® ENGLISH
HyPrO'Sorb m Instruction for use
Biphasic bioabsorbable matrix

for guided tissue and bone regeneration

General information

Biocompatible atelocollagen and the method of its preparation is the
achievement of Hypro s.r.o. researchers, it is the proprietary technology
of Hypro s.r.o. confirmed by the approved registration of the patent No:
276891 on 31December 1992. Hypro-Sorb M is the result of many years
experience and intensive research cooperation of Hypro s.r.0 and Bioimplon
GmbH scientific team, Hypro-Sorb M is a bovine atelocollagen type |,
non-cross linked membrane that has been especially prepared, purified
and chemically modificated utilizing the proprietary technology of Hypro
s.1.0., the material is biocompatible, apyrogenic, sterile for 5 years and fully
resorbable in live tissue when implanted. Hypro-Sorb M is a very effective
haemostatic in addition to its excellent properties, Hypro-Sorb M is well
tolerated in the tissue. It is non-immunogenic, absorbable and supports the
healing processes; Hypro-Sorb Mis completely bioresorbed within 6 months.

Activity

Hypro-Sorb M has a specific activity to thrombocytes and releases clotting
factors, which together with plasma binding factors promote fibrinogenesis.
Other tissue interactions are the inhibition of collagenolytic activity of
wound excretions, support of granulation, epithelisation, promotes soft
tissue healing and Guided Tissue Regeneration-GTR. Hypro-Sorb M is
an excellent agent for Guided Bone Regeneration-GBR due to its potent
release of growth factors (TGF and PDGF) from the highly concentrated
thrombocytes. TGF and PDGF are natural peptides responsible for triggering
of cell proliferation and Bone Regeneration.

Properties

+99.9% collagen type | free of telopeptide.

« The especially designed biphasic membrane presents an excellent colla-
gen type | matrix for bone integration on the rough porous side as well as
for soft tissue adhesion and healing on the smooth matrix side.

« High degree of tissue biocompatibility with excellent wound healing
characteristics.

« Quickly adaptable to the defect due to it is potent hydrophilic property.

« Reduced risk by dehiscence formation due to the specially designed Matrix.

- (an be attached with pins and suturing material.

« Barrier function is sufficiently long and is completely bioresorbed within
6 months.

- Bioabsorhable a second operation for membrane removal is not necessary.

« Well documented atelocollagen safety and proven by clinical experience.

« Hypro-Sorb M s a dual sterile Matrix.

« Unmistakably visible rough side and smooth side.

Indication group
Guided tissue regeneration / Guided Bone Regeneration, Haemostatic

GTR/GBR

Guided tissue regeneration (GTR) has nowadays become an essential
therapeutic procedure not only for the treatment of periodontal bone
defects but also for bone and peri-implant defects, and for augmentation
procedures prior to implant placement. In the latter situation, its sometimes
termed Guided Bone Regeneration (GBR). The method of guided tissue
regeneration (GTR), which began in the mid-1980s, became an important
part of periodontal practice. Research results show that with the help of
barrier membranes it is possible to prevent penetration of epithelial cells
or fibroblasts into the bone defect and thus allow for gradual growth and
reconstruction of the bone tissue. This procedure was applied in the cure
of periodontal defects. The barrier helped the isolation of the defect with
resulting reconstruction of cement, periodontal connection and the bone.
During wide use of dental implants it became obvious that the GTR
conception is useful for the cure of bone defects in the vicinity of implant.
In such cases, the membrane prevents penetration of fibroblasts into the
bone defect and bone cells have the necessary time for regeneration, either
spontaneous or with the help of an augmentic agent. With GTR, it is now
possible to regenerate the bone tissue in such a way that optimal conditions
are created for introduction of an implant.

Indications

Hypro-Sorb M membrane is used in maxillofacial surgery and implantology
in the following applications:

« (ystectomy

- Segmental growing of alveolar tissue

« Lifting of the sinus bottom

- Resection of root upper part

« Filling of the alveolus after resections in protetic surgical practice
- Periimplantitis

« Furcation treatment

- Cleft lip and palate

Contraindications
Hypro-Sorb M shall not be used inside hone fractures, when acrylate
adhesives are applied, as it reduces the bonding strength.

& Warning

Hypro-Sorb Mis sterile. Check original packaging before opening. Do
not use if packaging has been opened. Unused Hypro-Sorb M cannot be re-
sterilized.

Side effects
Immunogenicity of Hypro-Sorb M was not observed at present. However,
in the case of known allergy of patients to bovine products, it should not
be excluded.

ESPANOL
Modo de empleo

Hypro-Sorb’ @

Matriz bifasica biologicamente absorbible
para la regeneracion dirigida de tejidos y hueso

Informacion general

El atelocoldgeno biocompatible y su forma de su preparacién es el resultado
del trabajo de los investigadores de la compaiiia Hypro s.r.0. y la tecnologia
esta protegida por el registro de patente aprobado N° 276891 del 31 de
diciembre de 1992.

Hypro-Sorb M es el resultado de muchos afios de experiencia y de la
colaboracion investigativa de los grupos investigadores de las compaiiias
Hypro s.r.o y Bioimplon GmbH. Hypro-Sorb M es un atelocoldgeno bovino
tipo |, membrana no reticulada que ha sido especialmente preparada,
purificada y modificada quimicamente utilizando la tecnologia de Hypro
s.r.0.. Este material es hiocompatible, apirogénico, estéril por un lapso de 5
afos y totalmente absorbible por el tejido vivo una vez implantado. Hypro-
Sorb M aparte de sus excelentes cualidades, es también un hemostatico
muy eficaz. Hypro-Sorb M es muy bien tolerado por el tejido. No es
inmunogénico, es absorbible y estimula el proceso de cicatrizacién. Hypro-
Sorb M es absorbido en su totalidad en un periodo maximo de 6 meses.

Interacciones

Hypro-Sorb M tiene una actividad especifica hacia los trombocitos e
induce a liberacion de los factores de la coagulacién los cuales, junto a
los factores del plasma sanguineo estimulan la formacién de fibrina.
Entre otras interacciones tisulares: inhibe la actividad colagenolitica de las
secreciones de la herida, estimula la granulacion, la epitelizacion y estimula
la cicatrizacion de los tejidos blandos y la regeneracién tisular dirigida
(Guided Tissue Regeneration—GTR). Hypro-Sorb M es un medio excelente
para la regeneracion dsea dirigida (Guided Bone Regeneration—GBR)
gracias que produce una vigorosa liberacion de factores de crecimiento
(TGF y PDGF) partiendo de una elevada concentracién de trombocitos. TGF
y PDGF son péptidos naturales que desencadenan la multiplicacién celular
y la regeneracién dsea.

Propiedades

= 99,9% de coldgeno tipo | desprovisto de telopéptido.

« Membrana bifdsica especialmente disefiada con un grosor de 0,8mm
constituye una excelente matrizde coldgeno tipo | para la integracién al
hueso por su cara rugosa y porosa, y para la adhesion a los tejidos blandos
y cicatrizacién por su cara lisa.

- Alto grado de biocompatibilidad con excelentes caracteristicas para la
cicatrizacion de las heridas.

- Se adapta rdpidamente al defecto debido a sus propiedades altamente
hidrofilicas.

- Disminuye el riesgo de deshicencia de la herida gracias a la construccion
especial de la matriz de un grosor de 0,8mm.

« Es posible fijarla con tacks (pins, chinchetas) o con material de sutura.

« Sufuncién de barrera perdura por un tiempo suficientementelargoy todoel
material es absorbido en su totalidad en el transcurso de 6 meses.

« Es bioldgicamente absorhible, no es necesaria otra operacion para extraer
la membrana.

- Su sequridad esta bien documentada, y demostrada por experiencias
clinicas.

« Hypro-Sorb M es una matriz doblemente estéril.

+ Su cararugosa y su cara lisa son visualmente inconfundibles.

Grupo de indicacion
Regeneracion dirigida de tejido / Regeneracién ésea dirigida, Hemostético

GTR/GBR

La regeneracion dirigida de tejido (GTR) se ha convertido en nuestros dias
en un procedimiento terapéutico fundamental, no solo para el tratamiento
de los defectos dseos peridontales, sino también para defectos dseos en
periimplantitis y procedimientos de aumento previos a la colocacién
de implantes. En éstos casos se utiliza con el nombre de Regeneracion
Osea Dirigida (GBR). El método de la Regeneracion tisular dirigida
(Guided Tissue Regeneration-GTR) tiene sus comienzos a mediados de
los ‘80, y se ha convertido en una parte muy importante de la practica
periodontal actual. Los resultados de investigaciones demuestran que con
la ayuda de la membrana de barrera es posible impedir la penetracién
de las células epiteliales y fibroblastos en el interior del defecto dseo y
permitir asi su regeneracion mediante el crecimiento paulatino del tejido
0seo. Esta concepcion ha sido aplicada en el tratamiento de los defectos
periodontales. La membrana sirve de aislamiento del defecto periodontal,
teniendo como resultante la reconstruccién del cemento, la unién
periodontal y del hueso.

En la utilizacion masiva de los implantes dentales se comprobd que la
concepcion GTR era utilizable también en el tratamiento de los defectos
6seos periimplantarios. En éstos casos la membrana impide el crecimiento
de los fibroblastos al interior del defecto dseo y proporciona a las células
6seas el tiempo necesario para la reconstruccion ya sea espontnea o en
combinacién con un elemento de aumento adecuado.

Actualmente, con la ayuda del método GTR es posible reconstruir el hueso
de t|a| manera que se crean las condiciones 6ptimas para la colocacion del
implante.

Indicaciones

Las membranas Hypro-sorb M son utilizadas en cirugia maxilofacial e

implantologia en las siguientes aplicaciones:

- Cistectomias

- Crecimiento segmentario del tejido alveolar

« Elevacién del suelo del seno

- Reseccion del vértice de la raiz

+ Rellenado de los alvéolos después de la extraccion, durante la practica
quirdrgica preprotésica

- Periimplantitis

- Tratamiento de furcas

- Lahio y paladar hendido

Contraindicaciones
Hypro-Sorb M no debe ser utilizado en fracturas 6seas que han sido tratadas
con pegamentos de acrilato, ya que reduce la solidez de las uniones.

Advertencias
Hypro-Sorb M se suministra estéril. Antes de abrir la envoltura

Handling instructions

1.Hypro-Sorb M is trimmed to the desired size using scissors.

2.The membrane should overlap the walls of the defect by at least 2-3 mm,
in order to achieve complete coverage of the hone and thus to prevent
a lateral ingrowth of gingival tissue.

3.The defect cavity is then filled loosely with Bone Substitute Material
such as Hypro-Oss if indicated.

4.Hypro-Sorb Mis applied over the defect with its smooth side uppermost and
held in place with moderate pressure. The quick saturation of the membrane
with blood and exsudate permits perfect adaptation to the bone surface.
Additional stabilization by means of pins maybe indicated for complex
defects.

5. Theflapsare sutured overthe membrane closely and free of tension (e.g. using
singlesutures, mattresssutures). Thewoundshould, wheneverpossiblebecom-
pletely closed.

6.During the healing phase stress in the wound area from prosthetic pressure or
palpation should be avoided. Intensive mechanical oral hygiene should be re-
placed by antibacterial rinsing (e.g. with chlorhexidine) for the first 3 weeks.
Antibiotic therapy is prescribed at the discretion of the clinician.

Postoperative care

In case of wound dehiscence with membrane exposure the usual antimicrobial
precautions are recommended. Removal of the membrane is not necessary.
The resorption time may be accelerated by external influences such as
saliva, etc. The properties of collagen may favour rapid healing of the wound
dehiscence.

Composition
This product is a naturally pure crystalline absorbable sterile bovine
atelocollagen (99.9% collagen type | free of telopeptide).

Shelf life
The expiry date is written on every single packing. The product is safe for 5
years.

Storage conditions

Hypro-Sorb M must be stored in a dry place and at a normal temperature.
Hypro-Sorb M is not damaged by temperatures from -25°C/-13°F to
+50°C/4-122°F. It needs to avoid direct sun light.

Safe disposal
Residual Hypro-Sorb M is to be discarded with the hospital waste.

Classification
Hypro-Sorb M is a medical device class lll.

Responsible worldwide distributor

Bioimplon GmbH, Friedrich-List-Str. 27, 35398 Giessen, Germany, Europe
Phone +49 641-68681123, Fax +49 641-68681124, www.bioimplon.de,
e-mail: info@bioimplon.de.

Responsible producer
Hypro s.r.0., No. 137,763 61 Komérov, Czech Republic, E.U.,
phone +420 577159727, fax +420 577159724, www.hypro.cz.

Packaging sizes
Hypro-Sorb M biphasic matrix is available in the following sizes:
Pieces Pieces
ﬁzt: Product Size per ﬁa:)t: Product Size per
- Package - Package
030 16x20x0.8mm 1 046 100x 100 x 2 mm 1
031  22x32x0.8mm 1 047 100x125x2mm 1
032  32x42x0.8mm 1 048  125x175x2mm 1
035 16x20x0.3mm 1 049  125x200x2mm 1
036 22x32x0.3mm 1 060  25x25x0.8mm 1
037  32x42x03mm 1 061 25x50x0.8mm 1
038 20x25x2mm 12 062  40x60x0.8mm 1
039 20x25x2mm 6 063  50x50x0.8 mm 1
040 25x25x2mm 1 064 50x100x0.8 mm 1
041 25x50x2mm 1 065  75x75x0.8mm 1
042 40x60x2 mm 1 066 100x100x0.8mm 1
043 50x50x2mm 1 067 100x125x0.8mm 1
044 50x100x 2 mm 1 068 125x175x0.8mm 1
045 75x75x2mm 1 069 125x200x0.8mm 1
Used symbols
Lot REF ] &
Batch number  (atalog number  Production date Expiry date
® ®
Sterilized by~ Forsingle use only Do not Do not use if
gamma-radiation resterilize package
damaged
50°C e
VAN K CCos
Please read the Temperature Keep away from Notified Body
package leaflet limitation sunlight ITCZlin, a.s.
before using (zech Republic
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verificar si ésta se encuentra intacta. En caso de apreciarse alguna irreqularidad
0 alteracion de la envoltura Hypro-Sorb M no debe ser utilizado. Después de
abierto el paquete, no debe volver a esterilizar el material que no ha sido
utilizado.

Efectos indeseables

En personas sensibles a las proteinas bovinas no es posible descartar
reacciones alérgicas al Hypro-Sorb M implantado, aunque hasta el momento
no ha sido observada clinicamente.

Método para el uso

1.Recorte el Hypro-Sorb M con las tijeras a la medida necesaria.

2.La membrana deberd sobrepasar los bordes del defecto como minimo en
2—3mm, para cubrir el hueso en su totalidad e impedir asi la penetracion
lateral del tejido gingival.

3.Enelcasoqueseaindicado, la cavidad del defecto se rellenard posteriormente
con material de sustitucién 6sea (Hypro-0ss).

4.Lamembrana Hypro-Sorb M se aplicard sobre el defecto con su cara lisa hacia
arribayseaplicaraunaligerapresion parafijarlaensusitio. Larapidasaturacion
de lamembrana con sangre y exudado permite una perfecta adaptacién a la
superficie dsea. En defectos de mayor complejidad puede estabilizarse
mediante tacks (pins, chinchetas).

5.Los colgajos se suturaran por encima de la membrana, con puntos cercanos y
sintension (porejemplo utilizando puntos simples o de colchonero). La herida
siempre que sea posible deberd cerrarse en su totalidad.

6.Durante el proceso de cicatrizacion deberia evitarse presion protésica y
palpacion en la zona de la herida. La higiene bucal intensiva deberia ser
sustituida por enjuagues antibacteriales (por ejemplo con clorhexidina)
durante las primeras tres semanas. La terapia con antibidticos puede ser
indicada de acuerdo al criterio del médico.

Cuidado post-operatorio

En el caso de dehiscencia de la herida con exposicién de la membrana, se
recomienda el tratamiento antimicrobiano habitual. No es necesario retirar
la membrana. La rapidez de absorcion puede ser acelerada por la accion de
factores externos como la saliva, etc. Las propiedades del coldgeno pueden
influir favorablemente en la cicatrizacion de la herida incluso estando abierta.
Composicion

Hypro-Sorb M es atelocoldgeno bovino estéril naturalmente (99,9% cristalino)
puro absorhible (99,9% coldgeno tipo | desprovisto de telopéptidos).

Vencimiento
La fecha de vencimiento viene impresa en cada envase. El producto puede
utilizarse durante 5 afios.

Almacenamiento

Hypro-Sorb M puede ser almacenado a temperatura entre -25°Cy +50°C en
un lugar seco, protegido de los rayos solares directos.

Liquidacion segura

Los restos del producto Hypro-Sorb M deberan ser liquidados como desechos
hospitalarios.

(lasificacion
Hypro-Sorb M es un medio sanitario del grupo lll.

Distribuidor mundial responsable

Bioimplon GmbH, Friedrich-List-Str. 27, 35398 Giessen, Alemania, Europa
Phone +49 641-68681123, Fax +49 641-68681124, www.bioimplon.de,
e-mail: info@bioimplon.de.

Responsible Producer
Hypro s.r.0., No. 137,763 61 Komarov, Republica Checa, E.U.,
phone +420 577159727, fax +420 577159724, www.hypro.cz.

