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Vivostat - Matryca fibrynowa

Opis produktu:

Uszczelniacze Vivostat (Vivostat® Fibrin,
Vivostat® PRF, Obsidian® ASG, Obsidian® RFT i

- ArthroZheal®) zapewniajg hemostaze,
uszczelnienie tkanek i naprawe tkanek w wielu
obszarach chirurgicznych, umozliwiajgc szybsze i
lepsze wyniki kliniczne.

Zdjecia produktu:

Szczegotowy opis produktu:

ryca fbrynowa.

Vivostat® Fibrin moze byc przygotowywany i stosowany w sposdb ciagty podczas dtugotrwatej
operacji bez utraty wiasciwosci i skutecznosci. Badania wykazaty, ze przechowywanie preparatu
fiborynowego Vivostat® przez 8 godzin w temperaturze pokojowej po przygotowaniu nie ma
znaczacego wptywu na zaawansowane wtasciwosci fizyczne.

W poréwnaniu z konwencjonalnymi uszczelniaczami, Vivostat® oferuje wiele korzysci zaréwno dla
pacjenta, jak i chirurga:

Bogaty wybdr urzadzen aplikacyjnych zapewnia chirurgowi niezréwnana swobode w stosowaniu
matrycy fibrynowej podczas zabiegu chirurgicznego. Urzadzenia aplikacyjne moga by¢ uzywane w
sposOb przerywany podczas catej procedury chirurgicznej bez koniecznosci przerywania, co jest
powszechne w konwencjonalnych systemach. Co wiecej, matryca fibrynowa Vivostat® moze byc
aplikowana z bardzo bliskiej odlegtosci, co pozwala na precyzyjna aplikacje, a szybka polimeryzacja
zapewnia, ze fibryna pozostaje tam, gdzie zostata natozona.

Autologiczna matryca fibrynowa Vivostat® jest uzyskiwana z wtasnej krwi pacjenta i wykazuje
doskonatg biokompatybilnos¢. W przeciwiehstwie do konwencjonalnych produktéw, ktére sa
najczesciej oparte na krwi lub sktadnikach bydlecych i syntetycznych, autologiczna natura
Vivostatu® skutecznie eliminuje ryzyko zanieczyszczen pochodzgcych od bydta lub ludzi. Jest to
jedyny sposdéb ochrony pacjenta przed chorobami wirusowymi, ktére nie zostaty jeszcze
zidentyfikowane.
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Badania kliniczne i testy poréwnawcze wykazaty, ze autologiczna matryca fibrynowa Vivostat®
przewyzsza inne konwencjonalne produkty pod wzgledem waznych parametrow, takich jak czas do
hemostazy, elastycznos¢, adhezja do tkanki i wptyw na tkanke.

.....................................

W celu oceny i poréwnania klinicznie istotnych wtasciwosci fizycznych i adhezyjnych matrycy
fibrynowej Vivostats opracowano serie badan reologicznych in vitro, testéw wytrzymatosciowych na
rozcigganie oraz modeli adhezji tkankowej ex vivol. Przetestowano pie¢ parametrow, ktore sg
najwazniejsze dla skutecznosci i poréwnano je z dwoma konwencjonalnymi produktami.

Uszczelniacze chirurgiczne muszg by¢ bardzo rozciggliwe, aby mogty poruszacd sie wraz z tkanka.
Jest to szczegoblnie wazne w przypadku zabiegéw klatki piersiowej, poniewaz uszczelniacz jest
czesto naktadany,gdy ptuco jest czesciowo spadniete. Wiekszos¢ zwigzkOdw ma odwrotng zaleznos¢
miedzy wytrzymatoscia, a elastycznoscia. Testy poréwnawcze wykazaty jednak, ze matryca
fibrynowa Vivostat® jest niezwykle elastyczna - ponad trzykrotnie bardziej niz konwencjonalne
produkty przy zachowaniu wystarczajgcej wytrzymatosci.

Wiele produktéw koncentruje sie na wytrzymatoSci szczeliwa na rozcigganie, ale zaniedbuje
najwazniejszy parametr przyczepnosci do tkanki. Pod warunkiem, ze wewnetrzna wytrzymatos¢
szczeliwa i samej tkanki jest wystarczgjaco wysoka, to sita przylegania szczeliwa do tkanki jest
czynnikiem decydujgcym o uszkodzeniu potgczenia tkanka-tkanka. Wykres przedstawia site
przylegania przy pierwszym zerwaniu i wyraznie demonstruje doskonatg wydajnos¢ Vivostat®
Fibrin.

Wszyscy projektanci systeméw natryskovwch stajg przed wyzwaniem, poniewaz chca
zminimalizowad przerwania lub uszkodzenia tkanki spowodowane wysokim natezeniem przeptwvu
ptynu. System Vivostat rozwigzuje ten problem dzieki unikalnej konstrukcji urzgdzenh aplikacyjnych i
aplikatora, ktéry zapewnia wydajne mieszanie i wywiera bardzo mate sity na tkanke. Wykres
przedstawia site natrysku (oddziatywanie na tkanke) w odlegtosci 5 cm od dyszy.

