PureRegen® Klinik Temel Bilgileri ve Tasarimi

KBB cerrahisi sonrasi islev kaybiyla birlikte mukozal yaranin diizgln iyilesmemesi, KBB uzmanlarinin giderek daha
fazla dikkatini gekmektedir ve tedavinin sonucunu etkileyebilecek ciddi bir sorundur. Bu sorunu gidermek igin ¢ézime

intiyac vardir.

Ornegin:
Chinese Diagnostic and Treatment Guide for
Chronic Rhinitis-Nasosinusitis 2018

Ill. Tampon Secimi

Ameliyatin sonunda iyi hemostatik etkisi
bulunan ve opere edilen kavitede epitel
iyilesme saglayan, absorbe edilebilir ve
biyouyumlu tampon kullanmak en iyisidir.
Klinik olarak yaygin kullanilan materyaller:
1.Codzlnmeyen materyaller: Vazelinli gazl bez,
iyodoformlu gazl bez, genlesen siinger vs.

24 - 48 saat sonrasinda ¢ikariimalidir.
2.Cdzlnebilir materyaller: Selllozik
hemostatik materyaller gibi makromolekuler
biyolojik polimer materyallerdir.

3.Biyoaktif materyaller: Epiteliyel rejenerasyon
ve onarim islevlerini artiran, hemostatik ve
antiinflamatuar ozellikli hyalGronik asit jellerdir.
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islevsel iyilestirme materyalleri iin ideal gereksinimler

Yaranin diizgiin bir sekilde iyilesmesini saglar

Postoperatif konforu artirir

Biyouyumludur

Kolay ve rahatca uygulanir
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Nemlendirir . Tamamiyla absorbe edilir,‘v“
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Uygulandigi alana nifuz eder

o

PureRegen® Uriin Degeri ve Ozellikleri

Hammadde olarak,
biyolojik fermantasyon
ile elde edilen sodyum

hyaliironat (HA)
kullanilir

Benzersiz ve tescilli
kendinden ¢apraz

baglama teknolojisiyle

Yeterli girisim tedavisi
saglamak igin
absorbsiyon siresini
ve viskoziteyi dogru
sekilde dizenler

Yara iyilesmesini
daha givenli ve

tretilir etkin hale getirir

Cerrahinin etkisini pekistirir

Hasta konforunu artirir, nemi muhafaza
eder, hava oksidasyonunu engeller ve
agriyi azaltir

Minimal hemoraijiyi kontrol altina alir, ¢dziinmeyen
hemostatik kompresyon materyali
¢lkarilirken rejeneratif mukozaya verilebilecek olasi
sekonder hasardan kaginmak icin etkilenen
bélgeyi kayganlastirir ve izole eder

Postoperatif yara temizliginden kaynaklanan is yikinu azaltir

inflamasyonu diizenler ve édemi azaltir

Postoperatif vezikll olusumunu ve kabuklanmayi azaltir

Mukozal epitelizasyonu hizlandirir

Silyanin rejenerasyonunu saglar

Adezyon ve skar olusumunu dnler



Hammadde - Sodyum hyaliironat (HA)

Sodyum hyalironat insan viicudunda normal hiicre digi matrisin énemli bir yapi tasidir. Nemi mikemmel bir sekilde
muhafaza eder, biyouyumludur ve "skarsiz yara iyilesmesini" sadlayan fizyolojik islevleri vardir. Inflamatuar reaksiyonu,
hicre farklilasmasini, metastazi ve adezyonu diizenler, yeni vaskiler rejenerasyonu saglar, hiicre digi matrisin dizenli
sentezini ve siralamasini saglar . -

Preparasyon teknigi - Kendinden ¢capraz baglama
Stabil ve dizenli 3 boyutlu ag yapisi, Gglinci parti capraz bag ajani kullanilmadan sodyum
hyalGronat molekdllerinin i¢ aktivitesini uyararak olusur.

Etkinlik

Yuksek dinamik viskoziteli jole kivamli jel, sadece yara ylizeyine dengeli sekilde niifuz etmeye
yardimel olmakla kalmaz, ayni zamanda yara dokusunun ayrilmasini da mimkiin kilar.

Stabil 3 boyutlu molekller yapisi, yara iyilesmesinin ana asamasina uygun sekilde 7-14 glin
icerisinde tam yikim ve absorbsiyon saglar.

inflamatuar reaksiyonu diizenleyip nemi muhafaza ederek yaranin tam olarak iyilesmesini saglar.

Ug boyutlu gapraz bagli ag yapisi

Guvenlik

Sodyum hyaliironat, insan viicudunda yaygin olarak bulunan endojen bir madde oldugundan
allojeneik alerji olasihgi ¢ok dusuktir.

Yuksek standartl sterilizasyon ydntemi: yiksek sicaklikli ve ylksek basingli sterilizasyon

- Endotoksin test standard, ulusal standardin %3'0 kadar dustrilmistar (5 EU/mL).

