Hypro-Sorb @

dvoufazova biologicky vstrebatelna matrice
pro fizenou tkanovou a kostni regeneraci

Vseobecné informace

Biokompatibilni atelokolagen a zpiisob jeho pripravy je vysledkem prace
vyzkumnikd spole¢nosti Hypro Otrokovice, s.r.o. a chranénou technologii
spolecnosti Hypro Otrokovice, s.r.o. potvrzenou schvalenim registrace
patentu ¢. 276891z 31. prosince 1992.

Hypro-Sorb® M je vysledkem mnohaletych zkuSenosti a intenzivni
vyzkumné spoluprace védeckych tymi spole¢nosti Hypro Otrokovice, s.r.o.
a Cardiophil Ltd. Hypro-Sorb® M je bovinni atelokolagen typu I, nesitovana
membrana, ktera byla specialné pripravena, purifikovana a chemicky
modifikovana za vyuZiti patentové chranéné technologie spole¢nosti Hypro
Otrokovice, s.r.o. Tento material je biokompatibilni, apyrogenni, sterilni po
dobu 5 let a po implantaci plné vstiebatelny v zivé tkani. Hypro-Sorb® M

je kromé svych vynikajicich vlastnosti také velmi G¢innym hemostatikem.
Hypro-Sorb® M je v tkani velmi dobfe tolerovan. Je neimunogenni,
vstiebatelny a podporuje proces hojeni. Hypro-Sorb® M je tiplné biologicky
vstfeban do 6 mésict.

Interakce

Hypro-Sorb® M ma specifickou aktivitu k trombocytdim a indukuje uvol-
novani koagulacnich faktord, které spolu s faktory krevni plazmy podporuji
vznik fibrinu. Mezi dalsi tkanové interakce patfi inhibice kolagenolytické
aktivity vypotku rany, podpora granulace, epitelizace, podpora hojeni mék-
kych tkani a fizena tkafova regenerace (Guided Tissue Regeneration — GTR).
Hypro-Sorb® M je vynikajicim prostfedkem pro fizenou kostni regeneraci
(Guided Bone Regeneration — GBR) diky mohutnému uvoliovani ristovych
faktor( (TGF a PDGF) z vysoce koncentrovanych trombocytt. TGF a PDGF
jsou prirozené peptidy, které spoustéjici mnozeni bunék a kostni regeneraci.

Vlastnosti

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

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

+ Vysoky stupen tkanové biokompatibility s vynikajicimi charakteristikami
pro hojeni ran.

* Rychle se prizpisobuje defektu diky svym silné hydrofilnim vlastnostem.

+ Snizené riziko rozevreni rany diky specialné konstruované matrici o sile
0,8 mm.

* Lze prichytit pomoci $pendliki a Siciho materialu.

« Bariérova funkce trva dostatecné dlouho a material je biologicky zcela
vstieban béhem 6 mésicd.

« Biologicky vstfebatelny, neni nutna druha operace pro odstranéni
membrany.

+ Dobie dokumentovana bezpec¢nost atelokolagenu, prokazana klinickou
zkusenosti.

+ Hypro-Sorb® M je dvojité sterilni matrice.

+ Vizudlné nezaménitelnd drsna strana a hladka strana.

Indikacni skupina
Hemostatikum, GTR/GBR

GTR/GBR

Rizend tkariova regenerace (GTR) se v dnesni dobé stala nejen zakladni
terapeutickou procedurou pii lé¢eni periodontalnich kostnich defektd,
ale téz u kostnich defektl periimplantitidy a pfi augmentacnich
procedurach pied umisténim implantatd. V téchto pripadech je pouzivan
néazev Rizen4 kostni regenerace (GBR). Metoda fizené tkafové regenerace
(Guided Tissue Regeneration - GTR), ktera ma pocatek v poloviné 80.

let 20. stoleti se stava velmi dileZitou soucasti parodontologické praxe.
Vysledky vyzkumii ukazaly, Ze za pomoci bariérové membrany je mozné
zabranit vrastani epitelizacnich bunék nebo fibroblasti do kostniho defektu
a umoznit tak pozvolnym dordstanim kostni tkané jeji rekonstrukci.

Tato koncepce byla aplikovana pfi lé¢eni parodontalnich defektd.
Membrana slouZila pro izolaci parodontalniho defektu s cilem rekonstrukce
cementu, periodontalniho spojeni a kosti.

