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Toda una revolucién en la tecnologia de sellado con fibrina

Siguiendo un proceso totalmente auto-
matizado, el sistema Vivostat® permite
obtener 6 ml de una solucién autéloga
de fibrina lista para usar procedente de

la propia sangre del paciente

En comparaciéon con otros productos disponibles en el
mercado, la solucién de fibrina Vivostat® ofrece mdl-
tiples beneficios tanto al paciente como al cirujano:

* Excelente perfil de seguridad y alta biocompatibi-
lidad

La solucién de fibrina Vivostat® procede de la propia
sangre del paciente, lo que le confiere una excelente
biocompatibilidad. A diferencia de los productos con-
vencionales, que a menudo utilizan sangre de varios
donantes o componentes bovinos o sintéticos, la
naturaleza autéloga de Vivostat® elimina con eficacia
los riesgos que podria entranar la presencia de con-
taminantes transmitidos por humanos o bovinos. Es
la Unica forma de proteger al paciente de enfermeda-
des viricas auin no identificadas.

1) Successful application of keratinocyte suspension using autologous fibrin spray - Johnstone P et al

 Exclusiva seleccion de aplicadores

El cirujano dispone de una amplia seleccion de apli-
cadores, que le brindan infinitas posibilidades a la
hora de utilizar la solucién de fibrina durante la cirugia.
Los aplicadores pueden utilizarse intermitentemente
durante el procedimiento evitando los bloqueos que
suelen producirse con los sistemas convencionales.
Asimismo, la solucion de fibrina Vivostat® puede apli-
carse a muy corta distancia, lo que permite aplicacio-
nes muy precisas. Una rapida polimerizacion garantiza
que la fibrina permanezca en el punto donde ha sido
aplicada’.

- Excelentes propiedades fisicas

Una serie de ensayos clinicos y estudios comparati-
vos han demostrado que la solucién de fibrina Vivos-
tat® es superior a los productos de fibrina convencio-
nales en cuanto a ciertos pardmetros importantes
como el tiempo requerido para lograr la hemostasia,
la elasticidad, la adhesividad al tejido y la fuerza del
spray sobre el tejido.

El sistema Vivostat® ha sido disefado
pensando en la comodidad del usuario

El sistema es sencillo y facil de usar. Si fuera ne-
cesario, puede trasladarse de forma sencilla entre
quiréfanos. Ademads, su innovador disefio danés
facilita el manejo, asi como las tareas de manteni-
mientoy limpieza.

- Burns. 2017 May; 43(3): €27-30. doi: 10.1016/j.burns.2016.05.010
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Sistema Vivostat®
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El proceso Vivostat® transcurre en un
sistema cerrado, totalmente automati-
zado y de facil manejo por el personal
sanitario

La singularidad del sistema Vivostat® radica en un no-
vedoso y exclusivo proceso biotecnolégico que permi-
te la preparacion fiable y reproducible de la solucién de
fibrina autéloga sin recurrir a un componente indepen-
diente de trombina. El sistema Vivostat® consta de
tres componentes:

- Unidad de procesamiento

Se utiliza para procesar la sangre del pacientey prepa-
rar la solucién de fibrina. El visor mantiene al usuario
puntualmente informado del desarrollo del proceso.

- Unidad de aplicacion

Controla la aplicacion de la solucién de fibrina al sitio
quirtrgico. Ofrece multiples modalidades de pulveri-
zacion. Ademads, incorpora una funcién de aplicacion
combinada que permite administrar f&rmacos o célu-
las al mismo tiempo que la solucién de fibrina Vivos-
tat®.

- Kit desechable

El kit de un solo uso contiene todos los componen-
tes necesarios para preparar y aplicar la solucién de
fibrina Vivostat®. Se comercializa con un conjunto de
aplicadores, cada uno de ellos concebido para un
procedimiento quirurgico especifico.

La unidad de procesamiento puede colocarse en
cualquier sala o pasillo del drea quirtrgica. Lo habi-
tual es colocarla en un punto central para que multi-
ples quiréfanos puedan servirse de ella. No obstan-
te, puede trasladarse con facilidad de un quiréfano a
otro si fuera necesario.

La unidad de aplicacion debe colocarse fuera del
campo estéril en el quiréfano. El microprocesador in-
tegrado pone a punto el aplicador de forma automa-
tica, y el visor informa permanentemente al cirujano
de la cantidad de solucion de fibrina que se encuen-
tra disponible.
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Las unidades de aplicaciény
de procesamiento del sistema Vivostat®
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Como preparar la fibrina Vivostat® en tres sencillos pasos

.