Skuteczny uszczelniacz musi szybko polimeryzowac, aby zbudowa¢ swojg wewnetrzng
wytrzymatosc i zapewni¢ szybko skuteczng bariere. Polimeryzacja matrycy fibrynowej Vivostat®
jest aktywowana przez prostg zmiane PH i nie wymaga reakcji enzymatycznej.Szybkos¢
polimeryzacji Vivostat® Fibrin jest zatem znacznie szybsza niz w przypadku konwencjonalnych
produktow.

Mozliwos¢ doktadnego umieszczenia uszczelniacza fibrynowego zwieksza wydajnosé (szybsza
hemostaza, natychmiastowe uszczelnienie itp.) oraz umozliwia chirurgowi efektywniejsze
"korzystanie dostepnej fibryny. Doktadnos¢ jest najwazniejsza w przypadku precyzyjnego
zastosowania, w trudno dostepnych miejscach i matych zespoleniach. Wykres przedstawia
wzgledng ilos¢ fibryny, ktéra dociera do docelowego obszaru 2 cm?2 przy zalecanej przez
producenta odlegtosci rozpylanta.

..............

Unikalno$¢ systemu Vivostat® polega na nowatorskim, opatentowanym procesie
biotechnologicznym, ktéry umozliwia niezawodne i powtarzalne przygotowanie autologicznego
uszczelniacza fibrynowego i powigzanych produktéw bez uzycia krioprecypitacji i bez potrzeby
stosowania oddzielnego sktadnika trombiny. Ponadto Vivostat® Fibrin nie zawiera zadnych
sktadnikow pochodzenia bydlecego i jest catkowicie wolny od aprotyniny.

Zostata zaprojektowana tak, aby zapewni¢ najlepsze mozliwe rozwigzanie dla wielu réznych
srodowisk, niezaleznie od tego, czy jest uzywana w obszarze chirurgicznym, czy centralnie, np. w
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centrum transfuzji lub banku krwi. Prosta i intuicyjna obstuga oznacza, ze nie ma potrzeby
zatrudniania specjalnie przeszkolonego personelu.

vvvvvvvvvvvvvvvvvvvvvvvvvvvvvvvvv

Roztwoér trombocytéw stosowany w takich przypadkach byt tradycyjnie dostarczany przez bank
krwi.

Ostatnio na rynku pojawito sie wiele komercyjnych produktéw z prostszymi i mniejszymi
urzgdzeniami, ktére nadal opierajg sie na tej samej technologii wirowania. Wiekszos¢ produktéw
nadal wymaga sterylnej obstugi i ma wady zaréwno w zakresie wtasciwosci biofizycznych, jak i
systemu dostarczania.

Vivostat rozwigzat te problemy, wykorzystujgc rewolucyjng technologie zastosowang w systemie
Vivostat® do przygotowania i aplikacji autologicznego uszczelniacza fibrynowego. tgczac roztwér
uszczelniacza fibrynowego z koncentratem ptytek krwi, mozliwe jest uzyskanienosnik, kontrolowane
uwalnianie i podtoze do wrastania naczyn krwionosnych.

nnnnnnnnnn

Dzieki potaczeniu matrycy fibrynowej i dlugotrwatego uwalniania wysokich stezeh czynnikéw
wzrostu ArthroZheal® poprawia regeneracje i gojenie tkanek (chrzgstki, wiezadet, tgkotek, sciegien
i kosci) oraz wspomaga osteo-ligamentacje, osteointegracje i dojrzewanie przeszczepu.

ArthroZheal® mozna tatwo aplikowac za pomoca aplikatora Vivostat® z uchwytem artroskopowym
zaprojektowanym specjalnie dla chirurgéw ortopedéw. Co wiecej, system Vivostat® Co-Delivery
umozliwia jednoczesna aplikacje BMAC, komérek macierzystych, chondrocytéw lub lekow (np.
antybiotykéw) wraz z ArthroZheal®.

................................

Obsidian® ASG jest przeznaczony do skutecznego uszczelniania i gojenia zespolen i wigze sie z
niskim wskaznikiem nieszczelnosci zespolen.

Obsidian® ASG jest przygotowywany i aplikowany na miejscu z wtasnej krwi pacjenta przy uzyciu
systemu Vivostat®. Kompatybilne urzadzenia aplikacyjne i r6zne tryby natryskiwania oferuja
rozwigzania dla operacji otwartych, minimalnie inwazyjnych i zrobotyzowanych. Aplikacja
Obsidian® ASG wewnatrz i poza zespoleniem wzmacnia uszczelnienie i gojenie sie zespolen.

.........................................

Obsidian® RFT jest przeznaczony do zamykania i leczenia przetok i moze by¢ podawany razem z
antybiotykami osadzonymi w uszczelniaczu bogatoptytkowym. Obsidian® RFT jest przygotowywany
i aplikowany na miejscu z wtasnej krwi pacjenta przy uzyciu systemu Vivostat®.