Dimensiones
Hypro-Sorb M se fabrica masivamente bajo la marca:

Cat.  Tamaino del Pi::ras Cat.  Tamaio del Pi';e:?s
n producto paquete n producto paquete
030 16x20x0,8mm 1 046 100x100x 2 mm 1
031 22x32x0,8mm 1 047 100x125x2mm 1
032 32x42x0,8mm 1 048  125x175x2mm 1
035 16x20x0,3 mm 1 049  125x200x 2 mm 1
036  22x32x0,3mm 1 060  25x25x0,8mm 1
037 32x42x03mm 1 061  25x50x0,8 mm 1
038 20x25x2mm 12 062  40x60x0,8 mm 1
039 20x25x2mm 6 063 50x50x0,8 mm 1
040 25x25x2mm 1 064 50x100x0,8 mm 1
041 25x50x2 mm 1 065  75x75x0,8mm 1
042 40x60x2 mm 1 066 100x100x0,8mm 1
043 50x50x2mm 1 067 100x125x0,8mm 1
044 50x100x2 mm 1 068 125x175x0,8mm 1
045 75x75x2mm 1 069 125x200x0,8mm 1
Simbolos empleados
Lot REF ] &
Nimero de lote Nimero de Fecha de Fecha de
catdlogo produccién caducidad
® S
Esterilizado por ~ De un solo uso No reesterilizar No utilizar si
radiacion gamma el envase estd
dafiado
50°C S
& -25°0/ﬂ/ ’/EL\ CE 1023
Leerel prospecto  Limitacibnde ~ Mantener alejado Organismo notifi-
antes de su temperatura delaluzsolar  cado ITC Zlin, a.s.,
utilizacion Reptiblica Checa
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DEUTSCH

HyP |'O - S O |'b® m Gebrauchsinformation

Biphasische, biologisch, resorbierbare Matrix zur
gesteuerten Gewebe- und Knochenregeneration

Aligemeine Informationen

Das biokompatible Atelokollagen und die Art und Weise der Herstellung

sind das Ergebnis des Forschungsunternehmens Hypro s.r.o. und stellt eine

geschiitzte Technologie des Unternehmens Hypro s.r.o., bestétigt durch die
genehmigte Patentregistrierung Nr. 276891 vom 31. Dezember 1992, dar.

Hypro-Sorb M ist das Ergebnis langjahriger Erfahrungen und intensiver For-

schungszusammenarbeit wissenschaftlicher Teams der Unternehmen Hy-

pro s.r.o. und Bioimplon GmbH. Hypro-Sorb M ist ein bovines Atelokollagen

TKp |, eine unvernetzte Membran, die speziell aufgearbeitet, purifiziert und

chemisch, unter der Verwendung der patentgeschiitzten Technologie des Un-

ternehmens Hypro s.r.0., modifiziert wird. Dieses Material ist biokompatibel,
apyrogen, steril iiber einen Zeitraum von 5 Jahren und nach einer Implantati-
on vollstandig in lebendem Gewebe resorhierbar.

Hypro-Sorb M ist neben seinen ausgezeichneten Eigenschaften auch ein sehr

effizientes Hamatostatikum. Hypro-Sorb M wird im Gewebe sehr gut toleriert.

Es ist nicht immunogen, resorbierbar und unterstiitzt den Heilungsprozess.

Hypro-Sorb M wird biologisch innerhalb von 6 Monaten resorbiert.

Interaktion

Hypro-Sorb M verfiigt iiber eine spezifische Aktivitdt (f;egenijber Thrombo-

zyten und induziert die Freisetzung von Koagulationsfaktoren, welche ge-

meinsam mit Plasma- bindenden Faktoren die Fibrinogenese unterstiitzen.

Weitere Gewebeinteraktionen sind die Inhibierung der kollagenolytischen

Aktivitat der Wundexsudate, die Unterstiitzung der Granulation und Epithe-

lisierung, die Heilungsunterstiitzung des Weichgewebes und die gesteuerte

Geweberegeneration (Guided Tissue Regeneration, GTR). Hypro-Sorb M ist ein

ausgezeichnetes Produkt zur gesteuerten Knochenregeneration (Guided Bone

Regeneration, GBR) aufgrund der massiven Freigabe von Wachstumsfaktoren

(TGF und PDGF) aus hoch konzentrierten Thrombozyten. TGF und PDGF sind

biologisch aktive Wachstumsfaktoren, die fiir die Auslosung der Zellprolifera-

tion und Knochenregeneration verantwortlich sind.

Eigenschaften

+99,9% Kollagen Typ -I, frei von Telopeptiden.

- Die speziell konstruierte biphasische Membran der Dicke von 0,8 mm stellt
eine ausgezeichnete Kollagen Typ -I Matrix fiir die Integration von Knochen-
gewebe auf der rauen, pordsen Seite und fiir die Adhasion und Heilung des
Weichgewebes auf der glatten Seite dar.

« Es verfiigt iiber einen hohen Grad der Gewebebiokompatibilitdt mit
ausgezeichneten Charakteristiken der Wundheilung.

- Aufgrund der starken hydrophilen Eigenschaften passt sich die Membran
schnell an den Defekt an.

- Es besteht ein geringeres Risiko der Wunddffnung aufgrund der speziell
konstruierten Matrix mit einer Dicke von 0,8 mm.

- Die Befestigung kann mittels Pins oder Nahtmaterial erfolgen.

- Die Barrierenfunktion hélt ausreichend lang an und das Material wird
innerhalb von 6 Monaten resorbiert.

+ Membran ist biologisch resorbierbar, es besteht keine Notwendigkeit einer
zweiten Operation zur Entfernung der Membran.

« Die Sicherheit des Atelokollagens ist gut dokumentiert und durch klinische
Erfahrungen nachgewiesen.

« Hypro-Sorb M ist doppelt steril verpackt.

« Unverwechselbare raue und glatte Seite.

Indikationsgruppe

Gesteuerte Geweberegeneration / Gesteuerte Knochenregeneration, Hamo-

statikum

GTR/GBR

Die gesteuerte Geweberegeneration (GTR) ist in der heutigen Zeit nicht nur

zu einem grundlegenden, therapeutischen Verfahren bei der Behandlung von

periodontalen Knochendefekten geworden, sondern wird auch bei Knochen-
defekten der Periimplantitis und bei Augmentationen im Vorfeld einer Implan-
tateinpflanzung angewandt. In diesen Fallen wird die Bezeichnung Gesteu-
erte Knochenregeneration (GBR) verwendet. Die Methode der gesteuerten
Geweberegeneration (Guided Tissue Regeneration - GTR), die den Anfang in
der Mitte der 80er Jahre des 20. Jahrhunderts nahm, entwickelt sich zu einem
sehr wichtigen Bestandteil der parodontologischen Praxis. Die Forschungser-
gebnisse zeigten, dass es unter der Verwendung der Barrieremembran mdg-
lich ist, das Einwachsen von Epithel- oder Bindegewebszellen (Fibroblasten)
in den Knochendefekt zu verhindern und durch das allmahliche Nachwach-
sen des Knochengewebes dieses zu rekonstruieren. Diese Konzeption wurde
bei der Behandlung von parodontalen Defekten angewendet. Die Membran
diente der Isolierung des parodontalen Defekts mit dem Ziel der Rekonstruk-
tion des Zements, der periodontalen Verbindung und des Knochens. Bei der
vielfachen Verwendung dentaler Implantate wurde festgestellt, dass das Kon-
zept der GTR auch bei der Behandlung der Knochendefekte um das Implantat
herum angewandt werden kann. In diesen Fallen verhindert die Membran das

Wachstum der Fibroblasten in den Knochendefekt und sorgt so dafiir, dass der

Knochen ausreichend Zeit hat, um sich zu regenerieren — entweder spontan

oder mit Hilfe eines geeigneten Augmentationsmaterials. Mittels der Metho-

de der GTR ist es mdglich, das Knochengewebe so zu rekonstruieren, dass opti-
male Bedingungen zur Insertion von Implantaten geschaffen werden kdnnen.

Indikation

Die Membran Hypro-Sorb M wird in der Kieferchirurgie und Implantologie

in den folgenden Anwendungen verwendet:

- (ystektomie

- Segmentaler Zuwachs des Alveolaransatzes

- Elevation der Sinusbasis

« Resektion des Wurzelgipfels

- Auffiillung alveolarer Defekte nach Extraktionen in der periprothetischen
Chirurgiepraxis

« Periimplantare Defekte

« Behandlung von Furkationsdefekten

« Lippenkiefergaumenspalte

Kontraindikation

Hypro-Sorb M darf nicht in Knochenfrakturen eingelegt werden, welche
durch AkryInitirlklebstoffe verbunden werden, weil dadurch die Festigkeit der
geklebten Verbindung gemindert wird.

& Hinweis R
Hypro-Sorb M wird steril geliefert. Vor der Offnung kontrollieren Sie die

® ITALIANO
HyPrO-Sorb m Istruzioni per I'uso
Matrice riassorbibile bifasica per rigenerazione
tissutale e ossea guidata

Informazioni generali

L'atelocollagene biocompatibile e il relativo metodo di preparazione sono
una conquista dei ricercatori di Hypro s.r.o., e la tecnologia proprietaria di
Hypro s.r.o. & stata confermata con la registrazione del brevetto n. 276891
approvata il 31 dicembre 1992. Hypro-Sorb M & il risultato di numerosi anni
di cooperazione in termini di esperienza e ricerca intensiva tra Hypro s.r.o. e
il team scientifico di Bioimplon GmbH. Hypro-Sorh M & una membrana non
reticolata in atelocollagene bovino di tipo I, che é stata particolarmente
preparata, purificata e modificata chimicamente utilizzando la tecnologia
proprietaria di Hypro s.r.o.. Il materiale & biocompatibile, apirogeno, sterile
per 5 anni, ed & completamente riassorbibile dai tessuti vivi dopo l'impianto.
Oltre alle sue eccellenti proprieta, Hypro-Sorb M & un emostatico molto
efficace. Hypro-Sorb M & ben tollerata a livello tissutale. E non immunogena,
assorbibile, e favorisce i processi di guarigione. Hypro-Sorb M viene
bioassorbita completamente entro 6 mesi.

Interazioni

Hypro-Sorb M ha un‘attivita specifica sui trombociti e rilascia fattori della
coagulazione che, insieme a fattori leganti plasmatici, promuovono la
fibrinogenesi. Il prodotto interagisce con il tessuto anche inibendo I'attivita
collagenolitica delle escrezioni lesionali, favorendo la granulazione
e lepitelizzazione, promuovendo la guarigione dei tessuti molli e la
rigenerazione tissutale guidata (GTR). Hypro-Sorb M & un ottimo agente per
|a rigenerazione ossea guidata (GBR) grazie al potente rilascio di fattori della
crescita (TGF e PDGF) dai trombociti fortemente concentrati. TGF e PDGF sono
peptidi naturali responsabili per I'attivazione della proliferazione cellulare e
della rigenerazione ossea.

Caratteristiche

- Atelocollagene: collagene bovino di Tipo | puro al 99,9%, reso privo di
telopeptide.

« Membrana composta da un lato ruvido e poroso che costituisce una barriera
a riassorbimento lungo per garantire un ambiente ideale alla formazione
ossea e da un lato liscio a riassorbimento controllato per promuovere la
rigenerazione e la guarigione dei tessuti molli.

« Alto grado di biocompatibilita tissutale dell'atelocollagene con eccellenti
proprieta per la guarigione delle ferite.

- Rapida reidratazione e adattabilita al difetto, grazie alle sue proprieta
idrofiliche.

« Rischio ridotto di esposizioni della membrana e di recessioni gengivali,
grazie alla speciale matrice bifasica.

- Struttura resistente alla stabilizzazione sia tramite dispositivi metallici
0 riassorbibili sia mediante sutura.

- Matrice di atelocollagene naturale con funzione barriera duratura e completo
riassorbimento a 6 mesi.

+ Membrana riassorhibile che elimina la necessita di un secondo intervento
per la rimozione della membrana.

- Sicurezza dell'atelocollagene ben documentata e comprovata da esperienza
clinica.

« Hypro-Sorb M con confezione a doppia sterilita.

« Lato ruvido e lato liscio facilmente distinguibili.

Categoria di indicazioni
Rigenerazione guidata dei tessuti / Rigenerazione ossea guidata, Emostatico

GTR/GBR

La rigenerazione guidata dei tessuti o GTR (Guided Tissue Regeneration) é di-
venuta oggi una procedura terapeutica essenziale non solo per il trattamento
dei difetti ossei parodontali, ma anche peri difetti ossei perimplantari, nonché
per I'aumento del volume osseo preimplantare. In quest'ultimo caso, tale pro-
cedura viene chiamata anche rigenerazione ossea guidata o GBR (Guided Bone
Regeneration). Il metodo di rigenerazione guidata dei tessuti, introdotto verso
la meta degli anni 1980, ha oggi assunto un ruolo importante nella pratica
parodontale. | risultati della ricerca dimostrano che con l'ausilio di membra-
ne barriera & possibile evitare che cellule epiteliali o fibroblas ti penetrino nel
difetto osseo per consentire la crescita e la riformazione graduale del tessuto
osseo. Questa procedura é stata applicata nel trattamento dei difetti parodon-
tali. La barriera contribuisce ad isolare il difetto, con conseguente ricostruzione
del cemento, del legamento parodontale e dell'osso. In sequito all'utilizzo di
impianti dentali e stato possibile comprovare |'utilita del principio della GTR
per il trattamento dei difetti ossei in prossimita dellimpianto. In questi casi,
la membrana evita la penetrazione di fibroblasti nel difetto osseo, fornendo
alle cellule ossee il tempo sufficiente di rigenerarsi, in modo spontaneo o con
I'ausilio di un agente di stimolazione dell'aumento. Con queste metodiche &
ora possibile rigenerare il tessuto osseo in modo tale da creare le condizioni
ottimali per I'inserimento dell'impianto.

Indicazioni

La membrana Hypro-Sorb M ¢ utilizzata nella chirurgia maxillo-facciale e in
implantologia nelle seguenti applicazioni:

« Cistectomia

- Preservazione alveolare

- Copertura della finestra di accesso nel rialzo di seno

- Perforazioni della mucosa sinusale

- Riempimento dell'alveolo dopo resezioni nella pratica chirurgica protesica
- Difetti ossei perimplantari

- Difetti parodontali

- Labiopalatoschisi

Controindicazioni
Hypro-Sorb M non deve essere utilizzata nelle fratture ossee quando sono
applicati adesivi acrilici, poiché riduce la forza di adesione.

& Avvertenza

Hypro-Sorb M ¢ sterile. Controllare la confezione originale prima di
aprire. Non utilizzare se la confezione é stata aperta. La parte inutilizzata di
Hypro-Sorb M non puo essere risterilizzata.

Unversehrtheit der Verpackung. Im Fall einer visuell festgestellten Verpackungs-
beschddigung ist die Verwendung von Hypro-Sorb M nicht mehr mdglich! Nach
der Offnung st es nicht mdglich, dass unverbrauchte Material zu re-sterilisieren.

Nebenwirkungen

Bei Personen mit Empfindlichkeit gegen bovine Eiweile ist eine allergische
Reaktion hinsichtlich Hypro-Sorb M nicht ausgeschlossen. Dieses wurde
klinisch bisher nicht beobachtet.

Art und Weise der Anwendung

1.Passen Sie das Hypro-Sorb M mittels einer Schere auf die gewiinschte GroRe an.

2.Die Membran sollte die Rander des Defekts um mindestens 2-3 mm
tiberlappen, damit eine vollstandige Knochenabdeckung erzielt, und ein
aterales Einwachsen des gingivalen Gewebes verhindert wird.

3.Der Knochendefekt wird mit einem geeigneten Knochenaufbaumaterial
aufgefiillt, wie es Hypro-Oss darstellt.

4.Die Membran Hypro-Sorb M wird mit der glatten Seite nach oben (zum
Weichgewebe) auf den Defekthereich aufgelegt und leicht angedriickt,
umeineFixierungan der Defektstelle zu erreichen Eine schnelle Sattigung der
Membran mit Blut ermdglicht eine perfekte Anpassung an die Knocheno-
berflache. Bei komplizierteren Defekten kann eine zusatzliche Fixierung
mit Pins oder Néhten erfolgen.

5.Der Mukoperiostlappen wird dicht tiber der Membran verndht und die Wun-
de spannungsfrei und speicheldicht verschlossen (z. B. durch Einzelknopf-
naht oder Matrazennaht). Die Wunde sollte, wenn mdglich, vollsténdig
geschlossen sein.

6. Wahrend der Heilungsphase sollte der Wundbereich frei von Spannung sein,
wie sie beispielsweise durch Prothesen oder durch Abtastung hervorgerufen
wird. Eine intensive orale Hygiene sollte durch antimikrobielle Spiilung
(z. B. mit Chlorhexidin) fiir ca. 3 Wochen postoperativ durchgefiihrt werden.
Eine antibiotische Therapie kann nach Ermessen des behandelnden Arztes
verschrieben werden.

Postoperative Pflege

Im Fall einer Wunddffnung und einer Membranexposition wird Giblicherweise
eine antimikrobielle Behandlung empfohlen. Eine Membranentnahme ist
nicht notwendig. Durch externe Einfliisse (z. B. Speichel, Salzgehalt etc.) kann
sich die Resorptionszeit der Membran beschleunigen. Die Eigenschaften von
Kollagen konnen die Heilung einer offenen Wunde positiv beschleunigen.

