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SIVI GECIRMEZ DURAL KAPANISTA KESINLIK

Beyin omurilik sivisi (bos) sizintisi, nérosirlrji prosediirlerinden sonra yaygin olarak taninan bir komplikasyondur.
Morbiditenin artmasina, hastanede uzun siire kalmasina, Olasi cerrahi revizyonlara ve artan maliyetlere yol agan énemli bir
hasta yukini temsil eder..2 insidans oranlari yas, endikasyon, ameliyat yeri ve altta yatan patolojiye bagh olarak degisir, ancak
toplam bos sizintisi cerrahi vakalarin %4-32'sinde goruliir.s.4

Achieving Bos sizintisinin etkili bir sekilde kontrol edilmesini saglamak igin su gegirmez dural kapanmanin saglanmasi
zor bir istir. Tek bir igneden delinme, sizintiya neden olmak igin yeterlidir ve uzun siireli cerrahi prosedurler sirasinda, kirilgan
dura mater dehidratasyon nedeniyle kigulir ve kapanmayi daha da zorlastirir.

Etkili dural dolgu macunlari, dural kapanmayi arttirarak kranial cerrahi sonrasi likor sizintisi riskini azaltmalidir. Bununla
birlikte, yakin zamanda yapilan bir G6zden Gegirme, mevcut ticari olarak temin edilebilen dural dolgu macunlarinin, tek
basina dikiglere kiyasla postoperatif bos sizintisini 6nemli 6lgiide azalttigini kanitlamadigini gostermistir (sirasiyla
%8.2'ye kargl %8.4).

LIQOSEAL., kranial cerrahi sonrasi sivi gegirmez dural kapanista kesinlik saglar. Dural mastik yamamiz kanita dayali

bir yaklasim kullanilarak gelistirilmistir. Mevcut pazar liderlerine kiyasla tasarimini ve performansini vurgulayan veriler
asagida 6zetlenmistir.

LIQOSEAL« - KANITLANMIS TEKNOLOJIYE DAYALI

LIQOSEALs, Polyganics'in tescilli bioresorbable polimer teknolojisini kullanir ve bu teknoloji diinya ¢apinda birgok klinik alanda
uygulanmaktadir. LIQOSEALe, dura materyalin su gegirmez bir sekilde kapanmasini saglamak ve bos sizintisini azaltmak igin
standart kranial dural onarim yontemlerine ek olarak kullaniimak tzere endikedir. Eylem sekli asadidaki grafikte agiklanmistir.
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LIQOSEAL. - ETKILI VE DAYANIKLI

LIQOSEALs giiclii akut doku yapismasiagsen ve daha yiilksek bir akut patlama basincina dayanabilir. (145 mm Hg)s.
Kronik patlama basinci testi durumunda, c LIQOSEALe, mevcut sizdirmaziik maddelerine kiyasla mevcut mevcut drinlerden
olumlu bir sekilde farklidir.ss LIQOSEALs bagli kalirken, tachosile 1,4 saat sonra basarisiz oldu.ss
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a. ASTM standardi F2392-4'e gore sirket ici degerlendirme

b. uygulamadan hemen sonra basing artisi dlgiimleri

c. 3 fazli intrakraniyal basing dalgalanmalari ile uygulamadan sonra 72 saatlik bir siire boyunca basing élgim; test yontemi ASTM modifiye edilmistir, ancak beyin
teknolojisi Enstitlisti, BT| tarafindan gelistirilmistir
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A: olusturulan dalga ile hoparlér

B: Hoparlére (a) bagl (yapay)
beyin omurilik sivisi ile dolu bir
kaptaki membran)

C: Dura

D: Sicaklik kontrol cihazi

E: Bilgisayara bagl basing
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3 fazli intrakranial basing dalgalanma testi-set-up (Van Doormaal ve ark.
2017)

LIQOSEAL- - UZUN SURELIi SU GEGIRMEZ DURAL KAPATMA

Uluslararasi, cok merkezli ENCASE'DE klinik galismas (Utrecht, Hollanda, Zirih, isvigre, Tilburg,

Hollanda), tiim hastalar birincil u¢ noktalari karsiladi: 3 aylik bir siire sonra likér sizintisi yok, bu da su gecirmez
kapanmay! gugcllu bir sekilde dogruladi. Ek olarak, klinik olarak anlamli bir sisme gézlenmedi ve cihazla ilgili advers olaylar
bildiriimedi. Emniyet son puan 12 ay boyunca toplanacak devam edecek.

LIQOSEALe - GUVENLI VE iYILESMEYiI DESTEKLER

Histolojik veriler, impiante edimis cihazlarda ortaya gikmas: bekienen liqoseal ® a minimum yabana cisim tepkisini gostermektedir. AZ S@ylda makrofaj ve dev hiicre gozlenir
(grantlomat®z reaksiyon), ardindan yama ile beyin arasinda ‘neodura’ olusumu ile ilgili lokal fibrotik doku olusumu gézlenir. Hayir
icin en az yerel tepki aygiti tarafindan ortaya oldugunu. Ek bir galisma, icoseaL e ‘in yeni fibrotik tabaka’ neodura ' 5,7'nin olusumu igin
bir iskele olarak hareket ederek dura mater rejenerasyonunu destekledigini dogrulamaktadir .s7tiqoseal ® in rezorpsiyonu ve entegrasyonu 31 haftada
tamamlanmis olarak kabul edilir ve bundan sonra sabit bir asama gosterir.
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Farkli zaman noktalarinda histolojik analizler. LIQOSEALe dura'ya sikica yapisir ve enflamatuar hiicrelerle infiltre edilir.
LIQOSEAL ® iskele (izerinde ince bir fibrotik tabaka neodura olugure.
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LIQOSEAL. - KULLANIMI KOLAY

Yumusak ve esnek yamanin uygulanmasi kolaydir ve kullanima hazirdir.
Zaman alici bir hazirlik veya aplikatér gerektirmez, sismez, gegirimsizdir ve

kullanimdan sonra guvenli bir sekilde emilir.s

LIQOSEAL. - OZEL GELISTIRME

P

LIQOSEALs beyin teknolojisi Enstitiisii (Bt1), Utrecht ile yakin igbirligi icinde gelistirilmistir,
Hollanda, nérosirurjinin klinik ve arastirma yonlerine odaklanan diinyaca Unlu enstittlerden olugan bir

konsorsiyum.

LIQOSEALs kutu bagina 1 birim olarak tedarik edilir. Bir Tyvek blister iginde paketlenir ve daha sonra bir aliminyum kese ve karton kutuya yerlestirilir.

LIQOSEALs cift katmanli bir yamadir (beyaz renk alani ve yesil-mavi sivi bariyeri) ve tek kullanimlik kullanim igin endikedir. Steril olarak tedarik edilir.

Dondurucuda saklanan yapilmalidir. (< -15 C/0°F). Raf émrii en az 18 aydir. 8 ay boyunca, cihaz esas olarak emilir ve entegre edilir (hayvan verilerine

dayanarak)s
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Bu brosiirde sunulan bilgiler, bu iiriinii bilgilendirmek ve géstermek igin tasarlanmistir. LIQOSEAL«
, dura materyalin su gegirmez bir sekilde kapanmasini saglamak ve bos sizintisini azaltmak igin kranial dural onariminda bir

yardimci olarak CE isaretli hasta iyilesmesini donustirmektedir
. LIQOSEALs, Polyganics, Hollanda

HASTA iYILESMESINi DONUSTURME
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