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Uber curasan

curasan entwickelt, produziert und vermarktet Biomaterialien und Medizinprodukte fiir die Knochen- und Gewebe-
regeneration, die Wundheilung und die Arthrosetherapie.

Als ein Pionier und weltweiter Technologiefiihrer im Wachstumsmarkt der Regenerativen Medizin, hat sich
curasan vor allem auf biomimetische Knochenregenerationsmaterialien spezialisiert, die im Dentalbereich, der
Kiefer- und Gesichtschirurgie sowie in der Orthopddie und Wirbelsdulenchirurgie eingesetzt werden. Dabei
handelt es sich um Materialien, die biologische Strukturen nachahmen.

Zahlreiche Patente und eine umfangreiche Liste wissenschaftlicher Publikationen belegen den klinischen Erfolg
der dulerst innovativen Produkte von curasan. Weltweit profitieren klinische Anwender im Dental- und Ortho-
padiebereich vom hochwertigen und anwenderorientierten, breiten Portfolio des Technologiefthrers.

curasan unterhalt einen eigenen High-Tech Forschungs-, Entwicklungs- und Produktionskomplex flir Biomaterialien
am Standort in Frankfurt/Main. Neben seinem Stammsitz betreibt der Konzern eine Tochtergesellschaft, curasan
Inc., in der Research Triangle Park Region, nahe Raleigh, N.C., USA.

curasans innovative Produkte sind von der US Food and Drug Administration (FDA) und vielen anderen internationalen
Behorden zertifiziert undin rund 50 Ladndern weltweit erhdltlich. Die Aktien der curasan AG sind im General Standard
an der Frankfurter Borse gelistet.
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1.1

1| Eigenschaften

stypro® ist ein steriler, implantierbarer Schwamm aus porciner Gelatine, der zur Verwendung bei chirurgischen
Eingriffen als Hilfsmittel zur Blutstillung vorgesehen ist, wenn sich die Kontrolle von kapillaren, venésen und klei-
nen arterioldren Blutungen durch herkdmmliche Verfahren als unwirksam oder unpraktisch erweist. Der Schwamm
wird durch Aufschdumen einer Lésung aus porciner Gelatine und anschlieBende Trocknung hergestellt. Die daraus
resultierende pordse Struktur von stypro® besitzt eine hohe Absorptionsfdhigkeit fir Blut, die etwa dem 50-fachen
ihres Eigengewichts entspricht.

stypro® ist ein resorbierbares, topisch angewendetes, hdmostatisches Medizinprodukt. Durch eine Férderung der
Thrombozytenaggregation beschleunigt der Gelatineschwamm die Gerinnselbildung. Die Blutbestandteile inter-
agieren mit der groRen Oberfldche des Schwamms, und die Wundsekrete werden von der pordsen Struktur auf-
gesaugt. Mit dem Anhaften der Thrombozyten beginnt die Blutgerinnungskaskade. Der Zusatz von Thrombin ist
nicht erforderlich, um eine effektive Blutstillung zu erreichen.

stypro® wird innerhalb von drei Wochen vollstandig resorbiert.

Zusammen mit der hervorragenden Vertraglichkeit und Hdmokompatibilitdt von stypro® unterstiitzen diese Eigen-
schaften die Gewebereparatur und die natirliche Wundheilung. Die Wundheilung ist der erste Schritt zur Gewebe-
regeneration.

Von porciner Gelatine geht kein bekanntes Risiko einer TSE-Ubertragung aus.

stypro® ist ein CE-zertifiziertes Medizinprodukt nach der europdischen Medizinprodukterichtlinie (93/42/EWG).

Es handelt sich um ein steriles Produkt der Klasse lll, das von der mdc als Benannter Stelle (CE 0483) nach dem
EG-Baumusterpriifverfahren zertifiziert ist.