Zusammensetzung
Hypro-Sorb M ist ein reines, natives (99,9% kristallines), resorbierbares,
bovines, steriles Atelokollagen (99,9% Kollagen Typ- | ohne Telopeptide).

Haltbarkeit
Das Verfallsdatum ist auf jeder einzelnen Packung vermerkt. Die Haltbarkeit
betrdgt 5 Jahre nach Herstellungsdatum.

Lagerung
Hypro-Sorb M muss bei einer Temperatur von -25°C bis 4+50°C an einem
trockenen Ort, geschiitzt vor direkter Sonneneinstrahlung gelagert werden.

Sichere Entsorgung
Reste des Hypro-Sorb M miissen mit dem Krankenhausabfall entsorgt werden.

Klassifikation
Hypro-Sorb M st ein Medizinprodukt der Klasse Ill.

Verantwortlicher weltweiter Vertrieb

Bioimplon GmbH, Friedrich-List-Str. 27, 35398 Giessen, Bundesrepublik
Deutschland, Europa, Tel. +49 641-68681123, Fax +49 641-68681124,
www.bioimplon.de, e-mail: info@bioimplon.de.

Verantwortlicher Hersteller

Hypro s.r.0., No. 137, 763 61 Komarov, Tschechische Republik, E.U.,

Tel. +420 577159727, Fax +420 577159724, www.hypro.cz.

MaBe

Hypro-Sorb M wird in Serienproduktion unter folgender Kennzeichnung
hergestellt:

Kl\frt.' Produkt-GroBe Sl’tauccll(u%? ﬁzt Produkt-GroRe Sl’tauccli(u%?
030 16x20x0,8mm 1 046  100x 100 x 2 mm 1
031 22x32x0,8mm 1 047 100x125x2mm 1
032 32x42x0,8mm 1 048  125x175x2mm 1
035  16x20x0,3mm 1 049  125x200x2mm 1
036  22x32x0,3mm 1 060 25x25x0,8mm 1
037  32x42x0,3mm 1 061 25x50x0,8 mm 1
038 20x25x2mm 12 062  40x60x0,8mm 1
039 20x25x2mm 6 063  50x50x0,8mm 1
040 25x25x2mm 1 064 50x100%0,8mm 1
041 25x50x2mm 1 065 75x75x0,8mm 1
042 40x60x2mm 1 066 100x100x0,8mm 1
043 50x50x2mm 1 067 100x125x0,8mm 1
044 50x100x2mm 1 068 125x175x0,8mm 1
045 75x75x2mm 1 069 125x200x0,8mm 1
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Effetti collaterali

Hypro-Sorb M non ha fatto registrare finora casi di immunogenicita. Tuttavia,
in caso di pazienti con allergia nota ai prodotti di origine bovina, questo rischio
non puo essere escluso.

Istruzioni per I'uso

1.Tagliare Hypro-Sorb M alla misura desiderata utilizzando delle normali
forbici sterili.

2.La membrana dovra debordare le pareti del difetto di almeno 2-3 mm,
per conseguire una copertura completa del difetto e prevenire cosi una
penetrazione del tessuto molle.

3.Se necessario, riempire la cavita d el difetto con sostituti ossei (Hypro-0ss).

4.Applicare Hypro-Sorb M sopra il difetto con il lato liscio verso Ialto
e mantenerla in posizione esercitando una lieve pressione. La rapida
idratazione della membrana con sangue ed essudato ne consente il
perfetto adattamento alla superficie ossea. Per difetti complessi, potrebbe
essere necessaria una ulteriore stabilizzazione mediante sistemi di fissaggio.

5.Suturare i lembi sopra la membrana con punti singoli e/o a materassaio
senza recare tensione ai tessuti molli. Se possibile, la ferita dovrebbe essere
completamente chiusa per prima intenzione.

6.Durante la fase di guarigione, evitare sollecitazioni nell'area della ferita
dovute a pressione protesica o palpazione. Invitare il paziente a sostituire
un’intensa igiene orale di tipo meccanico con sciacqui antibatterici (ad
es. con clorexidina) per le prime 3 settimane. A discrezione del clinico potra
essere prescritta anche una terapia antibiotica.

Cura postoperatoria

In caso di deiscenza della ferita con esposizione della membrana, si
raccomanda di intraprendere |'usuale trattamento antimicrobico. Non
necessario rimuovere la membrana. Il tempo di riassorbimento puo essere
accelerato da fattori esterni, quali saliva, ecc. Le proprieta del collagene
possono favorire u na rapida guarigione della deiscenza della ferita.

Composizione
Prodotto a base di atelocollagene (collagene di tipo | puro al 99,9%, privo di
telopeptide) bovino, sterile e riassorbibile.

Durata
La data di scadenza é riportata su ogni singola confezione. Il prodotto ha una
durata di 5 anni.

Conservazione

Hypro-Sorb M deve essere mantenuto in un luogo secco e a temperatura
ambiente. Hypro-Sorb M pud essere conservato senza comprometterne le
caratteristiche ad una temperatura compresa tra -25°C e +50°C, evitando
I'esposizione diretta alla luce solare.

Smaltimento Sicuro
Residua Hypro-Sorh M & da scartare con i rifiuti dell'ospedale.

Classificazione
Hypro-Sorb M & un dispositivo medico di classe lll.

Distributore mondiale responsabile

Bioimplon GmbH, Friedrich-List-Str. 27, 35398 Giessen, Germania, Europa,
Tel. +49 641-68681123, Fax +49 641-68681124,

www.bioimplon.de, e-mail: info@bioimplon.de.

Produttore responsabile
Hypro s.r.0., No. 137,763 61 Komarov, Repubblica Ceca, E.U.,
Tel. +420 577159727, Fax +420 577159724, www.hypro.cz.

Formati disponibili
La matrice bifasica Hypro-Sorb m M & disponibile nei sequenti formati:

(o Dimendonidel e | o, Dimrdonidel e
030  16x20x0,8mm 1 046 100x100x 2 mm 1
031  22x32x0,8mm 1 047 100x125x2mm 1
032 32x42x0,8mm 1 048  125x175x2mm 1
035 16x20x0,3mm 1 049  125x200x2mm 1
036 22x32x0,3mm 1 060  25x25x0,8mm 1
037  32x42x03mm 1 061  25x50x0,8 mm 1
038 20x25x2mm 12 062  40x60x0,8mm 1
039 20x25x2mm 6 063  50x50x0,8 mm 1
040 25x25x2mm 1 064 50x100x0,8mm 1
041 25x50x2mm 1 065  75x75x0,8mm 1
042 40x60x2 mm 1 066 100x100x0,8mm 1
043 50x50x2mm 1 067 100x125x0,8mm 1
044 50x100x2mm 1 068 125x175x0,8mm 1
045 75x75%x2mm 1 069 125x200x0,8mm 1
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® FRANGAIS
HyPrO'Sorb m Notice d'utilisation
Matrice bi-phase biorésorbante pour

la régénération tissulaire et osseuse guidée

Informations générales

L atélocollagéne biocompatible et son mode de fabrication est le résultat du

travail des chercheurs de la société Hypro s.r.o et de sa technologie protégée,

attestée et approuvée par 'enregistrement du brevet numéro 276891 du 31.

décembre 1992. Hypro-Sorb M est le résultat d“une longue expérience et

d’un travail de recherche intensif en coopération avec les teams de recherche
de Hypro s.r.0. et de Bioimplon GmbH. Hypro-Sorb M est un atélocollagene
de type |, une membrane non réticulée, spécialement congue, purifiée
et chimiquement modifiée grdce a la technologie breveté de la société

Hypro s.r.o. Ce matériau est biocompatible, apyrogene, stérile durant 5 ans et

entierement résorbé dans le tissus vivant apres Iimplantation. En plus de ses

excellentes propriétés, Hypro-Sorh M est aussi un hémostatique tres efficace.

Hypro-Sorb M est trés bien toléré par le tissu. Il n'est pas immunogéne,

résorbant et favorise le processus de guérison. Hypro-Sorb M est entiérement

résorbé biologiquement dans les six mois.

Interaction

Hypro-Sorb M a une activité spécifique envers les trombocytes et induit

le dégagement des facteurs coagulants, qui, ensemble avec les facteurs du

plasma sanguin, favorisent I'apparition de fibrine. Parmi les autres interactions
tissulaires, il inhibe I'activité collagénolitique des sécrétion sudorales de la
plaie, favorise la granulation, I'epithelisation ainsi que la guérison des tissus
mous et |a régénération tissulaire guidée (Guided Tissue Regeneration — GTR).

Hypro-Sorb M est un excellent produit pour la régénération osseuse guidée (

Guided Bone Regeneration — GBR) gréce a la libération intense des facteurs

de croissance (TGF et PDGF) des thrombocytes de forte concentration. TGF et

PDGF sont des peptides naturels qui enclenchent la prolifération des cellules

et la régénération osseuse.

Caractéristiques

« Atélocollagéne a 99,9% de type |, sans télopeptides.

« Membrane bi-phase de 0,8mm d'épaisseur spécialement congue représen
tant une excellente matrice collagéne de type | pour Iintégration de I'os sur
le cdté rugueux et poreux mais aussi pour I'adhésion aux tissus mous et la
guérison grace au coté lisse de la matrice.

- Haut degré de biocompatibilité tissulaire avec d'excellente caractéristiques
pour la guérison des plaies.

- Sadapte rapidement au défaut gréce a ses caractéristiques fortement
hydrophiles.

« Risque diminué de réouverture de la plaie grace a sa matrice spécialement
congue de 0,8 mm d'épaisseur..

« Il est possible de le fixer par des attaches et des matériels de suture.

- La fonction de barriere dure suffisamment longtemps et le matériau est
entierement résorbé biologiquement dans les six mois.

- Biologiquement résorbant, une deuxiéme opération de retirement de la
membrane n'est nullement nécessaire.

« Prouvé par les expériences cliniques, I'atélocollagéne est un produit sre
et trés bien documenté.

+ Hypro-Sorb M est une matrice a stérilisation double.

« Les cOtés rugueux et lisses de la membrane sont visuellement trés bien
perceptibles.

Groupe d'indication

Régénération tissulaire guidée / Régénération osseuse guidée, Hémostatique

GTR/GBR

La régénération tissulaire guidée (GTR) est devenue aujourd’hui non

seulement une procédure thérapeutique pour le traitement des défauts

osseux parodontaux, mais aussi aux défauts osseux péri-implantaires et lors
de procédures d’augmentation avant le placement de l'implant. Dans ses cas
si, nous utilisons le terme de régénération osseuse guidée (GBR). La méthode
de régénération tissulaire guidée (GTR), ayant ses débuts dans la moitié
des année 80 du siécle dernier, devient une partie essentielle de la pratique
parodontale. Les résultats des recherches ont démontré qu'avec l'aide de
membranes, il est possible d'éviter la croissance des cellules d'epithelisation ou
des fibroblastes dans les défauts osseux et permettent ainsi sa reconstruction
par une croissance lente du tissu osseux. Cette conception a été appliquée
lors de traitement de défauts parodontaux. La membrane servait a l'isolation
des défauts parodontaux avec pour but de reconstruire le cément, le lien

périodontal et l'os. Lors de I'application en masse des implants dentaires, il

a été constaté que la conception GTR est applicable aussi lors de traitement

des défauts osseux autour de I'implant. Dans ces cas, la membrane empéche

les fibroblastes de croitre dans le défaut osseux et permet ainsi un temps
nécessaire aux cellules de l'os de se reconstruire — que se soit de maniére
spontannée ou en combinaison avec un produit d'augmentation adéquat.

A l'aide de la méthode GTR il est possible aujourd’hui de reconstruire I'os de

maniére a créer des conditions optimale pour I'aplication de I'implant.

Indication

Les membranes Hypro-Sorb M sont utilisées dans la chirurgie maxillo-faciale

et en implantologie dans les applications suivantes:

- (ystectomie

- Croissance segmentaire de la tubérosité alvéolaire

« Elevation du bas-fond sinusien

« Résection de racines

- emplissage des alvéoles aprés extraction en chirurgie pré-protétique

« Peri-implants

- raitement de la furcation

« Plastique du systéme oroantral

Contre-indication

Hypro-Sorb M ne peut étre placé dans des fractures osseuses fixées par des

colles acrylonitriliques parce qu il réduit la résistance de la fixation.

& Avertissement

Hypro-Sorb M est fourni stérile. Vérifiez |'intégrité de |’emballage
apres son ouverture. Hypro-Sorb M ne peut étre utilisé en cas
d’endommagement visuel de |’emballage! Une fois ouvert, le matériel ne
peut étre stérilisé a nouveau.

® PORTUGUES
HyPrO-SOrb m Instrugées de uso
Matriz bioabsorvivel bifasica para regeneracao
tecidual e 6ssea guiada

Informacdes gerais

0 atelocoldgeno biocompativel e o método de sua preparacao é uma conquista
dos pesquisados da Hypro, uma tecnologia de propriedade exclusiva da Hypro
confirmada pelo registro de patente aprovado N° 276891 em 31 de dezembro
de 1992. 0 Hypro-Sorh M é o resultado de muitos anos de experiéncia e intensa
cooperacdo em pesquisa entre a Hypro s.r.o e a equipe cientifica da Bioimplon
GmbH; o Hypro-Sorb M é uma membrana de atelocolageno de origem
bovina de tipo |, sem ligacdo polimerizada que foi especialmente preparada,
purificada e quimicamente modificada utilizando a tecnologia de propriedade
exclusiva da Hypro; o material é biocompativel, apirogénico, esterilizado por
5 anos e totalmente absorvivel em tecido vivo quando implantado. O Hypro-
Sorb M é uma hemostatica muito eficaz; além de suas excelentes propriedades,
o Hypro-Sorb M é bem tolerada no tecido. E ndo imunogénica, absorvivel e
contribui com os processos de cicatrizacao. O Hypro-Sorb M é completamente
bioabsorvida em 6 meses.

Atividade

0 Hypro-Sorb M tem uma atividade especifica para trombdcitos e libera
fatores coaguladores, que, juntamente com fatores aglutinadores de plasma,
promovem a fibrinogénese. Outras interacdes teciduais sdo a inibicdo
da atividade colagenolitica de excrecdes da ferida, a contribuicdo para a
granulacdo, a epitelizacao, o desenvolvimento da cicatrizacao de tecidos moles
e aRegeneragdo Tecidual Guiada (GTR). 0 Hypro-Sorb M é um excelente agente
de Regeneragdo Ossea Guiada (GBR) gragas a sua poderosa liberacdo de fatores
de crescimento (TGF e PDGF) a partir de trombdcitos altamente concentrados.
TGF e PDGF sao peptideos naturais responsaveis pelo desencadeamento da
proliferacao celular e regeneragao dssea.

Propriedades

+ 99,9% coldgeno de tipo |, livre de telopeptideos.

- A membrana bifdsica especialmente projetada com 0,8 mm de espessura
apresenta uma excelente matriz de coldgeno de tipo | para integracdo
dssea do lado dspero e poroso assim como para a adesdo de tecidos moles e
cicatrizacao no lado da matriz lisa.

+ Alto grau de hiocompatibilidade de tecido, com excelente caracteristicas de
Cicatrizacao.

- Rapidamente adaptaveis ao defeito gracas a sua poderosa propriedade
hidrofilica.

« Risco reduzido pela formagdo de deiscéncia gracas & matriz de 0,8 mm de
espessura especialmente projetada.

- Podem ser fixadas com pinos e material de sutura

+A funcdo de barreira é suficientemente longa e é completamente
bioabsorvida em 6 meses.

- Bioabsorvivel, uma sequnda operacao para remocao da membrana nao é
necessdria.

- Seguranca do atelocoldgeno bem documentada e comprovada pela
experiéncia dlinica.

+ 0 Hypro-Sorb M é uma matriz dupla estéril.

- Lado &spero e lado liso inconfundivelmente visiveis

Grupo de indicacao )
Regeneragao Tecidual Guiada / Regeneracdo Ossea Guiada, Hemostético

GTR/GBR

A Regeneracdo Tecidual Guiada (GTR) tornou-se atualmente um procedimento
terapéutico essencial, ndo apenas para o tratamento de defeitos dsseos
periodontais, mas também para defeitos dsseos e peri-implantares e para
procedimentos de aumento antes da colocacdo do implante. Nesta (ltima
situacao, ela €, por vezes, denominada Regeneracao Ossea Guiada (GBR). O
método de Regeneracdo Tecidual Guiada (GTR), que comegou em meados
da década de 1980, tornou-se parte importante da prética periodontal.
Os resultados das pesquisas mostram que, com a ajuda de membranas de
barreira, é possivel evitar a penetracao de células epiteliais ou fibroblastos no
defeito do osso e, assim, permitir o crescimento e a reconstrugdo gradual do
tecido dsseo. Esse procedimento foi aplicado na cura de defeitos periodontais.
Abarreira contribuiu para o isolamento do defeito com reconstrugdo resultante
de cimento, conexdo periodontal e 0 0sso.

