HyaRegen® Temel Bilgiler

—= Cerrahi Sonrasi Adezyon

Hekimler icin énemli bir sorun ' Hastadaki etkileri
Gergekler'? _ iligkili sonuglar #*
@ %93: abdominal/pelvik cerrahi sonrasi @ Ince badirsak obstriksiyonu > %74
® %85: adezyolizis sonrasi @ Kronik pelvik agn > %40
@ %30: 10 yilda yeniden miidahale @ Kadinlarda sekonder infertilite > %40

@ Re-operatif komplikasyonlar > %56

— Adezyonlarin énlenmesi

+ Ozenli ve dikkatli cerrahi teknik
¢ Adezyon bariyerinin profilaktik olarak uygulanmasi

ESGE Konsensiis Kilavuzu: Adezyon azaltici ajanlarin adezyon azaltma
stratejisinin onemli bir pargasi olarak kullanimi; yeni adezyonlarin ve
adezyon reformasyonunun tamamen énlenmesi.’

Hastaya yararlari

* Adezyonu azaltir

% Gebelik oranini artirir

% Bagirsak obstriiksiyonunu azaltir
] * Yasam Kalitesini artirir

* Yeniden yatiglari onler
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HyaRegen" Uriin Degeri

Yeni ve benzersiz capraz bag teknolojisi Randomize klinik ¢alismalarda kanittanmis
% Optimize edilmis viskozite ve absorbsiyon siiresi @ etkinlik ve glvenilirlik
Miikemmel biyouyumluluk Inflamatuar etkiyi diizenler, adezyonu énler ve
organlari korur
Abdominopelvik bolgede adezyonun # Endoskopide ya da ac¢ik cerrahide kolay kullanim
( E engellenmesine ydnelik absorbe edilebilir @ Klinik kullanimda ekonomik ve pratik
adezyon bariyer jeli olarak CE belgesi onayli * Saklanmasi ve tasinmasi kolay

Tescilli teknik: Kendinden ¢apraz bagl

®Mekanizma: Hyallronik asit molekdllerinin i¢ aktivitesini uyararak
istikrarll bir G¢ boyutlu ag yapisi meydana getirir

®Katki maddesi yok, ¢gapraz bagd madde kalintisi yok, hafif materyal modifikasyon kimyasi: ) i ) 0 °0
dogal hyalironik asidin biyolojik fonksiyonunu muhafaza eder Ug boyutiu gapraz bagli ag yapisi




HyaRegen® Gel Benzersiz Ozellikler

~

Daha glivenli ve etkin bir
Qriin ->Yenilenen dokuya
sekonder hasar ve ksenogenik,
proteinlere potansiyel
reaksiyon yoktur

Daha uzun absorbsiyon siresine
sahiptir ve genig kapsamli koruma
saglar ->Kontroll yikim profili:
Doku iyilesmesinin kritik
déneminde fiziksel bariyer
olusturarak adezyonlar
ve skar olusumunu,

= Daha yliksek dinamik viskoziteye
3 |\ sahiptir ve daha genis bir alani
kaplar ->Skarsiz doku
rejenerasyonunu
kolaylastiran
nemli ortam
yaratilir

- HyaRegen® Normal sodyum hyaliironat (HA)

Hammadde olarak,
biyolojik fermantasyonla
elde edilen sodyum
hyalGronat kullanilir,

"Kendinden
gapraz baglama"
preparasyon teknigi
kullanilir

Yuksek dinamik viskozite ve sekil verilebilirlige sahip, jole kivamli jel Sivimsi ve akicidir
Etkinlik
Tam yikim ve absorbsiyon siresi 7-14 gindir: 1-2 guin (fazla hizli, intimal onarimin ana asamasina uygun degil)
kritik doku onarimi siirecinde tam kaplama saglayabilir
Guvenlik Endotoksin <0,15 EU/mL (ulusal standardin %3'0) ~5EU/ml (10mg/mL)
Sterilizasyon guvence dizeyi (SAL) < 10-6 (ylksek sicaklkh ve ANVE i . . L
yiiksek basingl sterilizasyon sonrasi) 1073, ylksek bakteriyel kontaminasyon riski

Jel'in optimize edilmis ve kontrolli yikimi, organlarin tamamen kaplanmasini ve korunmasini saglar

HyaRegen® Jel'in abdominopelvik kavitede yikimi 14 giinde gergeklesir

® Kritik doku onarimi siirecinde travmatize organ yizeylerini orter’
@ Organlari ayirmak igin etkili bir bariyer olusturur.