Produkteigenschaften

stypro® ist: stypro® hat:

4+ formstabil + eine hohe Absorptionsfahigkeit fir Flissigkeiten

+ einfach zu handhaben (bis zum 50-fachen des Eigengewichts)

4 implantierbar und vollstdndig resorbierbar + kein bekanntes Risiko fiir eine TSE-Ubertragung

+ frei von porcinen endogenen Retroviren + eine schnelle hdmostatische Wirkung; kein

+ nitzlich bei Verfahren zur Gewebeheilung exogenes Thrombin erforderlich

4+ weich und formbar; kann trocken oder mit steriler 4+ eine optimale interkonnektive Porositat
physiologischer Kochsalzlésung gesattigt 4+ eine ausgezeichnete Vertraglichkeit und
verwendet werden Biokompatibilitat

+ ein steriler Gelatineschwamm rein natirlichen
Ursprungs mit ausgezeichneter Biokompatibilitat.

Diese Eigenschaften qualifizieren stypro® als ein hervorragendes HilFsmittel fiir Wundmanagement,
Geweberegeneration und natiirliche Wundheilung.

stypro® stellt ein sicheres, wirksames und leicht anwendbares Medizinprodukt zur Himostase, Steuerung
der Blutgerinnung, Wundversorgung, Geweberegeneration und natirlichen Wundheilung dar.



Wundheilungsprozess 1.2
Der Prozess der Wundheilung gliedert sich in drei Schritte::

4+ Entziindungsphase, die durch Thrombozytenaggregation, Blutgerinnung und Eindringen von Granulozyten,
Makrophagen und Leukozyten gekennzeichnet ist.

+ Proliferationsphase, die durch Eindringen von Fibroblasten, Angiogenese, Fibroplasie, Reepithelisierung und
Wundkontraktion gekennzeichnet ist.

4+ Regenerationsphase, die durch die Produktion von Kollagen- und Matrixproteinen gekennzeichnet ist, um den
Phanotyp des Gewebes auf den Stand vor der Schadigung wieder herzustellen.

Es hat sich gezeigt, dass die feuchte Wundheilung zu den besten Ergebnissen fihrt, da die meisten physiologischen
Prozesse auf Diffusion basieren, die unter trockenen Bedingungen nicht stattfinden kann. Durch Sattigung mit
steriler physiologischer Kochsalzlosung kann stypro® das Austrocknen der Wunde verhindern und als Matrix fir
die Weichgeweberegeneration dienen, vergleichbar mit den von [Ziegler et al] beschriebenen Matrices.

Die Gelatinematrix wirkt als Gerist, welches das Blutgerinnsel stabilisiert. Die interkonnektive pordse Struktur
bietet eine dreidimensionale Fiihrung fir eindringende Blutgefilie (Angiogenese) und Zellen, was die Vorausset-
zung fir die Geweberegeneration ist.

2 | Formen und Grof3en

+ stypro® Standard:
80x50x10 mm

+ stypro® Cubus:
10x10x 10 mm

+ stypro® Tampon:
80x @ 30 mm

4+ stypro® Special:
80x50x 1 mm

4+ stypro® Special XL:
125x80x 1 mm

+ stypro® Strip:
50x10x 10 mm

+ stypro® Sheet:
80 x50 x 3 mm

3 | Anwendungsgebiete

+ stypro® Standard
Kann trocken oder gesattigt (mit steriler, physiologischer Kochsalzlésung) in verschiedenen Bereichen der
Chirurgie zur Blutstillung, beim Wundmanagement (Ulcera) usw. eingesetzt werden (siehe 4.4; 4.6; 4.7 usw.).
stypro® Standard kann auf die gewiinschte Gréf3e zugeschnitten werden.