Durante a ampla utilizacdo de implantes dentdrios, tornou-se evidente que a
concepedo da GTR é dtil para a cura dos defeitos dsseos nas proximidades do
implante. Em tais casos, a membrana impede a penetracéo de fibroblastos no
defeito dsseo, e as células dsseas tém o tempo necessdrio para regeneracdo,
espontanea ou com a ajuda de um agente antibiético. Com a GIR, agora é
possivel regenerar o tecido dsseo de tal forma que as condicdes ideais sejam
criadas para a introdugdo de um implante.

Indicagdes

Amembrana Hypro-Sorb M é utilizada em cirurgia maxilofacial e implantologia
nas sequintes aplicades:

« Cistectomia

« Crescimento segmental do tecido alveolar

- Levantamento da parte inferior do seio

« Resseccdo da parte superior da raiz

« Enchimento do alvéolo apds resseccdes na pratica protética cirdrgica
- Peri-implantite

« Tratamento de furcagdo

- Fenda labial e paladar

Contraindicagoes
A Hypro-Sorb M ndo deve ser utilizada dentro de fraturas dsseas, quando
adesivos de acrilato sdo aplicados, pois reduz a forca de ligacdo.

Aviso
& 0 Hypro-Sorb M é estéril. Verifique a embalagem original antes de abrir.
Néo utilize se a embalagem estiver aberta. O Hypro-Sorb M inutilizada ndo
pode ser reesterilizada.

Effets secondaires

Une réaction allergique a Hypro-Sorb M est possible chez les personne
sensible aux protéines bovines méme si celle-ci n’a pas été cliniquement
observée.

Mode d “emploi

1.Découpez Hypro-Sorb M a I aide de ciseaux afin d obtenir la grandeur
voulue.

2.La membrane devrait dépasser des cdtés du défaut d“au moins 2.a 3 mm
de maniére a recouvrir entierement |’os et d’empécher la croissance
latérale du tissu gingival.

3.La cavité du défaut est remplie aprés par un matériel de substitution
osseux, comme Hypro-0ss.

4. Hypro-Sorb M est déposé sur le défaut par sa face lisse et tenu Iégérement
pressé. La saturation de la membrane de sang et d “exsudat permet une
adaptation parfaite sur la surface de 1’0s. Pour les défauts plus
compliqués, il est possible de stabiliser la membrane par des attaches.

5.Les valves sont cousues juste au-dessus de la membrane mais sans tension
(utilisant une souture simple ou dite “en matelas”). La plaie devrait étre si
possible entierement refermée.

6.Durantla phase de guérison, il est préférable d“éviter les tensions dues aux
prostétiquesoulespalpations. Unehygieneoraleintensive parrincageanti-
bactériel (parex. avecdu chlorhexidine) aprés trois semaines. Une thérapie
par antibiotiques peut étre prescrite en considération avec le médecin.

Soins post-opératoires

Un soin antimicrobial est conseillé en cas d ouverture de la plaie et de
la découverture de la membrane. Le retirement de la membrane n’est
pas nécessaire. La vitesse de résorption peut étre accélérée sous |"action
d’influences externes comme la salinité, etc. Les propriétés du collagéne
peuvent accélérer favorablement la guérison d “une plaie méme ouverte.

Composition
Hypro-Sorb M est un atélocollagene (collagéne de type | a 99,9 % sans
télopeptides) naturel bovin stérile pure (crystalique a 99,9 %).

Durée de conservation

La date d'expiration est imprimée sur chacun des emballages, primaire
aussi bien que secondaire. Hypro-0ss ne doit pas étre utilisé apreés la date
d'expiration.

Conditions de stockage

Hypro-Sorb M doit étre stocké dans un endroit sec a température ambiante.
Hypro-Sorb M n'est pas endommagé par des températures de -25°C a
+50°C. Il faut éviter les sources de chaleur et le stocker a I'abri du soleil.
Sécurité d'élimination

L'Hypro-Sorb M résiduel doit étre jeté avec les déchets hospitaliers.
Classification

Hypro-Sorb M est un dispositif médical de classe Ill.

Responsable mondial de la distribution

Bioimplon GmbH, Friedrich-List-Str. 27, 35398 Giessen, Allemagne, Europe
Tel. +49 641-68681123, Fax +49 641-68681124, www.bioimplon.de,
e-mail: info@bioimplon.de.

Producteur responsable
Hypro s.r.0., No. 137,763 61 Komarov, République Tchéque, U.E.,
Tel. +420 577159727, Fax +420 577159724, www.hypro.cz.

Dimensions
Hypro-Sorb M est fabriqué en masse sous les indications:

Piéces Pieces
(at. . ; par (at. . . par
N Dimensions embal- N Dimensions embal-
lage lage
030 16x20x08mm 1 046  100x100x2mm 1
031  22x32x08mm 1 047 100x125x2mm 1
032  32x42x08mm 1 048 125x175x2mm 1
035  16x20x0,3mm 1 049  125x200x 2 mm 1
036 22x32x0,3mm 1 060  25x25x0,8mm 1
037 32x42x0,3mm 1 061  25x50x0,8mm 1
038 20x25x2mm 12 062  40x60x0,8 mm 1
039 20x25x2mm 6 063  50x50x0,8 mm 1
040 25x25x2mm 1 064 50x100x0,8 mm 1
041 25x50x2 mm 1 065  75x75x0,8 mm 1
042 40x60x2mm 1 066 100x100x0,8mm 1
043 50x50x2mm 1 067 100x125x0,8mm 1
044 50x100x 2 mm 1 068 125x175x0,8mm 1
045 75x75x2mm 1 069 125x200x0,8mm 1
Symboles utilisés
Lot REF ] &
Numéro Numéro de Date de Date
delot catalogue production d'expiration
® ©® ®
Stérilisé par Exclusivementa  Ne pas restériliser Ne pas utiliser en
rayonnement usage unique cas de dommages
gamma de I'emballage
50°C e
A »25°0/Y $\ c€ 1023
Lire attentive- ~ Limitationdela  Maintenir a I'abri Organisme notifié
ment la notice température du soleil ITC Zlin, Républi-
d'utilisation que Tchéque

©1.1.2015 Hypro s.r.0.

Efeitos colaterais

A imunogenicidade do Hypro-Sorb M nao foi observada no momento.
Entretanto, em caso de pacientes com alergia a produtos de origem bovina,
ela ndo deve ser excluida.

Instrugdes de manuseio

1.0 Hypro-Sorb M € cortado no tamanho desejado, utilizando uma tesoura.

2.Amembrana deve sobreporas paredes do defeito em pelomenos2a3 mm,
para atingir a cobertura completa do osso e, portanto, para evitar
um encravamento lateral do tecido gengival.

3.A cavidade do defeito é, entdo, preenchida livremente com material
substituto 6sseo como Hypro-0ss, se indicado.

4.0 Hypro-Sorb M é aplicado sobre o defeito com o lado liso voltado para
cima e mantida no lugar com pressao moderada. A rapida saturacdo da
membrana com sangue e exsudato permite a perfeita adaptacdo a
superficie do osso. A estabilizacdo adicional por meio de pinos talvez
seja indicada para defeitos complexos.

5.0s retalhos sdo suturados sobre amembrana de perto e devem estar livres
(por exemplo, utilizando suturas simples, suturas em “U”). A ferida deve,
sempre que possivel, ser fechada completamente.

6. Durante a fase de cicatrizacdo, a tensdo na drea da ferida a partir da pressao
ou palpacdo deve ser evitada. A higiene oral com mecanica intensiva deve
ser substituida pelo enxague antibacteriano (por exemplo, com clorexidina)
nas primeiras 3 semanas. A antibioticoterapia € prescrita a critério do clinico.

Cuidados pos-operatdrios

Em caso de deiscéncia da ferida com exposi¢do damembrana, recomendam-

se as precaugdes antimicrobianas habituais. A remo¢ao da membrana néo

é necessdria. 0 tempo de reabsorcdo pode ser acelerado por influéncias

externas, como, por exemplo, saliva etc. As propriedades do coldgeno

podem favorecer a répida cicatrizacdo de deiscéncia da ferida.

Composicao

Este produto é um atelocoldgeno naturalmente puro (99,9% de cristalino),

absorvivel, estéril e de origem bovina (99,9% de coldgeno de tipo , livre de

telopeptideos).

Prazo de validade
Adata de validade esta gravada em cada embalagem de uso tinico. O produto
tem garantia de 5 anos.

Condigoes de armazenamento
A Hypro-Sorb M deve ser armazenada em local seco e a temperatura
normal. O Hypro-Sorb R ndo é danificado a temperaturas de -25°Ca +50°C.
Ela precisa evitar a luz solar direta.

Descarte com seguran¢a
0 Hypro-Sorb M residual deve ser descartado com os residuos hospitalares.

Classificacao
0 Hypro-Sorb M é um dispositivo médico de classe lll.

Distribuidor mundial responsavel

Bioimplon GmbH, Friedrich-List-Str. 27, 35398 Giessen, Alemanha, Europa
Tel.: +49 641-68681123, Fax: +49 641-68681124, www.bioimplon.de,
e-mail: info@bioimplon.de.

Fabricante responsavel
Hypro s.r.0., N° 137, 763 61 Komadrov, Repdblica Tcheca, UE,
Tel.: +420 577159727, Fax: +420 577159724, www.hypro.cz.

Tamanhos de embalagem
A matriz bifésica Hypro-Sorb M estd disponivel nos seguintes tamanhos:

Pecas Pecas
Cat.  Tamanho do por Cat.  Tamanho do por
Ne produto embala-{ | No.: produto embala-
gem gem
030  16x20x08mm 1 046 100x100x2mm 1
031 22x32x0,8mm 1 047  100x125x2mm 1
032 32x42x0,8mm 1 048  125x175x2mm 1
035 16x20x0,3mm 1 049 125x200x2mm 1
036  22x32x0,3mm 1 060  25x25x0,8mm 1
037  32x42x0,3mm 1 061  25x50x0,8 mm 1
038 20x25x2mm 12 062  40x60x0,8mm 1
039 20x25x2mm 6 063  50x50x0,8mm 1
040 25x25x2mm 1 064 50x100x0,8 mm 1
041 25x50x2mm 1 065 75x75x0,8 mm 1
042 40x60x2 mm 1 066 100x100x0,8mm 1
043 50x50x2mm 1 067 100x125x0,8mm 1
044 50x100x 2 mm 1 068 125x175x0,8mm 1
045 75x75%x2mm 1 069 125x200x0,8mm 1
Simbolos utilizados
Lot REF ] &
Nimero de lote Nimero de Data de Datade
catélogo fabricacdo vencimento
® ®
Esterilizado por Descartavel Néo reesterilizar ~ Nao utilizar se
radiacdo gama aembalagem
estiver danificada
50°C o
A -25°c/ﬂ[ 4t CE 1023
Leia o folheto Limitacgiode ~ Mantenhalonge  Orgéo Certificador
informativo antes  temperatura da luz solar ITCZlin, a.s.,
de utilizar Republica Tcheca

©1.1.2015 Hypross.r. 0.



® CESKY
HyPrO'Sorb m Navod k pouziti
dvoufazova biologicky vstiebatelna matrice
pro fizenou tkanovou a kostni regeneraci

Vseobecné informace

Biokompatibilni atelokolagen a zplisob jeho piipravy je vysledkem prace
vyzkumnikd spolecnosti Hypro s.r.o. a chranénou technologii spolecnosti
Hypro s.r.0. potvrzenou schvélenim registrace patentu ¢. 276891z 31. pro-
since 1992.

Hypro-Sorb M je vysledkem mnohaletych zkusenosti a intenzivni vyzkum-
né spoluprace védeckych tym spolecnosti Hypro s.r.o. a Bioimplon GmbH.
Hypro-Sorb M je bovinni atelokolagen typu |, nesitovand membrana, kterd
byla specidIné pfipravena, purifikovéna a chemicky modifikovana za vyuziti
patentové chranéné technologie spolecnosti Hypro s.r.o. Tento materidl je
biokompatibilni, apyrogenni, sterilni po dobu 5 let a po implantaci plné
vstfebatelny v Zivé tkani. Hypro-Sorb M je kromé svych vynikajicich vlast-
nosti také velmi Gcinnym hemostatikem. Hypro-Sorb M je v tkdni velmi
dobite tolerovan. Je neimunogenni, vstfebatelny a podporuje proces hojeni.
Hypro-Sorb M je tipIné biologicky vstreban do 6 mésict.

Interakce

Hypro-Sorb M ma specifickou aktivitu k trombocytiim a indukuje uvolfiova-
ni koagula¢nich faktord, které spolu s faktory krevni plazmy podporuji vznik
fibrinu. Mezi dalsi tkdnové interakce patii inhibice kolagenolytické aktivity
vypotku rany, podpora granulace, epitelizace, podpora hojeni mékkych tka-
ni a fizend tkénova regenerace (Guided Tissue Regeneration — GTR). Hypro-
-Sorb M je vynikajicim prostfedkem pro fizenou kostni regeneraci (Guided
Bone Regeneration — GBR) diky mohutnému uvoliiovani riistovych faktord
(TGF a PDGF) z vysoce koncentrovanych trombocytdi. TGF a PDGF jsou pfiro-
zené peptidy, které spoustéjici mnozZeni bunék a kostni regeneraci.

Vlastnosti

+99,9% kolagen typu |, zbaveny telopeptidu.

- SpecidIné konstruovana dvoufdzova membrana o sile 0,8 mm predstavu-
je vynikajici matrici kolagenu typu | pro integraci kosti na drsné porézni
strané i pro adhezi k mékkym tkdnim a hojeni na hladké strané matrice.

« Vlysoky stupeni tkanové biokompatibility s vynikajicimi charakteristikami
pro hojeni ran.

« Rychle se prizplisobuje defektu diky svym silné hydrofilnim viastnostem.

« SniZené riziko rozevfeni rany diky specidlné konstruované matrici o sile
0,8 mm.

« Lze pfichytit pomoci 3pendlikd a Sictho materidlu.

- Bariérova funkce trva dostatecné dlouho a materidl je biologicky zcela
vstfeban béhem 6 mésici.

« Biologicky vstfebatelny, neni nutnd druha operace pro odstranéni mem-
brény.

+ Dobfe dokumentovand bezpecnost atelokolagenu, prokdzana klinickou
zkudenosti.

« Hypro-Sorb M je dvojité sterilni matrice.

+ VizuéIné nezaménitelnd drsnd strana a hladka strana.

Indikacni skupina .
Rizend tkénové regenerace / Rizend kostni regenerace, Hemostatikum

GTR/GBR

Rizena tkanova regenerace (GTR) se v dnedni dobé stala nejen zakladni te-
rapeutickou procedurou pfi léeni periodontélnich kostnich defektd, ale téz
u kostnich defektd periimplantitidy a pfi augmentacnich procedurdch pred
umisténim implantatd. V téchto pfipadech je pouZivan nazev Rizend kostni
regenerace (GBR). Metoda fizené tkanové regenerace (Guided Tissue Rege-
neration - GTR), kterd ma pocatek v poloviné 80. let 20. stoleti se stava velmi
dleZitou soucsti parodontologické praxe. Vysledky vyzkumdi ukazaly, ze
za pomoci bariérové membrény je mozné zabrénit vristani epitelizacnich
bunék neho fibroblasti do kostniho defektu a umoznit tak pozvolnym do-
ristanim kostni tkané jeji rekonstrukci. Tato koncepce byla aplikovana pfi
|é¢eni parodontalnich defektd. Membrana slouZila pro izolaci parodontal-
niho defektu s cilem rekonstrukce cementu, periodontalniho spojeni a kosti.
Pfi masovém nasazeni dentdlnich implantétd se zjistilo, Ze koncepce GTR je
pouzitelnd také pii Iéeni kostnich defektl okolo implantétu. V téchto pfi-
padech membréna brani fibroblastiim, aby nevrstaly do kostniho defektu
a daly burkdm kosti dostatecny ¢as na rekonstrukci - at uz samovolnou
nebo v kombinaci s vhodnym augmentacnim prostfedkem.

Za pomoci metody GTR Ize v dnesni dobé rekonstruovat kost tak, Ze se vy-
tvofi optiméIni podminky pro zavedeni implantatu.

Indikace

Membrény Hypro-Sorb M jsou pouzivény v celistni chirurgii a implantologii
v ndsledujicich aplikacich:

« (ystektomie

- Segmentalni narlstani alveolarniho vyristku

« Elevace dna sinusu

« Resekce kofenového vrcholu

- Vypliovani alveol po odstranéni v predprotetické chirurgické praxi
« Periimplantdty

« Lécha furkace

- Roz$tép rtu a patra

Kontraindikace
Hypro-Sorb M nesmi byt vkladén do kostnich fraktur spojovanych
akrylonitrilovymi lepidly, protoZe snizuje pevnost lepeného spojeni.

& Upozornéni

Hypro-Sorb M je dodavan sterilni. Pfed otevienim zkontrolujte
neporu-Senost obalu. V pfipadé vizudlné zjistitelného poskozeni obalu
nelze Hypro-Sorb M pouzit! Po otevieni nespotfebovany materidl nelze
piesterilizovat.

