MateRegen~ Temel Bilgiler

— Intrauterin adezyon

intrauterin adezyon olustugunda, infertilite, diisik vb. nedenlerle kadinin fiziksel sagligini ve dogurganhgin
ciddi sekilde tehlikeye sokacaktir. Glinlimuzde, tim dinyada jinekologlar intrauterin adezyona

giderek daha fazla dnem vermektedirler ve "tedavi yerine dnleme” kavramini dne sirmuslerdir.

Ancak, geleneksel tamponlar adezyonu neredeyse hi¢c dnleyememektedir.

MateRegen® Uriin Degeri

Kdurtaj ve disUk gibi cerrahi girigsimler sonrasinda

Esnek uygulama kandllt hazir siringada ! ’ N
Uterin kavit hacimde (5ml intrauterin adezyonu Gnler
erin kaviteye uygun hacimde (5ml) Adezyolizis sonrasi adezyon reformasyonunu azaltir

Tum histeroskoplara kolaylikla takilabilir Adezyonun siddetini azaltir

; ) . . + Inflamatuar reaksiyonlari azaltir
C E Intrauterin adezyon onleyici materyal olarak @ Endometriyumun rejenerasyonunu kolaylastirr
CE ve CFDA onayl *  Endometriyumun iglevini iyilestirir

Preparasyon teknigi - kendinden ¢capraz baglama

* Mekanizma: Sodyum hiyalUronat molekdllerinin i¢ aktivitesini
uyararak istikrarli bir G¢ boyutlu ag yapisi meydana getirir.

- Bu yeni ve benzersiz HA ¢apraz baglama teknolojisi,

dizinelerce patent ile korunmaktadir.
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Jole kivaminda bir jeldir ve dengeli bir sekilde uterin kaviteye nifuz eder Sivimsi ve akicidir
Etkinlik
Tam yikim ve absorbsiyon siresi 7-14 glndr 1-2 giin (fazla hizli, intimal onarimin ana asamasina uygun degil)
Endotoksin <0,15 EU/mL (ulusal standardin %3'0) ~5EU/ml (10mg/mL)

Guvenlik — = — =

Sterilizasyon glivence dizeyi (SAL) < 10-6 (yiiksek sicaklikli ve ANE i . . .

yiiksek basingli sterilizasyon sonrast) 1073, yiiksek bakteriyel kontaminasyon riski

Uygulana Ozellikle uterin kavitede cerrahide kullaniimak (izere onaylanmistir intrauterin cerrahi endikasyonlari yoktur;
“bilirlik | Uterin kaviteye nifuz eder ve uterin kaviteyi sirekli olarak izole edebilir | uterin kaviteye niifuz edememe; etkili izolasyon sagdlayamama;

Intimal onarimin ana asamasinda yeterli miidahale tedavisi saglar yetersiz miidahale tedavisi ve istenmeyen etki




Referans

Clinical Guide of Intrauterine Adhesion'da (AAGL ve ESGE ortak yayini, 2017) belirtildigi Gzere:
Kendinden capraz bagl hyaliironik asit jel, postoperatif endometriyumda oldugu gibi yarali ylizeylerde, yiksek duyarhlik
dlzeyi ve daha uzun kalma siresinden dolay! intrauterin adezyonlarin dnlenmesi i¢in uygun olabilir.

Kendinden ¢apraz bagl hyalUronik asit jel gibi yari kati bariyerler, adezyon reformasyonunu azaltir. Seviye A.

Clinical Guide of Intrauterine Adhesion'da (AAGL yayini, 2010) belirtildigi Gzere:
Kendinden capraz bagli hyallronik asit jel, yaral ylzeylerde yiksek duyarlilik diizeyi ve daha uzun kalma slresinden
dolayi intrauterin adezyonlarin dnlenmesi icin uygun olabilir.