@Vivostat”

1. Extraccion de sangre del paciente 2. Procesamiento de la sangre del paciente 3. Carga de la unidad de aplicacion y comienzo
En el momento de la cirugia o hasta 24 horas antes  Coloque la unidad de preparacién en la unidad de  del proceso de pulverizado

de ésta, debe anadirse el citrato (suministrado con  procesamiento. Pulse el interruptor para dar co-  Tras cargar el sellante de fibrina en la unidad de
el kit) a la unidad de preparacion. mienzo al proceso. Tras unos 24 minutos, el sellan-  aplicacion, aplique el producto en el sitio quirlrgico
A continuacion, se extraen 120 ml de la propia san-  te autdlogo de fibrina esté listo para ser utilizado. utilizando uno de los aplicadores disponibles.

gre del paciente y se vierten en la misma unidad.



Aplicadores para cada situacion
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El sistema Vivostat® ofrece multiples
aplicadores, concebidos para distintos
abordajes quirdrgicos y disenados para
aplicar la solucién de fibrina al sitio qui-
rargico de forma precisay sin desviarse
del objetivo

El disefio de cada aplicador esté inspirado en los
conocimientos acumulados por el equipo de ciru-
janos desarrolladores y en su afdn por mejorar los
resultados del producto. Los aplicadores se utilizan
en combinacién con la unidad de aplicacién y se
basan en la exclusiva tecnologia de micropulveriza-
cién de Vivostat®. La unidad de aplicacién informa al
cirujano permanentemente del nivel de sellante de
fibrina disponible, permitiéndole seleccionar entre
varios modos de pulverizacién para garantizar una
aplicacion precisa de la fibrina al sitio quirdrgico.

Kit Spraypen

El kit Spraypen es un componente exclusivo que
constituye un pilar fundamental del sistema Vivos-
tat®y permite al cirujano aplicar la solucién de fibrina
Vivostat® de forma precisa e intermitente a lo largo
de toda la cirugia.

Kit endoscopico recto de 2,4 mm

El kit endoscopico recto Vivostat® permite aplicar la
solucién de fibrina Vivostat® en el contexto de mdl-
tiples tipos de endoscopias, por ej. colonoscopias,
broncoscopias, laparoscopias o gastroscopias, pu-
diendo asimismo utilizarse en el tratamiento de fis-
tulas.

Kit endoscoépico de 5 mm

El kit endoscépico de 5 mm de Vivostat® puede utili-
zarse en distintos tipos de cirugia minimamente inva-
siva. El catéter de aplicacion endoscoépico de un solo
uso puede introducirse con facilidad en el mango en-
doscopico reutilizable, que se inserta a través de un
trocar de 5 mm. La punta spraytip predoblada puede
ser orientada por el cirujano segun su preferencia, per
mitiendo una pulverizacién en multiples direcciones.
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Fibrina Vivostat®-excelente elasticidad y adhesividad

Existen ensayos clinicos y estudios
comparativos que han demostrado que
la solucion de fibrina Vivostat® ofrece
mejores resultados que otros sellantes
de fibrina en relacion con importantes
parametros como el tiempo requerido
para lograr la hemostasia, la elastici-
dad, la adhesividad al tejido y la fuerza
del spray sobre el tejido

Fue preciso desarrollar una serie de estudios
reoldgicos in vitro, asi como ensayos de traccion y
modelos ex vivo de adherencia al tejido para evaluary
comparar las propiedades fisicas y de adhesividad, de
gran importancia en la clinica, de la solucion de fibrina
Vivostat®'.

Se testaron los cinco pardmetros de mayor
importancia para la efectividad de los sellantes
quirdrgicos, comparandolos con dos productos de
fibrina convencionales.
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Alta elasticidad Gran adhesividad

Los sellantes quirtrgicos deben tener la flexibilidad sufi-
ciente para acompanar los movimientos del tejido. Esto
es especialmente importante en cirugia toracica, ya que
el sellante suele aplicarse cuando el pulmén esta parcial-
mente desinflado. En la mayoria de componentes, la re-
sistenciay la elasticidad tienen una relacion inversamente
proporcional. No obstante, se han realizado pruebas com-
parativas que han demostrado que la solucién de fibrina
Vivostat® es extremadamente flexible?, concretamente
maés de tres veces mas flexible que los productos con-
vencionales con niveles de resistencia semejantes.