PYCCKUM
Cnoco6 ynotpe6nenuns

Hypro-Sorb’ @
6udasHan 6monornyeckn pesop6TUBHaA

MaTpuKc-meM6paHa ANA HanpaBJ/ieHHOMN
TKaHeBOW N KOCTHOW pereHepauvmn

061e MHOOPMALIMOHHDBIE lAHHDbIE

buronornyeckn coBmMecTUMbIil atenokonnareH 1 cnocob ero npuroTosne-
HUA pa3paboTaHbl HayuHO-UCCNEROBATENbCKUM KOMNEKTUBOM QUPMbI
Hypro 0.0.0. 3T1 MeAMLIMHCKIE NPOAYKTbI MPOU3BOAATCA MO TeXHONOTMM
HaHHOI GUPMbl, 3aLLMLLEHHON 3aperncTPUPOBAHHBIM NAaTEHTOM HOMep
276891, BbifaHHbIM 31 fekabpa 1992 ropa. Hypro-Sorb M aBnsetca pe-
3yNbTaTOM MHOTONETHETO OMbITa 1 MHTEHCVBHOTO Hay4HO-MCCNIef0BaTeNb-
cKoro COTngZK)I'VItIECTBa COTPYAHUKOB GUpM Hﬁ/pro 0.0.0. 1 Bioimplon GmbH.
Hypro-Sorb M — 370 atefiokonnaren Tuna 1 kpynHoro poratoro ckota B
$opme HeceTyaToil MembpaHbl, koTopas Obina CMewnanbHo U3roToBNeHa,
OuNLLeHa 1 XMMUYECKN MOANGUUMPOBAHA MO 3aLUMLLEHHOI NATEHTOM
TexHonoru ¢upmbl Hypro s.r.o. Peyb et 0 6uonoruyecky coBMecTmom,
anuporeHHOM Marepliane, KOTopbili COXpaHAET CTepUIbHOCTb B TeueHue 5
NET 1 nocne nepecajik NONHOCTbHO PaccacblBaeTCA B XKUBOIA TKaHMU.
06napas npesocxoAHbIMI kauectBamu, Hypro-Sorb M aBnaetca Takxke
BecbMa IPOEKTUBHO AEiCTBYIOLMM KpOBEOCTaHaBMMBAIOLMM (remo-
(TaTUYecknM) CpeaCcTBOM. H)ﬁpro—Sorb M obnagaet Becbma XxopoLueit
TKaHeBOIl NepeHOCUMOCTbI0. Peub UAET 0 CpeacTBe HEUMMYHOTEHHOM
pe30p6TUBHOM 1 NopAepiBaloLLeM npoLiecc 3axusnenus. Hypro-Sorh M
MOMHOCTbH 6UONOTNYECKM PaccacbiBAETCA B CPOK A0 6 MecALeB.

B3aumopeiicteue 3

Hypro-Sorb M obnapaet cneunduyeckoii akTUBHOCTbIO K TpoMOOLUTaM
U MHAYLMPYET BbICBOOOXEHNE KOAryNALMOHHBIX (aKTOPOB, KOTOpble
Hapazy ¢ c&aKTopaMM KpOBAHOIH MNa3mbl MOAZEPXUBAKT 06pa3oBaHme
$ubpuHa. K Apyrum MexaHusmam TKaHeBOro B3aUMOZENCTBUA AaHHOrO
CPefiCTBA MPUHAANEXAT NMOJABNEHNe KONMareHoNUTUYecKoi akTUBHOCTH
PaHeBoro JKCcyAaTa, NoAAePxKa rpaHynaLuMm, SMUTENU3aLmMK, NOALePX-
Ka 3aXMBNEHIUA MATKUX TKaHeli 1 HanpaBneHHaA TKaHeBas pereHepaLna
(Guided Tissue Regeneration — GTR), Hypro-Sorb M aBnfetca npesocxog-
HbIM CpeficTBOM JNA HanpaBeHHoli pereHepauin (Bo3porkAeHms) KocT-
Hoii TKaHu (Guided Bone Regeneration — GBR), 6narogapa maccusHomy
BbIZe/IeHNI0 GaKTopoB BOCTa?TGF 1 PDGF) 13 BbICOKOKOHLEHTPMPOBAHHbIX
TpombouwTtoB. TGF u PDGF aBnatoTca HaTypanbHbIMI NenTAaMI, BKII0-
YaloLWMMI MeXaHU3M Pa3MHOXEHUA KIeTOK M KOCTHOIi pereHepaumy.

(BoiicTBa

+ 99,9% KonnareH Tina |, n36aBnenHblil 0T TenonenTuza. 3

- (neumanbHo paspaboTaHHan ABYXCIOiiHaA MeMOpaHa ToNLLMHOI B 0,8MM
npe/cTaBAAeT c060ii NPEBOCXOAHYI MaTpuLly (OCHOBY) U3 KonareHa
Tina | AnA CMAHMA KOCTHOW TKaHW Ha rpy6oil mopucToil CTopoHe
MaTpuLipl, @ TaKxe ANA NPUNUNAHNA 1 3XKUBMEHNA MATKOV TKaHW Ha ee
TNIafIKoVi CTOpOHE. } }

« BbicoKan cTeneHb TKaHeBOI COBMECTUMOCTU C OTIMYHBIMI CBOCTBAMM

aHEBOr0 3aXMBNEHNS. 3

- bbICTpan aganTauna Kk fedeKty nog BAMAHMEM ruapodUNbHOIA Cnocob-
HOCTV CPeACTBa.

« TIOHWXEHHDI PUCK pacKpbiTA  (He3aXuBneHUA) paHbl, bnarogapa
cneuunanbHo pa3paboTaHHoi MaTpuLe TOALLUHOI B 0,8 MM.

+ Bo3MOXKHOCTb QUKCALMM HANOMEHUEM 3aXKIMOB A XMPYPTUYECKMX LIBOB.

+ OyHKunA 6apbepa ANUTCA B TeyeHne JOCTATOYHO MPOJOMKUTENBHOMO
nepuoga, a Marepuan MoONHOCTbIO OUONOrMUECKM  paccacbiBaeTCs
B TeYeHue 6-Ti MecALEeB.

+ B pe3ynbrate 6ronornyeckoro paccacbiBaHuA oTnagaet Heo6XoAMMOCTb
BTOPO/ OMepavLyn no NoBoAY M3BNeYeHIA MeMOpaHbI.

- be3onacHocTb aTenokonnareHa JoKasaHa Ha OCHOBE KIMHUYECKOrO
onbiTa, KOTOBIbII/I LUVPOKO OTPaXKeH B HayuHOIA SiTepaType.

« Hypro-Sorb M aBnaeTca matpuieit ABOVHOI CTepuaN3aLyi.

« [py6as 1 razkas CTopoHbI HE3aMeHIMO Pa3NAUMMBbI N0 BHELUHEMY BUAY.

Ipynna noka3saumuii
anpaBfieHHan TKaHeBaA pereHepauys / HanpasneHHas pereHepauua
KocTi, [emocTaTnueckoe CpeAcTBo

HTP/HPK

HanpasnexHas TkaHeBaA pereHepauua (HTP) B HacToAwiee Bpema cTana
He TONIbKO 0CHOBHO TepaneBTInYeCKol MPpoLeAypoil NPy IeYeHIn KOCTHbIX
LedeKTOB NMEepUOZIOHTA, HO TaKKe U MPU KOCTHBIX JedeKTax, conpoBo-
KAQIOLNX NEPUMMNAAHTHUT, NPU YBENUYNTENbHbIX MPOLIeAypax B Nepu-
0, MPeALeCTBYHLMI BCAXMBAHNI) UMMNNAHTATOB. B JaHHbIX cryyasx
NPUMeHAETCA MeTog HanpasnexHoit perexepauys koctn (HPK). Merop
HanpaBneHHol TKaHeBOil pereHepauuy (Guided Tissue Regeneration -
GTR?, Hayano npumeHeHNA KOTOPOro BOCXOAWT K nonosuHe 80-bix net
20-ro BeKa, CTaHOBUTCA BECbMA BaXHbIM KOMMOHEHTOM NPaKTUYeCKOro
NeyeHua nepuopoHTa. Ha 0CHOBAHUW Pe3ynbTaToB MCCe0BaHuii 6bino
00HapYXeHO, UTO C MoMoLLblo BapbepHoli MemMOpaHbl MOXHO NnpensT-
(TBOBATb BPACTaHMI0 SMUTENU3ALMOHHBIX KNeToK wnn Gubpobnacto B
KOCTHbIil ledeKT 1, Tem CamblM, 00eCneynTb PeKOHCTPYKLIMIO NOCTeNeHHo
npupacTatoLLeii KOCTHOIA TKaHM. ITa KOHLeNLMA NPUMEHANach Npi Neve-
HM fedeKkToB nepuopoHTa. MembpaHa cnyuna Ana usonaunm fedexta
Nep1oAOHTA C Liebio PEKOHCTPYKLINN LIEMEHTUPYIOLLIEr0 KOMMOHEHTa 3y6-
HOW TKaHH, CBA30YHOTO annapata nepuodoHTa U YentoCTHOM KOCTH.

B xope maccosoro I'IIJpVIMEHEHVIﬂ 3y6HbIX UMNNAHTATOB ObIN0 06HAPYKEHO,
yT0 KoHuenuna HTP npumeHnMa Takxe Npu eyeHinn KOCTHbIX ne%emos
0KOMO MMMNAHTaTa. B JaHHbIX Clyyasx HanoxeHne MembpaHbl npendt-
CTBYeT BpacTaHuio ¢pubpobnacToB B KocTHbI AedekT U obecnednBaet
AOCTaTOYHOE BpemaA ANA PeKOHCTPYKLIMM KOCTHBIX KAETOK, He3aBUCUMO
0T Toro, OyAeT I OHa NpoTeKaTb CIOHTAHHBIM 06pa30M WK B KOMOUHa-
LM C NOAX0AALMM ¥BeﬂMqMTeﬂbelM CpencTBoM. B HacToALLee Bpema ¢
nomoLLblo MeToAa HTP cTana npakTuyecku ocyLLeCTBUMOI MEHHO Takas
PEKOHCTPYKLMA KOCTHOI! ONOPHOI TKaHH, KOTOPaA Co34aeT ONTUManbHble
YCN0BUAX ANA BCAXMBAHWUA UMNAAHTaTa.

Moka3zanua

Mem6paHbl Ha ocHoBe cpeacTBa Hypro-Sorb M npumensiotca B uentocT-

HOIA XUPYPrvW 1 UMMNNAHTONOTM NO CNEAYIOLMM NOKA3aHMAM:

« Linctektomua

+ (ermeHTapHoe HapaLLBaHue anbBeoNAPHOro 0TPOCTKA

+ [ToBblLUEeHVe AOHHON YaCTH HOCOBOI Na3yxy

- Pe3eKuua BepxyLuKu KopHs 3y6a 3

- 3anonHeHue aflbBeo MoCNE YCTpaHeHUA B YCIOBUAX MPaKTUYECKOid
Xupypruyeckoil 06paboTkin B npeanpoTeTUUeCKil nepuos

« [lepuumnnanTaTbl

« Jleuenue pa3aBoeHua .

- PacwienneHue poToBbIX 1 HeOHbIX KocTeil

lpoTuBONOKa3aHua

Bo n3bexaHue noHmxeHNa NPOUHOCTY KN1eeoro coeMHEHIA He fonycKa-
eTcA BknaabiBaxue cpeacda Hypro-Sorb M B yuacTkin KocTHbIX nepeno-
MOB, CORANHUTENbHAA CTbIKOBKA KOTOPbIX MPOUCXOAAT C MPUMEHeH!eM
aKPUNOHUTPUNOBBIX KIleeB.

& Npeaynpexnenne .
Hypro-Sorb NOCTaBNAETCA B CTepunbHoli  dopme. I'Iege,\ﬂ
OTKPbITIEM YNaKOBKI CleflyeT NPpoBepHTb ee LienocTHOCTb. Hypro-Sor

Nezadouci icinek
U osob citlivych na bovinni bilkoviny neni vyloucena alergicka reakce na
implantovany Hypro-Sorb M, i kdyZ dosud nebyla klinicky pozorovdna.

Zpiisob pouziti

1.Hypro-Sorb M upravte niizkami na pozadovanou velikost.

2.Membrana by méla presahovat okraje defektu nejméné 2-3 mm, aby se
dosahlo dplného pokryti kosti a zabranilo laterdlnimu vrlistani gingivlni
tkané.

3.Dutina defektu je pak vypInéna substitucnim kostnim materidlem, jako je
Hypro-0ss, je-li indikovan.

4.Membrana Hypro-Sorb M je aplikovana pres defekt svoji hladkou stranou
nahoru a mimé pitlacena, aby drzela na misté. Rychlé nasyceni membrany
krvi a exsudatem umozni perfektni pfizpdsobeni povrchu kosti.
U slozit&jsich defektd mize byt vhodné jeji stabilizovani $pendlenim.

5.Chlopné jsou pisity tésné nad membrdnu, ale bez napéti (napf. pouZitim
jednoduchého nebo matracového stehu). Rana by méla byt pokud mozno
(pIné uzaviena.

6.Béhem faze hojeni by se v oblasti rdny mélo zamezit napéti z prostetika,
nebo ohmaténi. Intenzivni ordlni hygiena by méla byt zaménéna anti-
bakteridInim vyplachovénim (napf. chlorhexidinem) po asi 3 tydny.
Terapie antibiotiky mize byt pfedepsana podle uvazeni lékafe.

Postoperacni péce

V pripadé otevieni rany a odkryti membrény je doporuceno obvyklé
antimikrobidlni o3etfeni. Vyjmuti membrény neni nutné. Rychlost resorbce
mize byt urychlena vlivem vnéjsich vlivii jako je salinita, atd. Vlastnosti
kolagenu mohou piiznivé urychlovat hojeni i rozeviené rany.

Doba poutzitelnosti
Datum exspirace je uvedeno na kazdém jednotlivém balenim. Hypro-Sorb M s
proslym datem exspirace nesmi byt pouzivan.

Skladovani
Hypro-Sorb M musi byt skladovan pfi teplotach od -25°C do +50°C na suchém
misté, chranén pred pfimym slunecnim svétlem.

Bezpecna likvidace
Zbyly Hypro-Sorb M musi byt zlikvidovan v nemocni¢nim odpadu.

Klasifikace
Hypro-Sorb M je zdravotnicky prosttedek tfidy Ill.

0dpovédny celosvétovy distributor

Bioimplon GmbH, Friedrich-List-Str. 27, 35398 Giessen, Spolkova republika
Némecko, tel. +49 641-68681123, fax +49 641-68681124,

email: info@bioimplon.de, www.bioimplon.com.

0Odpovédny vyrohce .
Hypros.r.o., &.p. 137,763 61 Komarov, Ceska republika, E.U.,
tel. +420 577159727, fax +420 577159724, www.hypro.cz.

Rozméry
Hypro-Sorb M je hromadné vyréhén pod oznacenim:
Pocet Pocet
th' Rozméry kusti K?t' Rozméry kust
: v baleni : v baleni
030 16x20x0,8mm 1 046 100x100x 2 mm 1
031 22x32x0,8mm 1 047 100x125x2mm 1
032 32x42x08mm 1 048  125x175x2mm 1
035 16x20x0,3mm 1 049  125x200x 2 mm 1
036 22x32x03mm 1 060 25x25x0,8 mm 1
037 32x42x03mm 1 061  25x50x0,8 mm 1
038 20x25x2mm 12 062  40x60x0,8mm 1
039 20x25x2mm 6 063  50x50x0,8mm 1
040 25x25x2mm 1 064 50x100x0,8 mm 1
041 25x50x2 mm 1 065  75x75x0,8mm 1
042 40x60x2 mm 1 066 100x100x0,8mm 1
043 50x50x2mm 1 067 100x125x0,8mm 1
044 50x100x2 mm 1 068 125x175x0,8mm 1
045 75x75x2mm 1 069 125x200x0,8mm 1
Poutzité symboly
Lot REF ) X
Cislo Katalogové cislo Datum vyroby Datum exspirace
sarze
® ®
Sterilizovéno Zdravotnicky Neopakovat Nepouzivat, je-li
gamma zafenim prostiedek sterilizaci obal poskozen
pro jednorazové
pouziti!
50°C e
B & -25°c/ﬂ/ ’:L\ CE 1023
(téte pozorné  Omezeniteploty ~ Chrafite pfed slu-  Notifikovand osoba
piibalovy letak necnim svétlem  ITC Zlin, a.s., Ceska
republika

©1.1.2015 Hypro s.r.o.

HeNb3A NPUMEHATD B C/yyae NoBpeXxAeHNA ynakoBKuM, KOTopoe 06Hapy)KVIMO
nyTem OCMOTPB! Mocne OTKPbITUA Heyl'lOTPeﬁJ'leHHblI/l Matepuan noBTopHO
(TepUNN30BaTb HeNb3A.

He6naronpuatHoe Bo3peiicTBue
Y nuL ¢ NOBBILUEHHOIA YYBCTBUTENHOCTbIO K 6enkam KpymHoro poratoro
CKOTa He MCKMI0YeHO BO3HMKHOBEHIE annepriuueckoi peakuui K MnnaH-
TUpoBaHHoMy cpeacTBy Hypro-Sorb M, xoTa ee npoABneHue B KNUHUYECKMX
YCNOBUAX [0 CUX MOP HE 0TMeYasnocb.

MeToaunka npumeHeHus 3

1.HN¥pro—Sorb C NOMOLLbH0 HOXHUL NOATOHAETCA Ha TpebyeMblil pa3mep.

