Hypro-Oss

Je ptirodni bovinni materidl pro kostni nihradu. Tento patentovany lyofilizovany kostni
bovinn{ implantdt s atelokolagenem typu I je vysledek Sestileté intenzivn{ vyzkumné a vyvojové
spolupréce védeckych tyma spole¢nosti BIOIMPLON GmbH a Hypro Otrokovice, s.r.o.

SloZeni

Hypro-Oss je pfirozeny kostni implantdt, sestdvajici pfiblizné ze 70% hydroxiapatitu a 30%
atelokolagenu typu L.

Baleni

Hypro-Oss je balen ve sterilnich sklenénych ampulich a uzavien do dvojité¢ho peel-efektového
blistru.

Hypro-Oss je dostupny v téchto velikostech

Kat. & Nézev Objem | Velikost zrn
070 Hypro-Oss 0,5ml| 0,5-1mm
071 Hypro-Oss 1ml| 0,5-1mm
072 Hypro-Oss 3mll 0,5-1mm
073 Hypro-Oss Sml| 0,5-1mm
074 Hypro-Oss 0,5 ml 1-2mm
075 Hypro-Oss 1ml 1-2mm
076 Hypro-Oss 3 ml 1-2mm
077 Hypro-Oss 5ml 1-2mm

Hypro-Oss indikace

Pouzivd se pro trvalé vyplné a rekonstrukee aseptickych kostnich defekti
Indikace v maxilofacidln{ chirurgii a dentdlni chirurgii:

*  Implantologie, periodontologie and ordlni chirurgie

e Doplnéni dna ¢elistn{ dutiny

. Horizontdln{ augmentace

*  Nitrokostn{ defekty

e Peri-implantdtové defekty
e Excrakénf lazka

e Vertikdln{ augmentace

e Furkatiové defekty

*  Vypliovéni cyst

Periodontdlni defekey
*  Vypln¢ kostnich defektti po vynéti zhoubnych tumorii a cyst

Indikace v ortopedické chirurgii a v traumatologii:

*  Vypln¢ kostnich defektt v juxta-artikuldrnich frakeurdch

*  Vypln¢ defeked acetabula po vyméné implantitu

*  Vypln¢ kostnich defektti po vynéti zhoubnych nddort a cyst
*  Vyplné kostnich cyst

*  Vyplné tkdovych defeked pfi transplantaci chrupavky a kosti
*  Vypln¢ kostnich defekti v misté odbéru autogenni kosti

Kontraindikace

Akutni a chronické infekce v mist¢ implantace, defekty v oblasti oteviené epifysedln{
chrupavky, zdvainé kostni choroby s endokrinni etiologif, vdZné poruchy kostniho
metabolismu, probihajici 1é¢eni glukokortikoidy a mineralokortikoidy a prostiedky
ovliviiujicimi metabolismus vdpniku (napf. kalcitonin), zna¢ny nebo obtizné kontrolovateny
diabetes mellitus, Immunosuppresivni lé¢ba, malignance (pro nizkou diagnostickou hodnotu
rentgenovych vySetieni pfi vyskytu tumoru v mist¢ implantace).

Podéavéni

Hypro-Oss je hydrofilni ldtka a proto mizZe byt pfed vloZenim snadno smichdna s pacientovou
krvi, nebo se sterilnim roztokem soli. Smés Hypro-Oss s krvi md vynikajici koagulacni
vlastnosti properties co? umoziiuje mimofddné presné uloZeni. Regenerace kosti miize byt
kombinaci s krvi nebo se solnym roztokem podporena.

Vedlejsi tcinky

Po chirurgickém zdkroku se mohou vyskytnout poruchy hojeni rény a nebo hematomy, které
mohou zvysit riziko infekce. V' piipadech nestability implantdtu nelze vyloucit moznost, ze
materidl bude vylu¢ovdn a vyvoldvat lokalni zdpal. Pro piipady pouziti Hypro-Oss u star$ich
pacienti nejsou zddné specielni instrukce. Je kontraindikovdno implantovat Hypro-Oss do
oblast{ oteviené epifysedlni chrupavky déti.

Pouzivani v téhotenstvi a pfi kojeni
Nejsou dostupné z4dné studie pro téhotenstvi a lakraci.

Upozornéni a varovani

Pokud je Hypro-Oss implantovin do mechanicky vice namdhanych oblasti, doporucuje se
podpofit stabilitu kovovou osteosyntézou a plastovymi dlahami. Doporucuje se ovéfovat
spravnost implantace vhodnymi zobrazovacimi metodami.

Interakce
V soulasnosti nejsou zndmy interakce s léivy nebo jinymi zdravotnickymi prostfedky s
vyjimkou téch, které jsou uvedeny u Kontraindikaci.