Obsidian® RFT jest tatwo aplikowany przy uzyciu aplikatora Vivostat® z endoskopowym cewnikiem
prostym w przewodzie przetoki. Co wiecej, system Vivostat® Co-Delivery umozliwia jednoczesne
stosowanie antybiotykéw wraz z Obsidian® RFT

Urzadzenia aplikacyjne na kazda sytuacje

System Vivostat® oferuje szereg réznych jednorazowych aplikatoréw. Kazde urzadzenie aplikacyjne
zostato opracowane z wykorzystaniem wiedzy wyspecjalizowanych chirurgéw w celu poprawy
wydajnosci produktu. Zostaty one zaprojektowane z mysla o dostarczaniu Vivostatu do obszaru
zabiegowego w sposdb precyzyjny i ukierunkowany, z minimalng iloScig odpaddw i bez blokowania.

Unikalna technologia urzadzenh aplikacyjnych Vivostat® umozliwia polimeryzacje roztworu



MEDEN@ INMED

Meden-Inmed Sp. z.0.0, Weneddw 2, 75-847 Koszalin | sklep@meden.com.pl | (94) 347 10 57

Vivostat® natychmiast po aplikacji. Kiedy roztwér Vivostat® polimeryzuje, zamienia sie w biaty
"zel", ktéry jest widoczny dla oka, co pomaga chirurgowi zobaczy¢, w ktéorym obszarze roztwér
zostat zastosowany.

Wyjatkowa konstrukcja zaréwno aplikatora, jak i Vivostat® Spraypen zapewnia chirurgowi do 4
minut ciggtego natryskiwania z zaledwie 5 ml Vivostat® Fibrin Sealant lub Vivostat PRF®.

W przeciwienstwie do konwencjonalnych systeméw aplikacji, Vivostat® Spraypen daje chirurgowi
swobode bardzo doktadnego umieszczenia roztworu w miejscu docelowym zamiast w otaczajacej
tkance. Jest to szczegdlnie wazne w przypadku aplikacji punktowych, mikro zespolen i trudno
dostepnych obszaréw.

Duza doktadnos¢ umozliwia chirurgowi lepsze wykorzystanie roztworu uszczelniacza
fibrynowego/PRF® i poprawia wydajnosc

Wspdlnie z wiodgcymi chirurgami, Concorde Spraypen® zostat opracowany jako specjalne
urzadzenie aplikacyjne do zabiegdw chirurgicznych, w ktérych roztwér Vivostat® jest potrzebny w
trudno dostepnych miejscach.

Obecnie Concorde Spraypen® jest stosowany w szerokim zakresie procedur chirurgicznych. Dzieki
starannie zoptymalizowanemu katowi koncéwki rozpylajacej, chirurdzy uwazajg, ze Concorde
Spraypen® jest bardzo wygodny do stosowania np. uszczelniacza fibrynowego w zespoleniach na
tylnej Scianie serca, uszczelniania tozyska Sluzéwki macicy i niektérych rodzajéw operacji
brzusznych w trudno dostepnych narzadach.

Jednorazowy cewnik do aplikacji endoskopowej jest tatwo tadowany do uchwytu aplikatora
endoskopowego (wielokrotnego uzytku), a uchwyt jest wprowadzany przez trokar 5 mm.

Podczas korzystania z aplikatora endoskopowego, roztwér Vivostat® jest aplikowany przez te samg
unikalna dysze, ktéra jest rowniez uzywana z aplikatorem Spraypen®. Pozwala to chirurgowi na
stosowanie roztworu Vivostat® w sposéb precyzyjny i ukierunkowany przez caty czas trwania
zabiegu, bez doswiadczania zatoréw. Ze wzgledu na wstepnie uformowang dysze, kohcéwka
rozpylajgcg mozna tatwo manipulowad w wielu kierunkach, co daje chirurgowi niezréwnang
swobode w kontroli aplikacji, nieosiggalng w przypadku konwencjonalnych systemoéw aplikacji.

Aplikator endoskopowy prosty zostat opracowany do aplikacji Vivostatu® w gtebokich ranach i
przetokach. W potgczeniu ze specjalnie zaprojektowanymi trybami rozpylania dla jednostki
aplikatora, elastyczny cewnik catkowicie wypetnia rany i przetoki Vivostatem® bez pozostawiania
pustych przestrzeni.

PPodczas korzystania z aplikatora endoskopowego uszczelniacz fibrynowy lub roztwér PRF® jest
aplikowany przez te samg unikalng dysze, ktéra jest rowniez uzywana z Vivostat® Spraypen®.
Pozwala to chirurgowi na aplikacje roztworu Vivostat® w precyzyjny i ukierunkowany sposéb przez
caty czas trwania zabiegu, bez doswiadczania zatoréw. Podczas korzystania z aplikatora
endoskopowego aplikacja fibryny lub PRF® jest aktywowana za pomoca przetacznika noznego.
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Informacje: Model:
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