OBSIDiIAN® — das Vivostat®-System

Das Vivostat®-Sytem ist weltweit das erste seiner Art. Es ermoglicht die
vollautomatische Herstellung der bioaktiven BioMatrix OBSIiDiAN® ASG®.
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Das Vivostat®-System besteht aus drei Komponenten:

|. Prozessoreinheit
2. Applikatoreinheit

3. OBSIDIAN®-Einweg-Set

|. Prozessoreinheit (PRO 800)
Die Prozessoreinheit dient zum Aufbereiten des

Patientenbluts und zur Herstellung der bioaktiven
OBSIDIAN®-Matrix.

2. Die Applikatoreinheit (APL 404)

Die Applikatoreinheit dient zur kontrollierten

Applikation der OBSIDIAN®-Matrix auf die zu behandelnde
Stelle. Mit dem Co-Delivery-Applikator konnen auf3erdem
Arzneimittel oder Zellen zusammen mit OBSIDIAN®
aufgetragen werden.

3. a) OBSIDIAN® ASG®-Einweg Set (GM 700)
Das Einweg-Set enthdlt alle Komponenten, die zur Herstellung
und Applikation von OBSIDIAN® ASG® nétig sind.

3. b) OBSIDIAN® ASG® Endoskopisches Set (GM 720)
(Co-Delivery, optional erhdltlich)

Der Endoskopieapplikator wird in der minimalinvasiven
Chirurgie eingesetzt. Er ldsst sich leicht in

den endoskopischen Griff einsetzen und wird Uber
einen 5-mm-Trokar eingefuhrt.

3. ) OBSIDIAN® RFT® — Endoskopisches Set-Straight (GM 740)
Alle gangigen Operationstechniken in der Fistelchirurgie
kénnen in Kombination mit dem endoskopischen OBSIDIAN®
RFT® Set-Straight durchgefihrt werden.

Die patentierte Mikrosprihtechnologie kommt voll zu tragen,
da eine 100 %-ige Auffillung des Fistelganges und seiner
Querverbindungen gewdhrleistet wird. Die einzigartige
Co-Delivery-Option ermdglicht es dem Anwender, eine
Drittsubstanz (z. B. Antibiotika, Stammzellen) — geschiitzt in
der bioaktiven Matrix — lokal anzuwenden.

Die Co-Delivery-Méglichkeiten mit dem Vivostat® Co-Delivery-System sind zahlreich:

Stammzellen (Knochenmarkstammzellen), Zellen (Keratinozyten), Arzneimittel (Antibiotika, Zytostatika,
Schmerzmedikamente); bei einigen Behandlungsmethoden kénnen durch die hocheffiziente Co-Delivery-
Methode die Gesamtkosten signifikant reduziert werden.
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Neue Anwendungstechnik:
IAA® — Intra Anastomotic Application
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OBSIDIAN® RFT®— Studienergebnisse OBSIDIAN®ASG® & RFT® — bioaktive Matrix OBSIDIAN® ASG® - Studienergebnisse

Klinische Studien belegen den positiven Effekt der Geweberegeneration bei der Impulse fiir einen optimalen Heilungsverlauf — Erste durchgefiihrte Humanstudie mit OBSiDiIAN® ASG® bestatigt mehr
Wundbehandlung mit der bioaktiven Matrix OBSiDiIAN® RFT®. Unterschied zwischen aktivierten und nicht aktivierten Thrombozyten Sicherheit bei Anastomosen bei niederer Anastomoseninsuffienz.

Die fUr die Geweberegeneration und Infektionsabwehr wichtigen Proteine, wie HBD-2, HBD-3 und Psoriasin, \‘_ﬁ_ o b el il , , . A ® O

werden hochsignifikant gesteigert. Dadurch wird einer Wundinfektion vorgebeugt und eine optimale Eibrin i R, W "\ A TN " Die erste Humanstgd|e unter A.nwendlung des Verfahrens mit OBS'D'AN ASG. bei .A.\‘nastlomo;en .
Unngebung fiir die natiiriche Geweberegeneration und den beschleunigten Wundverschluss geschaffen. : v | \ . : 5 wurde unter der Leitung von Prim. Univ.-Doz. Dr. Andreas Shamiyeh (Kepler Universitdtsklinik Linz), Prim.