Diévkovini a pokyny pro pouZivini

Mnozstvi pouzitého Hypro-oss je zdvislé na velikosti kostnfho defektu. Hypro-Oss je
prostiedek pro jedno pouziti a implantuje se béhem chirurgického vykonu. Hypro-Oss je
urcen pro trvalou implantaci pacientiim.

Piedpoklady pro vhodné vysledky implantace

Ptedpokladem a¢inného pouzit{ je stabilni implantace Hypro-Oss do dobfe osetfené kostni
dutiny pomoci mirného mechanického vtladeni. Hypro-Oss je zvldsté vhodny pro vyplnéni
defekeit kancelozni kosti a mél by vzdy byt vlozen tak, aby pokud mozno byl cely povrch byl v
piimém dotyku s vitdlni kostni tkdni. Kosni defekt by mél byt zcela zaplnén pfipravkem
Hypro-Oss nebo jeho smési a autograftem. Oblast implantace musi byt pfipravena &erstvym
obnazenim pfilehl¢ kosti. Pozadavkem stabilni nitrokostni implantace je pfimy kontakt mezi
materidlem Hypro-Oss a Zivou kosti bez jakékoliv mezivrstvy pojivé tkdné. Makroporezni
struktura Hypro-Oss je idedlni pro osteokonduktivni funkci a podporuje vriistin{ krevnich a
nervovych siti. Pfirozeny kostni atelokolagen stimuluje a urychluje tvorbu nové kosti tak, ze
spousti agregaci trombocytli, degradaci a uvolfiovani riistovych peptidi jako jsou Beta TGE
IGF1, IGF2, VEGF and PDGE, které jsou odpovédné za osteoindukci a néslednou podporu
tvorby kosti.

Hypro-Oss” Nivod k pouziti

Adhese a riist osteoblastii po povrchu Hypro-Oss vede k oteviené, vzdjemné propojené porezn{
struktufe, ¢imZ se podpofi bioaktivni reakce tvorby kostni tkdné, zpeviiovdni a vzdjemného
provazén{ v kostni tkdni, coz vede k obnoven{ kosti a jeji funkce. Osteokonduktivni vlastnosti
hydroxyapatitu harmonicky spolupiisobi s osteoinduktivnimi vlastnostmi atelokolagenu v
podpofe tvorby nové, velmi kvalitni kosti. Musi byt vénovdna pozornost tomu, Ze pokud nen{
dokoncen proces tvorby nové kosti, stabilizace mtize byt nezbytnd pro snizeni mechanického
zatizeni v mist¢ implantace (napf. tuhy obvaz, kovovd osteosynthéza).

Inovativni vlastnosti Hypro-Oss

Vyvoj inovativni fady vyrobkii Hypro-Oss byl veden myslenkou ziskén{ idedlnfho biomateridlu
s nejvéts biokompatibilitou a afinitou k nové vytvdfené endogennf kosti spolu se schopnosti
urychleni jeji tvorby. Pro dosazeni tohoto ti¢elu byly implementovany nase vlastni technologie
atelopeptidace a lyofilizace, které uchovdvaji kolagenové slozky kostni hmoty v jeji pfirozené
struktufe i po provedené modifikaci kolagenu na neimmunogenni atelokolagen. Tak se uchovd
piirozend krystalickd struktura hydroxyapatitu i jeho kolagenové slozky a tplné se vylouei
metody denatura¢niho (tepelného) procesu, jaky dosud pouzivaji ostatni vyrobci. Diky této
ptavodni inovativni vyrobni technologii materidl Hypro-Oss vykazuje fadu dulezitych
charakteristickych vlastnosti:

e Nativni komponenty bovinniho implantétu podporujici tvorbu nové kosti

¢ Kolagen bez telopeptidické slozky; ne-immunogenni protein

e Urychleni fyziologickych procesii pfi hojeni tkdni a tvorbé nové kosti

¢ Ochrana mista implantace pfed infekei (mirny bakteriostaticky efekt kolagenu)

*  Moznost vndSeni léiva do chirurgického mista

¢ Nejvyssi biokompatibilita; nepiitomnost reakei na cizi téleso

e Uchovini pfirozené struktury kolagenu a hydroxyapatitu v dtsledku procesu lyofilizace
Tyto vlastnosti umoziiuji zvy$enou a konzistentni tvorbu nové kosti a perzistentni integraci
mezi nové vytvofenym zralym a existujicim kostnim materidlem.