Kadin hastalarda en az bir uterin kiretajli cerrahi sonrasinda kendinden ¢apraz bagli sodyum hyalilironat
enjeksiyonunu takiben intrauterin adezyon insidansi: gok merkezli, prospektif, randomize ve kontrolll bir
deneyin kisa sireli sonuglarinin gésterdigi Gzere:

intrauterin adezyonlarin énlenmesi esastir ve ACP (kendinden ¢apraz bagli polimer) uygulamasi, intrauterin adezyonlarin

insidansini ve siddetini azaltmak igin distndlebilir.
Extracted from Fertility and Sterility Vol. 107, No. 5, May 2017

MateRegen® Kullanim Yo6ntemi

@ Uygulama Alani

Endometriyum hasarina ya da muhtemel intrauterin adezyona
yol acan tim iyatrojenik ameliyatlar (6rn. histeroskopik cerrahi,
suni kiirtaj cerrahisi, dilatasyon ile kiiretaj ve RIA'nIn
cikarilmasi islemi vs.)

Kullanim Talimatlari
1.Koruyucu ambalaji acin (Tyvek zarf veya blister ambalaj) ve

ameliyathanede kullanilan normal aseptik teknikleri uygulayarak siringayi
ameliyat alanina getirin.

2.Siringanin ucundaki koruyucu kapagi ¢ikarin ve ayni pakette bulunan
uygulama kanalinid siringanin Luer kilidine takin. cervix — |
3.Histeroskopi veya intrauterin cerrahi sonrasinda uygulama kandlini v
uterin kavitenin dibine yerlestirin ve pistona basarak tim intrauterin kaviteyi
yeterli miktarda MateRegen® Jel'le yavascga doldurun.

4.Jelin disariya tasmasini énlemek igin, jel uygulamasindan sonra doktorun
onay! olmadan uterin kaviteye lavaj yapmayin.

Not: Bu Urunu kullanmadan dnce, uterin kavitedeki siviyr bosaltmaya ¢alisin.

Uterine cavity

vagina

MateRegen®

Histeroskopa Baglanmasi

i 1.Siringayi yikama kanalina takin ve pistona sonuna kadar basin.
2.8iringay! ¢ikardiktan sonra, yarisina kadar hava ile doldurun.
3.Siringayi tekrar takin ve ¢cok az geri cekerek histeroskopta kalan

HALF SYRINGE




MateRegen® kanita dayali tibbi inceleme

Klinik deney |

Onleme etkinlik orani p=0.0009 Tam tedavi etme orani p = 0.0006
76.4% 38.2%
60.00% 48.2% 30.00%
40.00% 20.00% 16.1%
20.00% 10.00% I
0.00% 0.00%
MateRegen’ group ~ Balloon group MateRegen’ group  Balloon group
MateRegen® grubunun dnleme etkinlik orani, MateRegen® grubunun tam tedavi orani,
balon grubundan %58,5 daha yiiksekti. balon grubundan %137,3 daha yuksekti.

* Cok merkezli, randomize, paralel ve kontrolll tasarim protokold kullanildi.

« Cerrahi sonrasinda orta ve agir seviyede intrauterin adezyonu olan 120 hasta ¢alismaya alindi.
« Calisma grubu: MateRegen® + Balon kontrol grubu: Balon

« Cerrahiden 3 ay sonra ikinci histeroskopi yapilanlar

« American Filtration and Separations Society'nin {AFS) intrauterin adezyon skorlama sistemi,

degerlendirme standard olarak kullanild.

China J Obstet Gynecol, January 2015, Vol.50, No.1

Klinik deney I

Adezyon insidansi p = 0.0012 Adezyon vakalari p = 0.0087
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B MateRegen®group [ Control group

MateRegen® grubunun adezyon insidansi, MateRegen® grubunun hafif ve orta siddette adezyon
kontrol grubundan %#60,6 daha diistktu. insidansi, kontrol grubundan ac¢ikca daha dusuktu.

* Cok merkezli, randomize, paralel ve negatif kontrol kullanildi.

* Gecikmis dlisUKIG 300 hasta ¢alismaya alindi.

* Calisma grubu: MateRegen® Kontrol grubu: geleneksel cerrahi tedavi

* Cerrahiden 3 ay sonra histeroskopi yapilanlar

* American Filtration and Separations Society'nin {AFS) intrauterin adezyon

skorlama sistemi, degerlendirme standardi olarak kullanildi.

Related papers will be soon published on Journal of Minimally Invasive Gynecology (JMIG)