-,.ﬁ Univ.-Prof. Dr. Friedrich Herbst und OA Priv.-Doz. Dr. Bernhard Dauser (Krankenhaus der Barmherzigen

: Brider Wien) durchgefihrt. Die von 2018 bis 2020 laufende Studie umfasste 261 Patienten, von denen 177
\ g

'Y " “%_ i Patienten eine linksseitige Kolonresektion und 84 Patienten eine Rektumsektion erhielten.
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¢ Psoriasin wird um das 40-fache gesteigert (VWundgranulation).
*  HBD-2 wird um das 200-fache gesteigert (Infektion).
*  HBD-3 wird um das bis zu 1.000-fache gesteigert (multiresistente Keime).
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& o 50 die unterschiedlichen Wachstumsfaktoren freisetzen zu kénnen, missen die Thrombozyten mit Thrombin Female 100 38
£ % o P aktiviert werden. Sobald Kontakt besteht, werden die Wachstumsfaktoren aktiv, mit einer durchschnittlichen Age (years) 64 (23-87) 63 (35-91)
< > . . _
& qa? «ﬁ? 0@*‘@ Lebensdauer von zirka 4 bis 24 Stunden. BMI (kg/m?) 26.35 (18.13-39.92) 25.5 (16.0-38.5)
Goqu'f*"& fq’?’eé"a cﬁf & Im Falle von OBSIDIAN® ASG® &RFT® sind die Thrombozyten in einer bioaktiven Matrix geschitzt Comorbidities
eingebettet. Bei der Herstellung wird auf den Einsatz von Thrombin verzichtet, sodass weder bei der gmgkfrs 2141(1(;3-25;@ 13 (?‘10‘33
Einfluss auf die Psoriasin-Expression® HBD ,E'dnﬂUSSdande'% '?BhD-z-EXPFeSS'Oﬂl‘ . Produktion noch bei der unmittelbaren Applikation am Patienten die Wachstumsfaktoren aktiviert werden. Hyportension A (g;;_?;ﬁ) 15 ijgc,,;%
Psoriasin, wesentlich verantwortlich fur die -2 wird um das 2U0-Jache gesteigert, als optimale Dies passiert wéahrend des nattrlichen Abbaus der Matrix Uber einen Zeitraum von 4 bis 7 Tagen, womit Heart failure 12 (6.8%) 5 (6.0%)
Wundgranulation, wird um das 40-fache gesteigert. Infektionsbekdmpfung und Prophylaxe. e ) , L ) , Asthma/COPD 9 (5.1%) 2 (2.4%)
kontinuierlich Uber eine definierte zeitliche Spanne Heilungsimpulse gesetzt werden. Hyperlipidasmia 8 (4.5%) 5 (6.0%)
Hypothyroidism 17 (9.6%) 1(1.2%)
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% 800 g 604 *  Zu 100 % autologe, bioaktive Matrix -
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‘9&& « OBSIDIAN® ASG®: Regenerative Medizin der Zukunft in der kolorektalen Chirurgie * Die Studie umfasste 261 Patienten, von denen 177 Patienten eine linksseitige Kolonresektion und 84
Einfluss auf die HBD-3-Expression’ Einfluss auf die HBD-3-Expression’ * 100 %-ige Anastomosenversiegelung (luft- und wasserdicht) Patienten eine Rektumsektion erhielten.
HBD-3 wird nach 72 h um das 1.000-fache gesteigert Verbesserte Autoimmunabwehr *  Verdoppelung des Berstungsdrucks unmittelbar nach der Applikation .. . . o
4 iresi | o ; + OBSIDIAN® ASG® Matrix wurde bei allen Eingriffen auf den Rektumstumpf aufgetragen.
(Bekdmpfung/Abwehr multiresistenter Keime). multiresistenter Keime. * Neue Anwendungstechnik: Intra Anastomotic Application (IAA)® & Pl atIgEtras
+  Anwendbar bei allen Operationstechniken: offene Chirurgie, Laparoskopie, Endoskopie, Robotik » Zusitzlich wurde bei allen Patienten das neue Applikationsverfahren IAA® (IAA — Intra Anastomotic
«  Vermeidung von Klammernahtblutungen Application), entwickelt von der RIVOLUTION GmbH, angewendet.
* Mit der so durchgefihrten Anwendung brachte die Studie eine Leckagerate von 2,3 % (4/177)
OBSIDiIAN® RFT®: Regenerative Medizin in der Koloproktologie sowie 2,4 % (2/84) zutage.
* 100 %-ige Auffillung des Fistelganges . o . . _ .
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