HyaRegen® Kullanim Yéntemi

@ Uygulama Alani

HyaRegen® Jel; over ve fallop tlipl cerrahisi, miyomektomi, endometriozis,
adezyolizis vb. laparoskopik/histeroskopik ve agik cerrrahi sonrasi
abdominopelvik bélgede kullanilabilir.

Kullanim Asamalari

1.Uriin kutusunu agin ve Uriini ¢ikarin.

2.Blister ambalaji isaretli yerden yirtarak acin, HyaRegen® Jel siringayi paketten
¢ikarin ve steril bir yere birakin.

3.Sinnganin ucundaki kapagi ¢ikarin ve standart luer kilidi kullanarak steril uygulama
kanulini takin.

4.Abdominal ya da pelvik kavitedeki prosedirler tamamlandiktan sonra,
uygulama kanalini kullanarak organlarin ylzeyini tamamen kaplayacak sekilde
HyaRegen® Jel uygulayin.

5.Adezyonlari en etkin bicimde énlemek i¢in yalnizca opere edilen organlari degil,
cerrahi bolgeden uzaktaki organlari da olabildigince kaplayacak sekilde

jel uygulamasi yapin.

6.Bir hasta igin kullanilabilecek maksimum HyaRegen® Jel hacmi 2,0ml/kg'dir.*
7.Jel uygulandiktan sonra kateteri ¢cikarin. Kavitede asiri uygulama yapmayin.
*Hayvanlar Gzerinde yapilan bir giivenlik ¢alismasinin sonuglarina gore,
maksimum hacim, en yuksek glvenlik sinirinin 10 kat altindadir.
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v Randomize, kontrolll, cok merkezli, klinik calisma (Seviye |)
# Laparoskopik jinekolojik cerrahi; postop 9. haftada 2. baki laparoskopi

HyaRegen" kanita dayal tip incelemesi

Klinik deney

Laparoskopik Jinekolojik Cerrahi Sonrasinda Adezyonlarin Azaltiimasinda Yeni Capraz-Bagli Hyaluronan Jelin

Etkinlik ve Glvenilirligini Degerlendiren Randomize ve Kontrollli bir Caligma?®

Calismaya kayit

Dagilim

Plasebo kontrol grubuna ayrilan (n=108)

Randomize (n=216)

Bahsedilen girisim uygulanmamis (n=1)

Secilme yeterliligi icin degerlendirilen (n=320)

ikinci baki laparoskopi

yapilmamis (n=14)

.G/ 2l Protokol dizisi bagina (n=94)

Takip

!

HyaRegen grubuna ayrilan (n=107)

ikinci baki laparoskopi

Ve UNETERGED))

Protokol dizisi basina (n=102)

# Korlemesine Olculen modifiye Amerikan Fertilite Dernegi (mAFS) adezyon skorlari

¥ 10 anatomik bolgede (overler ve tlpler) ve 23/24 anatomik bolgede (tim abdominopelvik kaviteyi
kapsayacak sekilde) gdzlenen adezyonlar’
¥ Sonuglar: HyaRegen® Jel kullanimi, adezyonun siddetini anlamh dl¢ide azaltmistir.
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8Liu C. et al. A randomized controlled trial on the efficacy and safety of a new crosslinked hyaluronan gel in reducing
adhesions after gynecological laparoscopic surgeries. JMIG 2015; 22:853-863.




