dsseo. No entanto, serd o especialista
odontologista a decidir individualmente em que
relacdo € oportuno misturar o agente gelificante
com o componente &sseo.

5.Preencher o defeito 6sseo com a pasta realizada e
proceder com a normal técnica cirdrgica.

6.Geralmente Hyaloss® matrix dissolve-se numa-
semana.

Avisos e precaucoes

Hyaloss® matrix foi esterilizado através raios gama.
Aconselha-se usar Hyaloss® matrix imediatamente
apds ter abertfo a embalagem e deitar fora todos os
residuos que eventualmente ficarem inutilizados.
Com um produto ndo estéril existe o risco de infecgcdo
do paciente, no caso em que porgdes inufilizadas do
produto sejam reutilizadas apds a primeira aplicacdo.
O produto é indicado para uma unica utilizagdo: a
sua esterilidade estd garantida apenas enquanto a
embalagem permanecer fechada e integra. N&o
esterilizar de novo o produto. FAB declina toda e
qualquer responsabilidade em relagcdo a produtos
que tenham sido esterilizados de novo por conta de
outfras unidades sanitarias.

N&o utilizar o produto se a embalagem estiver
danificada e avisar o distribuidor local.

Depois do uso eliminar conforme as disposicoes
nacionais em vigor.

Conservar em lugar fresco e seco (T < 40°C).

N&o usar depois do prazo de validade indicado na
caixa e na embalagem principal.

Manter fora do alcance das crian¢as.

Apresentacdo
4 embalagens unitdrias, cada uma contendo
coadjuvante fibroso para 0,5 cc de enxerto dsseo.

Fabricante: «

Anika Therapeutics S.r.l. &

/4/ Via Ponte della Fabbrica 3/B &
O ANIKA 35031 Abano Terme (PD) - Italy

2011/01 C€..
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