2.Mem6paHa omkHa nepekpbIBathb Kpas fedekta kak MUHUMYM Ha 2-3 MM
ANA JOCTIKEHUA MOMHOTO MOKPLITUA KOCTU M BO M3bexanune 6okoBoro
BPACTaHUA TVIHTUBANIbHON TKaHI.

3.MonocTb AeekTa Aanee 3anosHAETCS KOCTHBIM 3aMEHUTENEM, eCAU €ro
MPUMEHEHIE NOKa3aHo. . }

4.Mem6pana Hypro-Sorb M HaknaabiBaetca Ha feQeKT rnaaKoii CTopoHoil
BBEPX 11 NPUAEPKMBAETCA HA MeCTe COpa3MepHbIM JaBneHnem. Hacbiwe-
Hine MeMOPaHbI KPOBbIO 1 IKCCYHATOM M03BOJIAET €€ CoBepLIEHHbIM 06pa-
30M NpUCoCcobuTb XapaKkTepy OBEPXHOCTU KOCTU. B ciyuae bonee criox-
HbIX Je(eKToB MeMOpaHy MOXHO CTabunu3upoBarb Ckpenkamu.

5.Knanatbl HFVILUVIBaIOT(ﬂ HenocpenCcTBEHHO Haj MeMbpaHoii, Ho 6e3 Ha-
NPAXEHUA (Hanpumep, NpU HafoXeHM NPOCTOr0 WAN MATPaLEeBUAHOMO
LBa). PaHa 0mKHa ObITb NONHOCTbHO 3aKPbITa.

6.B x0Zie 3aX1BNeHNsA Ha paHeByt0 NOBEPXHOCTb HeMb3s A0NYCKaTb BINAHME
KaKoro-nnbo HanpsxeHuA Co CTOPOHbI NpoTe3a unw owynbiauA. Cobnto-

eHUe NHTEHCUBHOIA TUrMeHbl POTOBOI MONOCTI CNEYET 3aMEHUTb aHTU-
aKTepUasbHbIM MONOCKAHUEM (HaNpUMep, XIOPreKCiAANHOM) B TeUEHNe,

npubausuTenbHo, 3 (Tpex) Heaenb.
Tepanua aHTOMOTMKaMM MOXKeET BbITb NPeANICcaHa No peLLeHuto Bpaya.

MepaunuuHcKoe 06cnyuBaH1e B NOCIeONEepaLMOHHbIN Nepuop

B cnyuae oTKpbITUA paHbl 1 OTKPbITA MeMOPaHbl peKOMeHyeTcA NpoBecTU
00bIKHOBEHHYI0 aHTUMUMKPOGHYI0 06paboTky. Mem6paHy u3snekatb He ce-
Ayet. CkopocTb pe3opbLmin MOXKHO YBENNYUTH NOCPEACTBOM TaKIX BHELUHMX
$aKTOPOB BANAHMA KaK MIHEepanu3auma (coneHoctb) Bogbl u T.4. (BoiicTBa
Konnarexa MoryT 61aronpuATHO BAMATL Ha YCKOPEHNE 3aXXUBNEHA Aaxe B
C1yyae OTKPbITON paHbl.

CoctaB

ngro—Sorb M ABNAETCA YNCTHIM HEUCKYCCTBEHHBIM (KPUCTAMIMYECKUM Ha
99,9%) a6cop6mpa/eMb|M (BcacbiBaembliv) aTenoKosnareHoM KpynHoro po-
ratoro ckota (99,9% konnare Tuna | 6e3 TenonentizoB).

CpoK ucnonb3oBaHmus 3 3
[laTa sKcnupaumuy HaneyataHa Ha ka0l oTaenbHoli ynakoske. Hypro-Sorb M
HeNb3 UCMoMb30BaTb NOC/E AaTbl IKCNMPaLMK.

(knagupoBaHue

H)gpro-Sorb M Heobxogumo coxpaHaTb npu Temnepatypax ot -25°C go
+50°C B Cyxom MecTe 0e3 ucnapeHuii NeTyunx pacTBOpUTeNneil, a Takxe BHe
BNUAHNA NPAMOTO BO3/ICTBUA CONHEYHDIX NTyYeil.

be3onacHas nukBugauma
Octatkn cpenctBa Hypro-Sorb M cnepyeT nukBMaMpoBathb BMecTe ¢
00NbHUYHBIMY OTX0AAMMU.

Knaccudukauma ;
Hypro-Sorb M npegcTaBnaet coboii MeauwHckoe cpeactBo knacea lll.

0TBeTCTBEHHbIi! BCeMUPHDIIt Aucrpuﬁyro&

Bioimplon GmbH, Friedrich-List-Str. 27, 35398 Giessen, [epmanus, Espona
Tene(oH +49 641-68681123, Dakc +49 641-68681124, www.bioimplon.de,
3NeKTpoHHaA nouta: info@bioimplon.de.

0TBeTCTBEHHbIii NPOU3BOAUTEND i
Hypros. t. . (0.0.0.5’, nom N 137, mout. uHpekc 763 61 Komarov, Yewckas
pecnybnuka, E.C., ten.+420577159727,bakc+420577159724,www.hypro.cz.

Pasmepbi 3
Hypro-Sorb M BbinyckaeTca cepuiiHo npu cnegytoliiem 0603HaueHu NpoayKTa:

ityk B lityk B
o e, oo | P avon.
030  16x20x0,8mMm 1 046 100x 100X 2 Mm 1
031 22x32x0,8 Mm 1 047 100x125x2 MM 1
032 32x42x08mMm 1 048  125x175x2 MM 1
035  16x20x0,3mMm 1 049 125x200x2 Mm 1
036 22x32x0,3Mm 1 060 25x25x%0,8 Mmm 1
037 32x42x0,3 Mm 1 061 25x50x0,8 mm 1
038 20%25x2 MM 12 062  40x60x0,8mm 1
039 20x25x2 MM 6 063  50x50x%0,8 mMm 1
040 25%25%X2 MM 1 064 50x100x0,8 Mm 1
041 25x50x2 Mm 1 065 75x75%x0,8 mm 1
042 40x 60 x 2 MM 1 066 100x100x0,8 Mm 1
043 50x50 %2 MM 1 067 100x125x0,8 Mm 1
044 50x 100 x 2 Mmm 1 068 125x175x0,8 Mm 1
045 75X75%2 MM 1 069 125x200x0,8 Mm 1

Ncnonb3oBaHHble CUMBONbI

Lot i g
REF
Ne Katanoxublit N© [latam3rotoB-  [lata ucteuenus
napTin nexna CPOKa roAHOCTY
EE O ®
(repunn3oBaHo lpenapar Crepunu3aumio ve  pu noBpex geH-
ramma-usfyye-  MeAuLMHCKOro NoBTOPATb HOI ynaKoBKe He
Hu1em Ha3HaueHna NPUMeHATb
0f}HOPa30Bbiii!
/ﬂ/wc e
Z
A 25°C AN C€ 1023
BHumatenbHo OrpaHuuerue  [pefoxpaHaiite o1 - Hotuduuuposah-
NpOYUTaTh UH- Temneparypbl CONHLA Hoe nuuo AO UTL
CTPYKLMIO-BKNa- 3nuH, Yewwckan
Abll Pecnybnuka
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® SLOVENSKY
HyPrO'Sorb m Navod na pouzitie
dvojfazova biologicky vstrebatelna matrica
na riadenu tkanivovu a kostnu regeneraciu

Vseobecné informacie

Biokompatibilny atelokolagén a spdsob jeho pripravy je vysledkom prace
vyskumnikov spolo¢nosti Hypro s.r.o. a chrdnenou technoldgiou spolocnosti
Hypro s.r.o. potvrdenou schvalenim registrécie patentu ¢. 2768912z 31. decem-
bra 1992. Hypro-Sorb M je vysledkom dlhorocnych skdsenosti a intenzivnej
vyskumnej spolupréce vedeckych timov spolocnosti Hypro s.r.o. a Bioimplon
GmbH. Hypro-Sorb M je bovinny atelokolagén typu |, nesietovand membrana,
ktord bola Specidlne pripravend, purifikovana a chemicky modifikovan pri po-
uZiti patentovo chrénenej technoldgie spolocnosti Hypro s.r.o. Tento materidl
je biokompatibilny, apyrogénny, sterilny 5 rokov a po implantdcii pine vstre-
batelny v Zivom tkanive.

Hypro-Sorb M je okrem svojich vynikajucich vlastnosti zarover velmi ucinnym
hemostatikom. Hypro-Sorb M je v tkanive velmi dobre tolerovany. Je neimu-
nogénny, vstrebatelny a podporuje proces hojenia. Hypro-Sorb M je tplne
biologicky vstrebany do 6 mesiacov.

Interakcie

Hypro-Sorb M mé Specifickd aktivitu k trombocytom a indukuje uvoliiovanie
koagulacnych faktorov, ktoré spolu s faktormi krvnej plazmy podporuju vznik
fibrinu. Medzi dalsie tkanivové interakcie patri inhibicia kolagénolytickej akti-
vity vypotku rany, podpora granuldcie, epitelizacie, podpora hojenia makkych
tkaniv a riadend tkanivové regeneracia (Guided Tissue Regeneration — GTR).
Hypro-Sorb M je vynikajdcim prostriedkom na riadend kostnid regeneréciu
(Guided Bone Regeneration — GBR) vdaka mohutnému uvolfiovaniu rastovych
faktorov (TGF a PDGF) z vysoko koncentrovanych trombocytov. TGF a PDGF st
prirodzené peptidy, ktoré spastaju mnozenie buniek a kostnu regenerdciu.

Vlastnosti

+99,9% kolagén typu |, zbaveny telopeptidu.

- Specialne konstruované dvojfézova membrana s hribkou 0,8 mm
predstavuje vynikajlicu matricu kolagénu typu | na integréciu kosti na drsnej
poréznej strane i na adhéziu k mékkym tkanivam a hojenie na hladkej strane
matrice.

« Vlysoky stupen tkanivovej biokompatibility s vynikajtcimi charakteristikami
na hojenie rén.

« Rychlo sa prispdsobuje defektu zasluhou svojich silne hydrofilnych viastnosti.

- Inizené riziko rozovretia rany vdaka 3pecidlne konstruovanej matrici
s hrabkou 0,8 mm.

« Moznost prichytenia pomocou $pendlikov a Sijacieho materidlu.

- Bariérovd funkcia trvd dostatocne dlho a materidl je biologicky Upine
vstrebany v priebehu 6 mesiacov.

« Biologicky vstrebatelny, nie je nutnd dalsia operdcia na odstrdnenie
membrdny.

« Dobre dokumentovand bezpecnost atelokolagénu, dokdzana klinickou
skdsenostou.

« Hypro-Sorb M je dvojito sterilnd matrica.

+ VizudIne nezamenitelnd drsnd strana a hladké strana.

Indika¢na skupina
Riadend tkanivovd regenerdcia / Riadend kostnd regenerdcia, Hemostatikum

GTR/GBR

Riadend tkanivova regenerdcia (GTR) sa v sdcasnosti stala nielen zakladnou
terapeutickou procedurou pri lieceni periodontalnych kostnych defektov, ale
aj pri kostnych defektoch periimplantitidy a pri augmentacnych proceddrach
pred umiestnenim implantatov. V tychto pripadoch sa pouZiva ndzov Riadend
kostnd regenerdcia (GBR). Metdda riadenej tkanivovej regenerdcie (Guided
Tissue Regeneration - GTR), ktorej zaciatok sa datuje od polovice 80. rokov 20.
storocia, sa stava velmi ddleZitou stcastou parodontologickej praxe. Vysled-
ky vyskumov ukdzali, Ze za pomoci bariérovej membrany je mozné zabranit
vrastaniu epitelizacnych buniek alebo fibroblastov do kostného defektu a
umoznit tak pozvolnym dorastanim kostného tkaniva jeho rekonstrukciu.
Tato koncepcia bola aplikovand pri lieCeni parodontélnych defektov. Mem-
bréna slizila na izolaciu parodontélneho defektu s ciefom rekonstrukcie ce-
mentu, periodontaineho spojenia a kosti. Pri masovom nasadeni dentélnych
implantétov sa zistilo, Ze koncepcia GTR je pouZitelnd aj pri lieCeni kostnych
defektov okolo implantétu. V tychto pripadoch membréna brani fibroblastom,
aby nevrastali do kostného defektu a dali bunkém kosti dostatocny as na re-
konstrukciu - ¢i uz samovolnu alebo v kombindcii s vhodnym augmentacnym
prostriedkom. Pomocou metédy GTR mozno v sti¢asnosti rekonstruovat kost
tak, Ze sa vytvoria optimalne podmienky na zavedenie implanttu.
Indikacie

Membrény Hypro-Sorb M sa pouZivajd v Celustnej chirurgii a implantolégii

v nasledujticich aplikcidch:

« (ystektomia

- Segmentdlne narastanie alveoldrneho vyrastku

« Elevdcia dna sinusu

+ Resekcia korefiového vrcholu

« Vypliovanie alveol po odstraneni v predprotetickej chirurgickej praxi

« Periimplantaty

« Liecha furkdcie

- Rézstep pery a podnebia

Kontraindikacie
Hypro-Sorb M sa nesmie vkladat do kostnych fraktir spojovanych
akrylonitrilovymi lepidlami, pretoZe zniZuje pevnost lepeného spojenia.

c Upozornenie
Hypro-Sorb M sa doddva sterilny. Pred otvorenim skontrolujte
neporusenost obalu. V pripade vizudlne zistitelného poskodenia obalu sa

ROMANA

HyP rO - S O |'b® m Instructiuni de utilizare

matrice bioabsorbabila bifazica pentru
regenerare ghidata tisulara si osoasa

Informatii generale

Atelo-colagenul biocompatibil si metoda sa de preparare constituie realizarea
cercetdtorilor de la Hypro s.r.0., tehnologie brevetatd de Hypro s.r.o., lucru
confirmat de inregistrarea aprobatd a brevetului nr. 276891 la 31 decembrie
1992. Hypro-Sorb M este rezultatul a multor ani de experientd si cercetdri
intense ale companiei Hypro s.ro in colaborare cu echipa de spedialisti
Bioimplon GmbH. Hypro-Sorb M este o membrand nereticulata din atelo-
colagen de tip |, de origine boving, care a fost preparatd special, purificata si
modificatd chimic utilizand tehnologia Hypro; materialul este biocompatibil,
apirogen, steril timp de 5 ani si resorbabil total de catre tesutul viu la momentul
implantarii. Hypro-Sorb M este un produs hemostatic foarte eficient. Pe langa
proprietatile sale excelente, Hypro-Sorb M este bine tolerat in tesut. Acesta
este neimunogen, absorhabil si accelereaza procesul de vindecare; Hypro-Sorb
M este complet bioresorbabila in 6 luni.

Activitate

Hypro-Sorb M are o activitate specificd trombocitelor si elibereaza
factori de coagulare care, impreund cu factorii plasmatici de fmbinare,
promoveaza fibrinogeneza. Alte interactiuni tisulare sunt inhibarea activitatii
colagenolitice a excretiilor plagilor, stimularea granuldrii, epitelizarea si
accelerarea vindecdrii tesuturilor moi si a regenerarii tisulare ghidate - RTG.
Hypro-Sorb M este un agent excelent pentru regenerarea osoasa ghidatd
- ROG datoritd eliberarii puternice de factori de crestere (TGF - factorul de
crestere transformator - si PDGF - factor de crestere derivat din trombocite)
din trombocite cu concentratie extrem de ridicatd. TGF si PDGF sunt peptide
naturale responsabile pentru declansarea proliferarii celulelor si a regenerarii
050ase.

Proprietati

+99,9% colagen de tip |, fard telopeptide.

- Membrana bifazicd special conceputd cu grosimea de 0,8 mm prezintd
0 excelentd matrice de colagen de tip |, pentru integrare osoasa pe partea
rugoasd, cat si pentru aderenta si vindecarea tesutului moale pe partea
neteda a matricei.

- Compatibilitate tisulard foarte ridicatd cu proprietati excelente de vindecare.

- Se adapteaza rapid pe defect datoritd proprietatilor hidrofile.

+  Riscredus de formare a dehiscentei datoritd matricei special concepute cu
grosimea de 0,8 mm.

« Se poate atasa cu pinuri si materiale de sutura.

« Are functie de barierd suficient de indelungata si este complet bioresorbabila
in 6 luni.

- Bioabsorbabild - nu este necesard o a doua operatie pentru indepdrtarea
membranei.

- Sigurantd a colagenului bine documentatd si doveditd de multi ani de
experientd clinica.

« Hypro-Sorb M este o matrice duala sterila.

- Parte rugoasa si parte netedd distincte vizibil.