BSE preventivni opatieni

Vyrobce disponuje dokumentaci potvrzujici, Ze v zemi vyroby je zavedena ohlaSovaci
povinnost na BSE (vyhldska MZe ¢. 287/1999 Sb.) a viechna pordzend zvifata star$i nez 72
mésici jsou podrobena pfedepsanému zkouseni podle vyhldsky MZe ¢ 309/2011 Sb. Vyrobce
sleduje a reaguje na aktudlni pozadavky a smérnice vyddvané Evropskou Unii, veetné Kodexu
zdravi suchozemskych Zivocichu OIE.

Deaktivace a eliminace infek¢énich agens

Pouzivand metoda pfi vyrobé kolagenu zahrnuje nékolik opakovanych extrakei, které odstrani
nekolagenové globuldrni bilkoviny z pojivové tkdné, pficemz prion (infekéni agens BSE) patii
do skupiny globuldrnich bilkovin. Tento extrakéni proces patii k pfidanym bezpe¢nostnim
opatienim, jejich diisledkem je sniZeni obsahu prionu, pokud by néjaky byl v tkdni piitomen.
Dal$im technologickym procesem vhodnym z pohledu deaktivace prionti je piisobeni
nasyceného roztoku hydroxidu vépenatého pfi pH hodnoté 12,5. Prionovd Eﬂkovina
(globuldrni protein) obsahuje tscky protazené konformace typu beta-pleated sheet, které se
méni na fyziologicky normdlni konformaci (neinfekéni) pisobenim hydrotropnich ldtek
(nasycenym hydroxidem vdpenatym pii pH 12.5). Pisobeni hydroxidu je doporu¢eno WHO,
viz. smérnice CPMP a CVMP EMEA/410/01, Rev. 3, jako G¢inny postup pro snizeni rizika
pienosu TSE zdravotnickymi prostfedky. Tyto procesy indukuji strukturdlni zmény jako je
dekrystalizace prionové bilkoviny (citlivé k proteolyze) coz vede k nevratnému vzniku
netoxické konformace prionové bilkoviny. Kolagen zpracovany timto zpiisobem a pouzivany
Eﬁ vyrobé Hypro-Oss vychdzi z bezprionovych tkdni, které jsou z pohledu TSE zcela
ezpecné.

Metoda sterilizace

Po zabaleni ampulek s piipravkem Hypro-Oss do dvojitych blistrovych obalii, jsou tyto
vystaveny gamma zdfeni jakozto kone¢nému steriliza¢énimu kroku. Gamma radia¢ni sterilizace
je proces, ktery G¢inné usmrcuje nebo deaktivuje vétinu mikroorganismd, jako jsou plisné,
bakterie, viry a spory. Gamma zéfeni je fyzikdlni prostfedek dekontaminace, ktery usmrcuje
mikroby pferuSenim jejich DNA a tim inhibuje bakteriln{ déleni.

Doba pouzitelnosti
Datum exspirace je uvedeno na kazdém jednotlivém baleni, primdrnim i sekunddrnim.
Hypro-Oss nesmi byt pouzivin po datu exspirace uvedeném na obalech.

Omezeni nebo ztrita pouzitelnosti pied datem exspirace

V piipadé¢ poskozeni primérniho oballzl (ampule) nebo sekunddrniho obalu (peelefekt blistr) jiz
neni zarucena sterilita a Hypro-Oss nesmi byt pouzit. Obsah nepouzitého, aviak otevieného
nebo poskozeného obalu nesmi byt resterilizovan a musi byt zlikvidovén.

Podminky skladovani

Hypro-Oss musi byt skladovdn na suchém mist¢ pfi pokojové teploté. Hypro-Oss nenf
poskozen teplotami od 0°C do +50°C. Musi byt chrinén pied zdroji tepla a pied pfimym
slune¢nim zdfenim.

Bezpetni likvidace
Zbyly Hypro-Oss musi byt zlikvidovdn v nemocni¢nim odpadu.

Klasifikace
Hypro-Oss je zdravotnicky prostiedek tifdy ITI.

Pouzité symboly
(o) Cislo 3arze R E F Katalogové ¢islo

Datum vyroby 2

Zdravotnicky prostfedek @

pro jednordzové pouziti!

Chranite pfed sluncem @
Sterilizovdno gamma c E Notifikovand osoba I'TC Zlin, a.s.,
zafenim 1023

Ceskd republika
Odpovédny celosvétovy distributor
Bioimplon GmbH, Bayer Str. 27,80335 Munich, Germany, www.bioimplon.com.

Datum exspirace

Neopakovat sterilizaci
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Nepouzivat, je-li obal poskozen

Odpovédny vyrobce .
Hypro Otrokovice, s. r. 0., Pfistavni 568, 76502 Otrokovice, Ceskd republika, E.U.,
tel. +420 577159727, fax +420 577159724, www.hypro.cz.
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