Numerosos productos se centran en fortalecer la resis-
tencia a la traccion del sellante pero descuidan un paré-
metro mucho mas importante: su adhesividad al tejido.
Siempre que la fuerza interna del sellante y del tejido en
si mismo sea suficientemente elevada, el factor deter
minante para evitar fracasos en el procedimiento sera la
fuerza adhesiva del sellante al tejido. La grafica muestra
la fuerza adhesiva hasta la primera rotura, quedando cla-
ramente demostrada la superioridad de la solucion de
fibrina Vivostat®2.

1) Development of a model for measurement of adhesion strength of fibrin sealant to human tissue - Kjaergard H K et al. - European Surgical Research 1999; 31: 491-496
2) Comparative kinetics of polymerisation of three fibrin sealants and influence on timing of tissue adhesion - Kjaergard H K et al. - Thrombosis Research 2000; 98: 221-228
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Bajo impacto en el tejido

Todo fabricante de sistemas de pulverizacién se en-
frenta al reto de reducir el dafo que puede ocasio-
nar el spray sobre el tejido al aplicarse a altas veloci-
dades. El sistema Vivostat® resuelve este problema
gracias al exclusivo disefio de sus aplicadores y de
la unidad de aplicacion, que garantiza la eficacia de
la mezcla e imparte fuerzas de muy baja magnitud
al tejido. La gréfica muestra la fuerza del spray so-
bre el tejido a 5 cm de la punta®.

3) The Vivostat® application system: A comparison with conventional fibrin sealant application systems

Polimerizacion inmediata

Una solucién eficaz debe polimerizarse rapidamen-
te para desarrollar la fuerza interna necesaria para
crear una barrera de eficacia inmediata. La polime-
rizacion de la solucion de fibrina Vivostat® se activa
mediante un simple cambio de pH, sin reaccion en-
zimatica alguna. La velocidad de polimerizacién de
la solucién de fibrina Vivostat® es por tanto mucho
mayor que la de los sellantes convencionales?.

Gran precision

La precision a la hora de aplicar el sellante de fibri-
na aumenta la eficacia (hemostasia y sellado més
répidos, etc.) y permite al cirujano una utilizacion
6ptima de la fibrina disponible. La precisiéon es es-
pecialmente importante en aplicaciones puntuales,
en zonas de dificil accesoy en pequehnas anastomo-
sis. La gréafica muestra la cantidad relativa de fibrina
que llega a una zona de tratamiento de 2 cm? uti-
lizando la distancia de pulverizacién recomendada
por el fabricante®.

Dodd R A, Cornwell R et al. - Technology and Health Care 2002; 10: 401-411



Co-aplicacién Vivostat®
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El sistema de Co-aplicacion Vivostat®
actla como una plataforma activa para
la aplicacion combinada de diversas
sustancias como farmacos o células

El sistema de Co-aplicacion Vivostat® ofrece multi-
ples oportunidades, permitiendo al cirujano aplicar
una sustancia seleccionada de forma sencillay efec-
tiva. Por otro lado, permite reducir el coste total del
procedimiento’.

Las opciones de co-aplicacion incluyen:

Farmacos

e Antibiéticos

e Agentes de quimioterapia
® Analgésicos

Células

e Células madre (por ej., BMAC)
e Condrocitos

e Queratinocitos

1) Use of autologous bone marrow cells concentrate enriched with platelet-rich fibrin on corticocan-
cellous bone allograft for posterolateral multilevel cervical fusion - Vadala et al. - Journal of Tissue

Engineering and Regenerative Medicine 2008; 2: 515-520

La administracién de farmacos, células madre etc.
al mismo tiempo que se aplica la solucion de fibrina
Vivostat® ofrece una serie de beneficios, tanto al pa-
ciente como al cirujano:

e Aplicacion topica

e Focalizacion en la zona afectada/deseada

e Posibilidad de aplicar una dosis mas alta a nivel local
e Posible menor impacto sistémico

e Mayor duracion del efecto

Ademds, la solucién de fibrina Vivostat® no requiere
ser suplementado con trombina (a diferencia de la
mayoria de sellantes comercializados). Esto beneficia
al sistema de co-aplicacion ya que se ha demostrado
que la activacion de la trombina tiene un efecto nega-
tivo sobre la supervivencia celular.

Asimismo, se ha demostrado que la membrana de
fibrina que incorpora la soluciéon de fibrina Vivostat®
retrasa el proceso de degradacién de la sustancia.
Esto significa que la membrana de fibrina garantiza
una liberacién lenta pero sostenida de la sustancia,
con un efecto a largo plazo?.

iComo funciona?