Grupa de indicatii
Regenerarea tisulard ghidatd / Regenerarea osoasa ghidatd, Hemostatic

RTG/ROG

Regenerarea tisulard ghidata (RTG) a devenit o procedurd terapeutica
esentiald astdzi, nu numai pentru tratamentul defectelor osoase periodontale,
a si pentru defecte osoase si peri-implantare, precum si in procedurile de
augmentare inainte de inserarea implantului. In situatia din urma, aceasta
este uneori denumita regenerare osoasa ghidatd (R0G). Metoda de regenerare
tisulara ghidatd (RTG), care a inceput la mijlocul anilor 1980, a devenit o
parte importanta a practicii periodontale. Rezultatele cercetdrilor aratd cd
este posibil, cu ajutorul membranelor cu barierd, sa se prevind patrunderea
celulelor epiteliale sau fibroblaste in defectul osos, permitand astfel o crestere
si reconstructie graduald a tesutului osos. Aceastd procedura a fost aplicatd in
vindecarea defectelor periodontale. Bariera a ajutat la izolarea defectului cu
reconstructia ulterioard a cimentului, ligamentului periodontal si osului.
Odatd cu utilizarea la scard largd a implanturilor dentare, a devenit evident
d conceptul de RTG este util pentru vindecarea defectelor osoase din
vecinatatea implantului. In astfel de cazuri, membrana impiedica patrunderea
fibroblastelor in defectul osos si celulele osoase au timpul necesar pentru
regenerare, fie spontan, fie cu ajutorul unui agent de augmentare. Cu RTG,
acum este posibil sa se regenereze tesutul osos in asa fel incat sd fie create
conditiile optime pentru introducerea unui implant.

Indicatii

Membrana Hypro-Sorb M este utilizata in chirurgie maxilo-faciala siimplanto-
logie cu urmatoarele aplicatii:

- Cistectomie

« Crestere segmentata a tesutului alveolar

« Ridicarea membranei sinusale (sinus lift)

« Rezectie apicala

« Umplerea alveolei dupad rezectie in practica chirurgicala protetica
« Periimplantita

» Tratamentul zonelor de ramificare a radacinilor dentare

« Scizura buzei si a boltei palatine

Contraindicatie
Hypro-Sorb M nu se utilizeaza in interiorul fracturilor osoase, cand se aplica
adezivi acrilici, deoarece reduce puterea de adeziune.

A Atentionare

Hypro-Sorb M este un produs steril. Verificati ambalajul original inainte
de deschidere. A nu se utiliza dacd ambalajul a fost deschis. Hypro-Sorb M
neutilizat nu poate fi re-sterilizat.

Hypro-Sorb M nesmie pouzit! Po otvoreni nespotrebovany materidl nemozno

presterilizovat.

Neziaduci icinok

U oséb citlivych na bovinné bielkoviny nie je vylicend alergickd reakcia na

implantovany Hypro-Sorb M, i ked doposial nebola klinicky pozorovana.

Sposob pouzitia

1.Hypro-Sorb M upravte nozni¢ckami na pozadovanu velkost.

2.Membrdna by mala presahovat okraje defektu najmenej o 2-3 mm,
aby sa dosiahlo tpiné pokrytie kosti a zabranilo laterdlnemu vrastaniu
gingivalneho tkaniva.

3.Dutina defektu sa potom vyplni substitu¢nym kostnym materidlom, ako je
Hypro-0ss, ak je indikovany.

4.Membrdna Hypro-Sorb M sa aplikuje naprie¢ defektom svojou hladkou
stranou nahor a mierne pritlacend, aby drZala na mieste. Rychle nasytenie
membrany krvou a exsudatom umozni perfektné prispdsobenie povrchu kosti.
PrizloZitejsich defektoch sa moze javit vhodné jej stabilizovanie Spendlenim.

5.Chlopne st prisité tesne nad membranu, ale bez napatia (napr. pouZitim
jednoduchého alebo matracového stehu). Rana by mala byt pokial mozno
(plne uzavreta.

6.V priebehu fézy hojenia by sa v oblasti rany malo zamedzit napitie z pros-
tetika, alebo ohmatanie. Intenzivna orélna hygiena by mala byt zamenend za
antibakteridIne vyplachovanie (napr. chlérhexidinom) v trvani asi 3 tyZdrov.
Terapia antibiotikami moze byt predpisand podla uvézenia lekdra.

Postoperacna opatera

V pripade otvorenej rany a odkrytia membrany sa odporica obvyklé
antimikrobidlne osetrenie. Odstranenie membrdny nie je nutné. Rychlost
resorbcie moze byt zvysend vplyvom vonkajsich vplyvov, ako napr. salinita,
atd. Vlastnosti kolagénu méZu priaznivo urychlovat hojenie i roztvorené rany.

Doba poutzitelnosti
Détum exspiracie je uvedeny na kazdom jednotlivom baleni. Hypro-Sorb M sa
nesmie pouzivat po datume exspirdcie.

Podmienky skladovania

Hypro-Sorb M sa musi skladovat na suchom mieste pri izbovej teplote. Hypro-
Sorb M nie je poskodeny teplotami od -25 °C do +50 °C. Musi byt chraneny
pred zdrojmi tepla a pred priamym sInecnym Ziarenim.

Bezpecna likvidacia

Zvysny Hypro-Sorb M sa musi zlikvidovat v nemocnicnom odpade.
Klasifikacia

Hypro-Sorb M je zdravotnicky prostriedok triedy Il.

Zodpovedny celosvetovy distribiitor

Bioimplon GmbH, Friedrich-List-Str. 27, 35398 Giessen, Nemecka spolkova
republika, tel. +49 641-68681123, fax +49 641-68681124,
email:info@bioimplon.de, www.bioimplon.com.

Zodpovedny vyrobca .
Hypro s.r.o., &.p. 137,763 61 Komdrov, Ceska republika, E.U.,
tel. +420 577159727, fax +420 577159724, www.hypro.cz.

Rozmery
Hypro-Sorb M sa hromadne vyrdba pod oznacenim:

Pocet Pocet
K?t' Rozmery kusov K?t' Rozmery kusov
* v baleni : v baleni
030 16x20x0,8 mm 1 046 100x100x 2 mm 1
031 22x32x0,8mm 1 047  100x125x2mm 1
032 32x42x0,8mm 1 048  125x175x2mm 1
035  16x20x0,3mm 1 049  125x200x 2 mm 1
036  22x32x0,3mm 1 060  25x25x0,8 mm 1
037 32x42x03mm 1 061  25x50x0,8mm 1
038 20x25x2mm 12 062  40x60x0,8 mm 1
039 20x25x2mm 6 063  50x50x0,8 mm 1
040 25x25x2mm 1 064 50x100x0,8 mm 1
041 25x50x2 mm 1 065  75x75x0,8mm 1
042 40x60x2 mm 1 066 100x100x0,8mm 1
043 50x50x2 mm 1 067 100x125x0,8mm 1
044 50x100x2mm 1 068 125x175x0,8mm 1
045 75x75x2mm 1 069 125x200x0,8mm 1
Poutzité symboly:
Lot REF i X
Cislo Kataldgové ¢islo Détum vyroby Datum
sarze exspirdcie
® ®
Sterilizované gama  Zdravotnicky ~ Zakaz opakovanej Nepouzivat, ak je
Ziarenim prostriedok sterilizacie poskodeny obal
na jednorazové
pouZzitie!
50°C e
. & -25°c/ﬂ/ ’:\I\ CE 1023
(itajte pozorne Teplotné Chrdnitpred  Notifikovand osoba
pribalovy letak rozmedzie slnecnym svetlom  ITCZlin, a.s., Ceska
republika
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Reactii adverse

Imunogenitatea produsului Hypro-Sorb M nu a fost observata in prezent.
Cu toate acestea, aceasta nu ar trebui exclusa in cazul alergiei cunoscute a
pacientilor la produsele de origine bovina.

Instructiuni de manevrare

1.Hypro-Sorb M se poate aduce la dimensiunea doritd utilizand foarfecele.

2.Membrana ar trebui sa acopere peretii defectului cu cel putin 2-3 mm,
pentru a obtine acoperire completd a osului si pentru a preveni, astfel,
o crestere laterald a tesutului gingival.

3. Cavitatea defectului este apoi umpluta usor cu material de substitutie
0s0asd, precum Hypro-0ss, dacd este indicat.

4.Hypro-Sorb M se aplica peste defect cu partea netedd in partea superioara
si se fixeazd cu presiune moderatd. Saturatia rapidd a membranei cu
sange si exudat permite adaptarea perfectd la suprafata osului. Stabilizarea
suplimentara prin intermediul pinurilor poate fi indicata pentru defectele
complexe.

5.Marginile se sutureaza cu atentie peste membrand si fard sd prezinte
tensiune (de ex., utilizand suturi intr-un rand, suturi in,,U”). Ori de céte este
posibil, plaga trebuie inchisa complet.

6.In timpul procesului de vindecare, ar trebui evitatd in zona plgii presiunea
proteticd sau palpatia. In primele 3 saptamani, igiena orald mecanici
intensd ar trebuiinlocuitd de clatirea antibacteriand (de ex., cu clorhexidind).
Terapia cu antibiotice este prescrisa dupd opinia medicului.

ingrijire postoperatorie

In cazul rénilor dehiscente, cu expunereamembranei, se recomanda precautiile
antimicrobiene obisnuite. indepartarea membranei nu este necesara. Timpul
de resorbtie poate fi accelerat de influente externe precum salivd etc.
Proprietatile colagenului pot favoriza vindecarea rapida a ranii dehiscente.

Durata valabilitatii
Data de expirare este mentionatd pe fiecare ambalaj. Siguranta produsului
este garantata timp de 5 ani.

Conditii de depozitare

Hypro-Sorb M se depoziteazd in loc uscat la temperaturi normale. Hypro-
Sorb M nu se deterioreaza la temperaturi intre -25°C si +50°C. A se evita
contactul direct cu lumina soarelui.

inlaturare in conditii de siguranta
Hypro-Sorb M rezidual trebuie indepartat impreuna cu deseurile spitalului.

Clasificare
Dispozitiv medical din clasa lll.

Distribuitor international

Bioimplon GmbH, Friedrich-List-Str. 27, 35398 Giessen, Germania, Europa
Tel. +49 641-68681123, Fax +49 641-68681124, www.bioimplon.de,
e-mail: info@bioimplon.de.

Producator
Hypro s.r.0., No. 137,763 61 Komérov, Republica Cehd, UE,
Tel +420 577159727, fax +420 577159724, www.hypro.cz.

Dimensiuni ambalaj
Matrice bifazicd Hypro-Sorb M este disponibild in urmatoarele
dimensiuni:

Nr Bucati Nr. Bucati
(at" Dimensiune pe Cat" Dimensiune pe
- pachet - pachet
030 16x20x0,8 mm 1 046 100x 100X 2 mm 1
031 22x32x0,8mm 1 047  100x125x2mm 1
032 32x42x0,8mm 1 048  125x175x2mm 1
035 16x20x0,3mm 1 049  125x200x 2 mm 1
036 22x32x0,3mm 1 060  25x25x0,8mm 1
037  32x42x0,3mm 1 061 25x50x0,8 mm 1
038 20x25x2mm 12 062  40x60x0,8mm 1
039 20x25x2mm 6 063  50x50x0,8mm 1
040 25x25x2mm 1 064 50x100x0,8 mm 1
041 25x50x2 mm 1 065  75x75x0,8 mm 1
042 40x60x2 mm 1 066 100x100x0,8mm 1
043 50x50%2mm 1 067 100x125x0,8mm 1
044 50x100x 2 mm 1 068 125x175x0,8mm 1
045 75x75%2mm 1 069 125x200x0,8mm 1
Simboluri utilizate:
Lot REF ] 2
Nr. lot Nr. catalog Data Data
de fabricatie expirarii
® ®
Sterilizat cu radiatii De unica Anuseresteriliza  Nu utilizati daca
gamma folosintd ambalajul este
deteriorat
50°C SN
AN A X C€os
Cititi prospectul  Limite de tempe- A se feri de lumina  Organism notificat
inainte de utilizare ratura soarelui [TCZlin, ass.,
Republica Ceha
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® POLSKI
HyPrO'Sorb m Instrukcja uzycia
dwufazowa bioabsorbowalna macierz do
sterowanej regeneracji tkanek i kosci

Informacje ogolne

Biokompatybilny atelokolagen i metoda jego przygotowania s3 osiggnieciem
badaczy firmy Hypro s.r.0., a jego zastrzezona technologia zostata zatwierdzo-
na 31 grudnia 1992 r. poprzez uzyskanie patentu Nr 276891. Hypro-Sorb M
jest wynikiem wielu lat eksperymentéw i intensywnej wspdtpracy pomie-
dzy zespotami badawczymi Hypro s.r.o. i Bioimplon GmbH. Hypro-Sorb M to
membrana z atelokolagenu pochodzenia bydlecego typu |, nieusieciowanego,
ktry zostat specjalnie przygotowany, oczyszczony i chemicznie zmodyfiko-
wany przy wykorzystaniu zastrzezonej technologii Hypro s.r.o.. Materiat jest
biokompatybilny, apirogenny, zachowuje sterylnos¢ przez 5 lat i catkowicie
wehfania sie w zywej tkance po implantacji. Hypro-Sorb M oprécz doskona-
fych whasciwosc hemostatycznych jest bardzo dobrze tolerowany w tkance.
Jestnieimmunogenny, absorbowalny i wzmaga procesy gojenia. Hypro-Sorb M
catkowicie wchtania sie w ciaggu 6 miesiecy.

Dziatanie

Hypro-Sorb M wykazuje specyficzng aktywno$¢ w stosunku do trombocytéw i
uwalnia czynniki krzepniecia, ktdre razem z osoczowymi czynnikami wiazacy-
mi wzmagaja tworzenie skrzepu fibrynowego. Oddziatuje na tkanke poprzez
hamowanie kolagenolitycznego dziatania wysieku z rany, wzmaga ziarnino-
wanie i epitelializacje oraz przyspiesza gojenie sie tkanek miekkich i sterowa-
na regeneracje tkanek (ang. Guided Tissue Regeneration-GTR).

Hypro-Sorb M doskonale sprawdza sie w sterowanej regeneracji kosci (ang.
Guided Bone Regeneration- GBR) ze wzgledu na silne uwalnianie z wysoce
skoncentrowanych trombocytéw czynnikéw wzrostu (TGF i PDGF). TGF i PDGF
53 naturalnymi peptydami odpowiedzialnymi za uruchomienie rdznicowania
sie komérek i regeneracje kosci.

Wiasciwosci

+99,9% kolagenu typu | nie zawiera telopeptydéw.

- Specjalnie zaprojektowana dwufazowa membrana o grubosci 0,8 mm
jest doskonaty macierza sktadajaca sie z kolagenu typu I; jej jedna strona
jest szorstka, porowata i stuzy do integracji kostnej, a druga, gtadka strona
przylega do tkanki migkkiej i wspomaga gojenie.

« Wysoki stopieri biokompatybilnosci tkankowej z doskonat charakterystyka
procesu gojenia whasciwosciami gojacymi.

« Dzieki wtasciwosciom hydrofilnym szybko dostosowuije sie do ubytku.

« Specjalnie zaprojektowana macierz o grubosci 0,8 mm zmniejsza ryzyko
rozejscia sie rany.

« Moze by¢ przymocowywana pinami lub szwami.

« Dtugos¢ okresu dziatania barierowego jest wystarczajaco dtuga, catkowitej
bioresorpcji ulega w ciggu 6 miesiecy.

- Dzieki bioabsorbowalnosci nie ma potrzeby przeprowadzania drugiego
zabiegu usuwajacego membrane.

- Bezpieczeristwo stosowania kolagenu jest dobrze udokumentowane i po-
twierdzone doswiadczeniem klinicznym.

+ Hypro-Sorb M to podwdjna, sterylna macierz.

- Strona szorstka i gtadka sa fatwe do odréznienia.

Kategoria wskazan
Sterowana regeneracja tkanek / Sterowana regeneracja kosci, Hemostaza

GTR/GBR

Sterowana regeneracja tkanek (GTR) jest obecnie podstawowa procedura
leczenia ubytkéw kostnych okofozebowych a takze okotowszczepowych oraz
jest stosowana w augmentacji przed wszczepieniem implantu. Poprzednio
byta niekiedy okreslana terminem sterowana regeneracja kosci (Guided Bone
Regeneration - GBR). Metoda sterowanej regeneracji tkanek (GTR), wprowa-
dzona w latach 80., stata sie istotnym elementem praktyki periodontologicz-
nej. Wyniki badan wskazuja, Ze dzieki membranom barierowym mozliwe jest
zapobiezenie penetracji komdrek nabtonkowych i fibroblastéw do ubytku
kostnego, dzieki czemu nastepuje stopniowy wzrost i odbudowa tkanki kost-
nej. Metoda ta miafa zastosowanie w leczeniu ubytkow okotozebowych.
Bariera utatwiata odizolowanie ubytku, powodujac odbudowe kostniwa, pota-
czeri okotozebowych i kosci. Wraz z upowszechnieniem sie implantéw stoma-
tologicznych wykorzystanie GTR do leczenia ubytkéw kostnych w sasiedztwie
implantéw stato sie oczywiste. W tych przypadkach membrana zapobiega pe-
netradji fibroblastéw do ubytku kostnego a komorki kosci maja czas na rege-
neracje, zardwno samoistn jak i wspomagana czynnikiem augmentacyjnym.
Obecnie GTR stwarza mozliwosc¢ regeneracji tkanki kosci w sposob zapewnia-
jacy optymalne warunki do wszczepienia implantu.

Wskazania

Membrana Hypro-Sorb M jest wykorzystywana w chirurgii twarzowo-szcze-

kowej i implantologii w nastepujacych zabiegach:

- Usuniecie torbieli

« (zesciowy wzrost tkanki zebodotowej

- Podniesienie dna zatoki szczekowej

« Resekqja wierzchotka korzenia zeba

« Wypetnienie ubytkow poekstrakcyjnych w chirurgicznych zabiegach prote-
tycznych

- Periiplantitis

- Leczenie furkagji

- Rozszczep wargi i podniebienia

Przeciwwskazania
Nie stosowac Hypro-Sorb M wewnatrz ztamar kosci mocowanych klejami
akrylowanymi, gdyz ostabia ich site wigzania.