- Sterilizasyon giivence dlizeyi, ulusal standardin 1.000 katidir (10~3).

Ozgunluk

Hem Cin hem de diger lilkelerde diizinelerce patentle koruma altinda alinmig diinyanin énde gelen Gretim teknigi.
Ozellikle KBB ana bilim dalindaki cerrahi miidahalelerde kullanilabilecek CFDA tarafindan onayl tek iglevsel
iyilestirme materyali. Ayrica CE ve FDA onayhdir.

PureRegen'in yara iyilesmesindeki klinik etkinligi, hem Beyaz Kitapta {American Academy of Otolaryngology-Head
and Neck Surgery) ve hem de Kirmizi Kitapta (International Federation of Oto-Rhino-Laryngological Societies)
belirtiimis ve onay almistir.

PureRegen® Gel Kullanim Bilgisi

Uygulanabilen bélgeler:

Mukozal yaralar £
Cerrahi midahale sirasinda muhtemel yaralanmig/enfekte olmus m
mukozal ylzeyler | =

Uygulama ilkesi: /
Oncelikle yeterli diizeyde hemostaz yapin (bkz. sagdaki sekil) ve drinin l
etkinliginden emin olmak i¢in yarayla dogrudan temas etmesini saglayin.
Daha fazla hemostaz gerekli olursa, Uriin diger hemostatik materyallerle
birlikte kullanilabilir.

—— =

Uygulama agsamalari: "Prefilled syringe

@ Yaraya yeterli diizeyde hemostaz yapin (az miktarda kan drenaji olabilir).
Tek kullanimlik enjeksiyon kantliint (sekil almasi igin elle blikerek) cerrahi kavitenin dibine (6rn. nazal kavite,
sinUs kavitesi, orta kulak) yerlestirin ve Urilinii kavitenin tamamini dolduracak sekilde enjekte etmeye baslayin

(Tavsiye edilen hacim: S5mL/cerrahi kavitenin tek tarafi). Cerrahi sonrasi daha fazla hemostaz gerekirse,
hemostatik materyal kullanin.

Onlemler:

@ UriinGi uyguladiktan sonraki bir hafta igerisinde, riiniin yerinden disar gilkmamasi ve etkisinin azalmamasi
icin cerrahi kaviteyi suyla yikamayin, burnunuzu silmeyin veya hapsirmayin.

Uriinlin 1-2 hafta kadar bir siire yaraya niifuz etmesini saglamak icin, hemostatik materyalin
uygulanmasi/¢ikarilmasi sirasinda bu Griinii sikarak ¢ikarmayin.



PureRegen” Klinik Arastirmasi (Gel Sinus 6rnegi)

Amerikan klinik deneyi:

Deney tasarimi:

Etmoidal sinlsiin rasgele bir tarafinda tedavi amagl PureRegen® Gel Sinus, kontrol grubunda ise diger tarafta
tedavi amaclh karboksimetil seliiloz (CMC: Stammberger Sinu-Foam) jel kullanildi. Hasta, 1., 2., 6. ve 12.
haftalarda takip edildi ve videoya cekildi.

Cerrahiden 12 hafta sonrasinda, 6 ardisik vakanin rejenere olmus mukozasi i¢in rasgele biyopsi numunesi alindi
ve histolojik muayene gerceklestirildi.

Biyopsi sonuclari:

Rejeneratif mukozanin (ok ile gosterilen) siliyasi, kontrol grubuna kiyasla PureRegen® grubunda anlamli
dizeyde daha fazlaydi.

inflamasyon reaksiyonu, kontrol grubuna kiyasla PureRegen® grubunda anlamli diizeyde daha dlsUktd.
Epitelivel katman, kontrol grubuna kiyasla PureRegen® grubunda anlamli diizeyde daha dlsikti ve monositin
dizeni, kontrol grubuna kiyasla PureRegen® grubunda daha dizenliydi.

PureRegen®Ii taraf Stammberger®i taraf

Yayimlandigi yer: American Journal of Rhinology & Allergy 2014,28:508—513.

Cin klinik deneyi (hemostatik materyalle birlikte kullaniimistir):

iki tarafli nazal endoskopik cerrahi yapilan 55 hasta (bilateral CRSWNP ve unilateral Lund-Mackay skorlari = 6)
calismaya alindl.

Rasgele bir tarafta tedavi amagli PureRegen® Gel Sinus kullanilirken diger tarafta geleneksel tedavi uygulandi.
Epitelizasyon, 6dem, kabuklanma, rinore, adezyon, skar vs. ile iligkili olarak 1., 2., 4., 8. ve 12. haftalarda takip

ve degerlendirme yapildi.

Epitelizasyon insidansi P < 0,05 Odem insidansi P < 0,05
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Yayimlandigi yer: Am J Rhino Allergy 2013,27:71—786.