Es posible administrar mas de 5 ml de otras sus-
tancias conjuntamente con la solucién de fibrina
Vivostat®. Esto es posible si se utiliza uno de los
distintos aplicadores multiples Vivostat®, que per
miten al cirujano aplicar las sustancias de forma
precisa e intermitente a lo largo de la cirugia. La
sustancia en cuestion se mezcla con la soluciéon de
fibrina Vivostat® seguiin abandona la punta del apli-
cador, polimerizdndose inmediatamente durante la
aplicacion. De este modo, la sustancia se fija a la
zona de tratamientoy permanece en ella.

2) In-vitro release pharmacokinetics of amikacin, teicoplanin and polyhexanide in a platelet rich fibrin- layer
(PRF)- a laboratory evaluation of a modern, autologous wound treatment - Knafl et al. - PLoS ONE 12(7):

€0181090. doi: 10.1371/journal.pone.0181090
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[a solucién de fibrina Vivostat® se utiliza en diversas

aplicaciones quirtrgicas

Una vez preparada, la solucién de fibrina Cirugfa abdominal
Vivostat® puede usarse intermitentemente

en cirugias de larga duracién (hasta 8 horas) a

temperatura ambiente Cirugia cardiovascular

La solucién de fibrina Vivostat® puede prepararse y utilizarse
de forma intermitente, incluso a lo largo de cirugias de larga
duracion, sin perder sus propiedades ni su eficacia. Ha queda-
do demostrado que, tras 8 horas de almacenamiento a tem-
peratura ambiente tras su preparacion, la solucion de fibrina
Vivostat® conserva practicamente inalteradas sus avanzadas
propiedades fisicas

Cirugia ORL

Neurocirugia

Cirugia de raquis

Cirugia toracica

Cirugia urolégica

Cirugia vascular
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Vivostat® dispone de una amplia gama de productos autélogos
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La solucion de fibrina Vivostat® es una matriz con-
cebida para distintos tipos de procedimientos qui-
rurgicos, que ofrece excelentes propiedades de
sellado, fijaciony hemostasia junto con una polime-
rizacion inmediata, alta elasticidad y potente adhe-
sividad.

Obsidian ASG®

Obsidian ASG® es una matriz de fibrina rica en
plaquetas bioactiva para cirugia de anastomosis
gastrointestinal, con propiedades de sellado, repa-
racion y regeneraciéon. Se ha desarrollado especi-
ficamente para la reparacion de anastomosis gas-
trointestinales (Anastomoses Safe Guard).
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PRF

La solucion PRF® de Vivostat es una matriz con una
alta concentracion de plaquetas no activadas, que
cuenta con destacadas propiedades de sellado,
reparacion y regeneracion. La combinacién de un
sellante de fibrina con un concentrado plagquetario
genera un transportador que permite la liberacion
controlada de factores de crecimiento.

Obsidian RFT®

Obsidian RFT® es una matriz de fibrina rica en pla-
quetas bioactiva para el tratamiento regenerativo
de fistulas en cirugia coloproctolégica. Obsidian
RFT® incorpora un cepillo especial para preparar el
canal de la fistula, antes de rellenarlo con Obsidian
RFT®. Obsidian RFT® puede aplicarse conjuntamen-
te con antibiodticos mediante el sistema de aplica-
cién combinada Vivostat®

For more information please visit www.vivostat.com
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Co-Delivery

El sistema de aplicacion combinada Vivostat® per
mite al cirujano administrar sustancias tales como
medicamentosy distintos tipos de células al mismo
tiempo que la fibrina autdloga Vivostat®. Entre sus
beneficios cabe destacar una aplicacion tépica diri-
gida especificamente a las zonas de tratamiento, la
liberacion gradual de la sustancia a lo largo de los
dfas, una mayor ductilidad, la posibilidad de aplicar
una dosis mas alta a nivel local y la reduccion del
impacto sistémico.
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Referencias Vivostat Fibrina®
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Referencia Descripcion

VS302 SET FIBRINA SPRAYPEN

VS312 SET FIBRINA CONCORDE

VS315 KIT APLICADOR CONCORDE

VS323 SET FIBRINA ENDOSCOPICO

VS325 KIT APLICADOR ENDOSCOPICO
VS305 KIT APLICADOR SPRAYPEN

VS306 UNIDAD DE PREPARACION FIBRINA
APL404 UNIDAD APLICADORA CO-DELIVERY
VS222 PEDAL PARA APLICADORA (USO OBLIGATORIO)
VS220 MANGO ENDOSCOPICO REUTILIZABLE

PRO800

UNIDAD PROCESADORA
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Vivostat A/S
Borupvang 2
DK-3450 Alleroed
Dinamarca

Tel. +45 8880 8400

info@vivostat.com
www.vivostat.com
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