PFi masovém nasazeni dentalnich implantati se zjistilo, Zze koncepce GTR
je pouzitelna také pfi léceni kostnich defektd okolo implantatu. V téchto
pripadech membrana brani fibroblastiim, aby nevristaly do kostniho
defektu a daly burikdm kosti dostatecny cas na rekonstrukci - at uz
samovolnou nebo v kombinaci s vhodnym augmentaénim prostredkem.
Za pomoci metody GTR lze v dne$ni dobé rekonstruovat kost tak,

Ze se vytvori optimalni podminky pro zavedeni implantétu.

Indikace
Membrany Hypro-Sorb® M jsou pouzivany v celistni chirurgii
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CESKY

a implantologii v nasledujicich aplikacich:

+ Cystektomie

+ Segmentalni narlstani alveolarniho vyristku

+ Elevace dnassinusu

+ Resekce kofenového vrcholu

+ Vyplhovani alveol po odstranéni v predprotetické chirurgické praxi
+ Periimplantaty

+ Lécba furkace

+ Rozdtép rtu a patra

Kontraindikace
Hypro-Sorb® M nesmi byt vkladan do kostnich fraktur spojovanych
akrylonitrilovymi lepidly, protozZe snizuje pevnost lepeného spojeni.

Upozornéni
Hypro-Sorb® M je dodavan sterilni. Pfed otevienim zkontrolujte
neporusenost obalu. V pripadé vizualné zjistitelného poskozeni obalu
nelze Hypro-Sorb® M poutzit! Po otevieni nespotfebovany material nelze
presterilizovat.
Nezadouci ucinek
U osob citlivych na bovinni bilkoviny neni vylouc¢ena alergicka reakce na
implantovany Hypro-Sorb® M, i kdyz dosud nebyla klinicky pozorovana.

Zpusob poutziti

1. Hypro-Sorb® M upravte nlizkami na pozadovanou velikost.

2. Membrana by méla presahovat okraje defektu nejméné 2-3 mm, aby se
dosahlo tplného pokryti kosti a zabranilo lateralnimu vristani gingivalni
tkané.

3. Dutina defektu je pak vyplnéna substitu¢nim kostnim materialem,
je-li indikovan.

4. Membrana Hypro-Sorb® M je aplikovana pres defekt svoji hladkou
stranou nahoru a mirné pritlacena, aby drzela na misté. Rychlé nasyceni
membrany krvi a exsudatem umozni perfektni pfizplisobeni povrchu kosti.
U slozitéjsich defektli mize byt vhodné jeji stabilizovani Spendlenim.

5. Chlopné jsou pfisity t&sné nad membranu, ale bez napéti (napf. pouzitim
jednoduchého nebo matracového stehu). Rana by méla byt pokud
mozno Uplné uzaviena.

6. Béhem faze hojeni by se v oblasti rany mélo zamezit napéti z prostetika,
nebo ohmatani. Intenzivni ordlni hygiena by méla byt zaménéna anti-
bakterialnim vyplachovanim (napf. chlorhexidinem) po asi 3 tydny.
Terapie antibiotiky m(ize byt predepséna podle uvazeni lékare.

Postoperacni péce

V pripadé otevieni rany a odkryti membrany je doporuceno obvyklé
antimikrobialni o3etfeni. Vyjmuti membrany neni nutné. Rychlost resorbce
miZe byt urychlena vlivem vnéjsich vlivl jako je salinita, atd. Vlastnosti
kolagenu mohou pfiznivé urychlovat hojeni i rozeviené rany.

Slozeni
Hypro-Sorb® M je &isty nativni (99,9% krystalicky) vstfebatelny bovinni
sterilni atelokolagen (99,9% kolagen typu | bez telopeptidi).

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

Rozméry
Hypro-Sorb® M je hromadné vyrabén pod oznacenim:
K:t. Nazev Rozmér Popis

030 Hypro-SorbM 16 x20 mm dvoufazovdmembranapro GTR/GBR
031 Hypro-SorbM 22x32mm dvoufazovamembranapro GTR/GBR

032 Hypro-SorbM 32x42mm dvoufazovdmembranapro GTR/GBR

Zdravotnicky prostiedek t¥idy Ill Hypro-Sorb® byl klinicky testovan a je na
néj vydan ES Certifikat ¢. 09 0627 QS/NB, ES Certifikat pfezkoumani navrhu
¢. 09 0628 CN/NB a prohlaseni o shodé.

Vyrobce

Hypro Otrokovice, s. r. 0., Pfistavni 568, 765 02 Otrokovice
Ceska republika, tel. 577159727, fax 577159724
www.hypro.cz, e-mail: hypro@hypro.cz

Vyhradni distribuce
CARDIOPHIL ltd, www.cardiophil.co.il
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