A Ostrzezenie

Hypro-Sorb M jest sterylne. Przed otwarciem nalezy sprawdzi¢
oryginalne opakowanie. Nie uzywac, jezeli opakowanie jest otwarte.
Niewykorzystany Hypro-Sorb M nie moze by¢ powtdrnie sterylizowane.

H S b® MAGYAR
yPrO- OI' Hasznalati utasitas
kétfazisu, biolégiailag felszivodo matrix
iranyitott szovet és csontregeneraciohoz

Altaldnos informaciok

A biokompatibilis atelokollagén és gyértasi technoldgidja a Hypro s.r.o. kuta-
téinak az eredménye, a Hypro s.r.o. szabadalmaztatott technoldgidja, melyet
a 276891 szdmd, 1992. december 31-ai bejegyzés(i, jovahagyott szabadalom
véd. A Hypro-Sorb M a Hypro s.r.o illetve a Bioimplon GmbH kutatdsi csapat
sokéves tapasztalatanak és intenziv kutatasi egyiittmikodésének eredménye;
a Hypro-Sorb M szarvasmarha eredetd, I-es tipust, nem-keresztkgtott memb-
rn, mely a Hypro s.r.o. szabadalmaztatott technoldgidjaval specidlisan ké-
szitenek, megtisztitanak és kémiailag médositanak; anyaga biokompatibilis,
pirogénmentes, 5 évig steril és beiiltetve teljesen felszivode. A Hypro-Sorb M
kivélé tuljdonsagain kiviil egy nagyon hatdsos vérzéscsillapito; a szovetben jol
toleralt. A Hypro-Sorb M nem-immunogén, felszivddd és erdsiti a gyégyuldsi
folyamatokat; a Hypro-Sorb M teljesen felszivddik 6 honap alatt.

Aktivitas

A Hypro-Sorb M-nek specifikus hatdsa van a trombocitékra, és véralvadasi fak-
torokat aktival, mely a plazmakotd faktorokkal egyiitt segiti a fibrinképzddést.
Egyéb szoveti kdcsonhatdsai:a sebvaladékok kollagenolitikus tevékenységé-
nek gatldsa, a granulécid és hamosodas eldsegitése valamint a lagyszovet gyo-
gyuldsanak segitése illetve az irdnyitott szdvetregeneracié. A Hypro-Sorb M
kivdldan segiti az iranyitott csontregeneracidt (GBR), mivel nagyszamu nove-
kedési faktort (TGF-et és PDGF-et) szabadit fel az erdsen koncentrélt trombo-
citdkbol. ATGF és PDGF természetes peptidek, melyek feleldsek a sejtprolifera-
Ci6 és a csontregenerdcio kivaltasaért.

Tulajdonsagok

+ 99,9%-ban I-es tipusd, telopeptidmentes kollagén.

« A specidlisan kifejlesztett 0,8 mm atmérdjd kétfazisos membran kivélé ko-
zeget biztosit az I-es tipusd kollagénnak a csontintegraciéhoz a durva, por-
zus oldalon, és a lagyszoveti tapaddsahoz és gydgyulasahoz a sima feliiletén.

« Magasfoku biokompatibilitds kivalé sebgydgyuldsi jellemzdkkel.

« Hidrofil tulajdonsdga révén konnyen alkalmazkodik a sebhez.

« A sebszétnyilas csokkent kockdzata a specidlisan kifejlesztett 0,8 mm vastag
matrixnak kdszonhetden.

- Tlivel és varratanyaggal rogzithetd.

« A barrier funkciéja megfelel6en hosszdtévu, és 6 hdnapon beliil teljesen fel-
szivodik.

« A felszivodds miatt nem sziikséges mésodik beavatkozds membrén eltavoli-
tas céljabol.

« Az atelokollagén biztonsdgossdga jol dokumentalt és klinikai tapasztalat
igazolja.

« A Hypro-Sorb M kettds, steril métrix.

- Osszetéveszthetetleniil megkiilonboztethetd durva és sima feliilet.

Indikacids csoport
Irdnyitott szovetregenerdcid / Iranyitott Csontregenerdcioként, Vérzéscsillapitd

GTR/GBR

Az irdnyitott szovetregenerdci (guided tissue regeneration — GTR) alapvetd
terdpids eljdrdssa valt napjainkra, nem csupan periodontalis csonthidnyok,
hanem csont- és periimplantaris hidnyok kezelésére is, tovabbd augmentécios
eljdrasokban is implantatum behelyezése el6tt, melyre utdbbi esetben Irdnyi-
tott Csontregenerdcioként (Guided Bone Regeneration — GBR) hivatkoznak.
Az irdnyitott szdvetregenerdcid (guided tissue regeneration — GTR) mddszere,
mely a 80-as évek kozepén indult el, a parodontoldgia fontos részévé vélt. A
kutatdsi eredmények azt mutatjak, hogy a membrénbarrierek segitségével
megakadalyozhatd a hamsejtek vagy fibroblasztok behatoldsa a csonthidny-
ba, ezdltal lehet6vé teszi a csontszovet fokozatos novekedését és rekonstrukdi-
6jat. Ezt az eljarast a periodontalis hidnyok gydgyitésara vezették be. A barrier
segitette a csonthidny izolldsat, mely afogcement, a fogak koriili szalagos
osszekottetések és a csont rekonstrukciéjat eredményezte.

Afogpétalsok széleskori haszndlata sordn nyilvédnvaléva valt, hogy a GTR hat-
hatds mddszer a p6tlas koriili csonthidnyok gydgyitésdra. Ezekben az esetek-
ben a membran megakadélyozza a fibroblasztok behatoldsat a csonthidnyba,
ésa csontsejteknek megfeleld idd jut a regenerdlddésra, spontan médon, vagy
hatasfokoz szer segitségével. A GTR segitségével mdra lehetévé vélt, hogy a
csontszovet olyan médon regeneralddjon, hogy optimalis feltételek teremtdd-
jenek a p6tlas behelyezésére.

Javallatok

A Hypro-Sorb M-et membrant az arc és- dllcsontsebészetben valamint az imp-
lantoldgidban hasznaljdk az aldbbi célokra:

« (ystectomia

« Az alveoldris csontszovet szegmentalis ndvekedése

« Arciireg emelés

« Gyokércstcs rezekcid

« Rezekcidt kovetd alveolus-feltdltés a protetikai sehészeti gyakorlatban
- Periimplantaris potlasok

« Furkdcids kezelés

- Nyulajak és farkastorok

Ellenjavallat
A Hypro-Sorb M nem hasznélhatd csonttorések belsejében akriltos ragaszto-
anyagokkal egyszerre, mivel ez cskkenti a kotésszilrdsagot.

Figyelmeztetés
A Hypro-Sorb M steril. Felnyitds el6tt ellendrizze a csomagolds
eredetiségét. Ne hasznélja, ha a csomagoldst felnyitottak. A felhaszndlatlan

Dziatania uboczne
Dotychczas nie zaobserwowano dziatania immunogennego Hypro-Sorb M.
Jednak nie mozna go wykluczy¢ w przypadku pacjentow uczulonych na
produkty pochodzenia bydlecego.

Sposob uzycia
1. Wstepne przyciecie Hypro-Sorb M przy pomocy nozyczek umozliwia
uzyskanie pozadanego rozmiaru.
2.Btona powinna nachodzi¢ na $ciany ubytku co najmniej 2-3 mm tak, aby
catkowicie pokrywata kos¢ i tym samym zapobiegata bocznemu

wrastaniu tkanki dziasta.

3.Jame ubytku zeba luzno wypetni¢ materiatem kosciozastepczym takim
jak Hypro-0ss, jesli wskazane.
4.Natozy¢ Hypro-Sorb M na ubytek i przytrzymac uzywajac nacisku o
umiarkowanej sile. Szybkie nasiakniecie btony krwig i wysiekiem ufatwia
doskonate dopasowanie do powierzchni kosci. Przy skomplikowanych
ubytkach moze by¢ wskazana stabilizacja pinami.
5.Ptaty ponad btona luzno zeszy¢ (szwem pojedynczym lub materacowym),
nie powinny by¢ napiete. O ile to mozliwe, rane catkowicie zamkna¢.
6.W trakcie trwania procesu gojenia unikac uciskania okolicy rany przez
proteze i palpacje. Intensywne mechaniczne zabiegi higieniczne przez
pierwsze 3 tygodnie zastapi¢ ptukaniem srodkiem przeciwbakteryjnym

(np. chlorheksydyna). Antybiotykoterapia wg uznania Klinicysty.

Postepowanie po zabiegu
W przypadku rozejécia sie rany z ekspozycja btony zaleca sie rutynowe
przeciwbakteryjne srodki ostroznosci. Nie trzeba usuwac btony. Czynniki
zewnetrzne takie jak slina moga przyspiesza¢ wchtanianie. Wiasciwosci
kolagenu moga sprzyjac szybkiemu gojeniu rozejscia sie rany.

Okres trwatosci
Data waznosci znajduje sie na kazdym opakowaniu jednostkowym. Produkt
mozna bezpiecznie uzywac przez 5 lat.

Warunki przechowywania
Hypro-Sorb M przechowywa¢ w miejscu suchym, w temperaturze
pokojowej. Hypro-Sorb M zachowuje swoje wiasciwosci w przedziale
temperatur od -25°C/-13°F do 4-50°C/+-122°F. Chroni¢ przed bezpo$rednim
dziataniem promieni stonecznych.

Bezpieczne usuwanie
Pozostatosci produktu Hypro-Sorb M nalezy usuwac jak odpad medyczny.

Klasyfikacja
Hypro-Sorb M jest wyrobem medycznym klasy 1.

Swiatowy dystrybutor odpowiedzialny
Bioimplon GmbH, Friedrich-List-Str. 27, 35398 Giessen, Niemcy, Europa,
Tel. +49 641-68681123, Fax +49 641-68681124,
info@bioimplon.de, www.bioimplon.com.

Wytwoérca odpowiedzialny
Hypro s.r.0., Nr 137,763 61 Komdrov, Republika Czeska, UE,
tel. +420 577159727, fax +420 577159724, www.hypro.cz.

Rodzaje opakowan
Dwufazowa macierz Hypro-Sorb M jest dostepna w nastepujacych
rozmiarach:
. llos¢w . llos¢w
Nr Rozmiar Nr Rozmiar
opako- opako-
kat. produktu waniu kat. produktu Waniu
030 16x20x0,8 mm 1 046 100x100x 2 mm 1
031 22x32x0,8mm 1 047  100x125x2mm 1
032 32x42x0,8mm 1 048  125x175x2mm 1
035  16x20x0,3mm 1 049  125x200x 2 mm 1
036 22x32x0,3mm 1 060 25x25x0,8 mm 1
037 32x42x03mm 1 061  25x50x0,8 mm 1
038 20x25x2mm 12 062  40x60x0,8mm 1
039 20x25x2mm 6 063  50x50x0,8mm 1
040 25x25x2mm 1 064 50x100x0,8 mm 1
041 25x50x2 mm 1 065  75x75x0,8mm 1
042 40x60x2 mm 1 066 100x100x0,8mm 1
043 50x50x2 mm 1 067 100x125x0,8mm 1
044 50x100x 2 mm 1 068 125x175x0,8mm 1
045 75x75x2mm 1 069 125x200x0,8mm 1
Symbole na opakowaniu
Lot REF ] &
Nr serii Nr katalogowy Data produkdji Data waznosci
® ®
Sterylizowane  Tylko do jednora-  Nie sterylizowa¢  Nie uzywac, jesli
promieniowaniem  zowego uzytku ponownie opakowanie jest
gamma uszkodzone
50°C N
& »25°c/i[ ’:L\ CE 1023
Przed uzyciem Zakres Chroni¢ przed  Jednostka notyfi-
nalezy zapozna¢  temperatury  dziataniempro-  kowana ITCZlin,
sie z trescig ulotki mieni stonecznych - Republika Czeska
dotaczonej do
opakowania

©1.1.2015 Hypro s.r.o.

Hypro-Sorb M nem sterilizdlhatd djra.

Mellékhatasok
AHypro-Sorb MImmunogenocitasét eddig nem mutattdk ki. Ugyanakkor szar-
vasmarha eredet(i termékekkel szembeni ismert allergia esetén keriilendd.

Kezelési utasitasok

1.A Hypro-Sorb M-et oll6 segitségével a kivant méretre kell vagni.

2.A membrdnnak a hidny falait a csont teljes gyogyuldsa és az inyszvet ol-
dalirdnyd bendvésének megakadalyozasa érdekében legaldbb 2-3 mm-mel
atkell fednie.

3.Indokolt esethen a hidny iiregét ezt kivetden lazan megtdltjiik csontpét-
16 anyaggal, pl. Hypro-0ss-szal.

4. A Hypro-Sorb M-et a hidnyra felhelyezziik, majd finoman nyomva tartjuk.
A membran gyors telitédése vérrel és exuddtummal lehetévé teszi a
csontfelszinhez torténd tokéletes alkalmazkodast. Tovabbi, tikkel torténd
stabilizacid lehet indokolt dsszetett hidnyok esetén.

5. A fiileket fesziilésmentesen (pl. egyszeri varratokkal, matracvarratokkal)
szorosan a membranra varrjuk. Amikor csak lehetséges, a sebnek teljesen
zérva kell lennie.

6.A gydgyuldsi stadium alatt a seb teriiletét kimélni kell a protézis nyomd-
satdl vagy érintéstél. Az intenziv szajhigiénét az elsd 3 hét alatt antibak-
teridlis oblitéssel kell helyettesiteni (pl. klorhexidnnel). Az antibiotikus
terdpidt az orvos sajat megitélése szerint irja eld.

Posztoperativ kezelés
Sebszétnyilds esetén, melyben a membrén is expondlédik, a szokdsos an-
timikrobalis dvintézkedések megtétele javasolt. A membrdn eltdvolitasdra
nincs sziikség. A felszivodas felgyorsulhat kiils6 hatdsok, pl. nyal sth. hatdsd-
ra. Akollagén tulajdonségai eldsegithetik a szétnyilt seb gyors gy6gyulasat.

Osszetétel
Ez a termék egy természetesen tiszta, kristalyos, felszivddo, steril, szarvas-
marha eredet(i (99,9%-ban I-es tipusd, telopeptid-mentes) atelokollagén.

Szavatossagi ido
A szavatossagi id6 minden egyes csomagoldson fel van tiintetve. A termék
biztonsagos 5 évig.

Tarolasi koriilmények
A Hypro-Sorb M szdraz helyen tarolandd, normadlis hémérsékleten. A Hy-
pro-Sorb M- nem kdrosul -25°C/-13°F és 4-50°C/+122°F kozott. Kozvetlen
napfénytél dvni kell.

Biztonsagos artalmatlanitas
A fennmaradé Hypro-Sorb M-et a kdrhazi hulladékkal egyiitt kell kidobni.

Besorolas
A Hypro-Sorb M egy III. besoroldsi gydgyaszati termék.

Felelds forgalmazo vilagszerte
Bioimplon GmbH, Friedrich-List-Str. 27, 35398 Giessen, Németorszdg, Eurdpa,
Telefon: +49 641-68681123, fax +49 641-68681124, www.bioimplon.de,

e-mail: info@bioimplon.de.

Felelds gyarto
Hypro s.r.0., No. 137,763 61 Komarov, Cseh Koztdrsasag, E.U.,
Telefon: +420 577159727, fax +420 577159724, www.hypro.cz.

Csomagolasi méretek
A Hypro-Sorb M kétfazisti matrix a kdvetkez6 méretekben kaphato:

o e [ e
030 16x20x0,8mm 1 046 100x 100 x 2 mm 1
031 22x32x0,8mm 1 047 100x125x2mm 1
032 32x42x0,8mm 1 048  125x175x2mm 1
035 16x20x0,3mm 1 049  125x200x2mm 1
036  22x32x0,3mm 1 060  25x25x0,8 mm 1
037  32x42x03mm 1 061  25x50x0,8 mm 1
038 20x25x2mm 12 062  40x60x0,8mm 1
039 20x25x2mm 6 063  50x50x0,8 mm 1
040 25x25x2mm 1 064 50x100x0,8 mm 1
041 25x50x2mm 1 065  75x75x0,8 mm 1
042 40x60x2mm 1 066 100x100x0,8mm 1
043 50x50x2mm 1 067 100x125x0,8mm 1
044 50x100x2mm 1 068 125x175x0,8mm 1
045 75x75%x2mm 1 069 125x200x0,8mm 1

Hasznalt szimbolumok

LOT

Tételszam

STERILE H

Gamma-sugarzas-
sal sterilizdlva

VAN

Kérjiik, haszndlat
el6tt olvassa el a
betegtdjékoztatot

REF
Kataldgus szam

®

Csak egyszeri
hasznalatra

/ﬂ/ 50°C
-25°C

Homérséklet
korlatozas

i

Gydrtasi ddtum

Ne sterilizélja Gjra Ne hasznélja, haa

csomagolds sériilt
AN ) C E 1023
Tartsa tavol a Ertesitett szerv:
napfénytdl ITCZlin, as.,
Csehorszdg

X

Lejdratiid6

®
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