4+ stypro® Cubus
Wird hauptsdchlich in der Oralchirurgie (trocken oder gesattigt) eingesetzt, um Blutungen in Extraktionsalveolen
oder an anderen Operationsstellen zu stillen. Es kann auch bei chirurgischen Eingriffen eingesetzt werden, bei
denen die geringe Grofie des Schwammchens von Vorteil ist. Cubus oder ein Stiick Standard kann verwendet
werden, um bei der Knochenentnahme aus dem Beckenkamm Blutungen durch Auffillen der Entnahmestelle
zu stoppen. Es ist nur die Menge zu verwenden, die zum Erreichen einer Blutstillung nétig ist, und Gberschissiges
Produkt ist zu entfernen.
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4.1

4.2

4.3

+ stypro® Tampon
Hauptanwendungsgebiet ist die Anal- und Rektalchirurgie, insbesondere die Hdmorrhoidektomie. Nach dem
chirurgischen Eingriff wird das trockene stypro® Tampon mit Hilfe eines Proktoskops appliziert und fixiert. Der
Tampon besitzt eine Offnung und bietet damit die Méglichkeit, eine Drainage zu platzieren. So fungiert stypro®
Tampon nicht nur als Hdmostatikum, sondern auch schmerzlindernd. stypro® Tampon wird leicht weich, haftet
nicht an der Wundoberfldche und wird nach 1-2 Tagen spontan ausgeschieden.

+ stypro® Special
Kann in verschiedenen Bereichen der Chirurgie, z. B. Laparoskopie, Wirbelsaulen- und Neurochirurgie, zur Kontrolle
intraoperativer Blutungen eingesetzt werden. Nach dem Befeuchten und Rollen wird stypro® Special durch
den Trokar appliziert. Durch Ausrollen und Applikation des Schwamms, z. B. auf das Gallenblasenbett, kann die
Blutung innerhalb kurzer Zeit unter Kontrolle gebracht werden.

+ stypro® Special XL
Wird zurzeit hauptsachlich in der Leberchirurgie sowie in der chirurgischen und konservativen Brandwunden-
Behandlung eingesetzt.

+ stypro® Strip
Hauptanwendungsgebiete sind Mund-, Kiefer- und Gesichtschirurgie sowie Dentalchirurgie nach Zahnextraktion
und zum Auffillen von Alveolardefekten oder zum Schutz der ,Schneiderschen Membran” bei Sinuslift-Verfahren.

+ stypro® Sheet
Wird hauptsdchlich in der offenen Chirurgie sowie in der GefaR-, Leber- und Gallenblasenchirurgie eingesetzt.

4 | Indikationsgebiete

stypro® wird hauptsdchlich bei chirurgischen Eingriffen zur Kontrolle von kapillaren, vendsen und kleinen arteriellen
Blutungen sowie diffusen Sickerblutungen in der allgemeinen Chirurgie eingesetzt, wenn sich herkdmmliche
Verfahren als unwirksam oder unpraktisch erweisen.

Orthopadie, Wirbelsaulen- und Unfallchirurgie

4+ chirurgische Behandlung von Sehnenrissen und Rissen des vorderen Kreuzbandes
4+ Osteotomie des Jochbeins

4+ Behandlung von Osteochondritis dissecans oder chondralen Verletzungen

4+ Behandlung von Wirbelsidulenverletzungen

4+ Chondrogenese- und Osteogenese-Operationen

4 Operationen am Meniskus

4+ chirurgische Behandlung muskuloskelettaler Abszesse

+ chirurgische Entfernung von Tumoren der Knochen und Gelenke

Dentalchirurgie

4+ dentoalveolare Chirurgie und Zahnextraktion (auch bei Patienten mit Blutungsrisiko)
4+ Regeneration des Schleimhautgewebes; Entfernung von Unterkieferzysten

4+ chirurgische Entfernung oraler Tumoren und Leukoplakien

4+ chirurgische Behandlung periapikaler und dentaler Abszesse

4+ Mund-, Kiefer- und Gesichtschirurgie

Plastische und rekonstruktive Chirurgie
4+ Rhinoplastik

4+ Mammaplastik
4+ Entnahmestellen von Hauttransplantaten



+ rekonstruktive Hautchirurgie

4+ onkologische plastische Chirurgie

4 Hauttransplantation

4+ Operationen an Dupuytrenscher Kontraktur

Allgemein- und Viszeralchirurgie

4+ Blutungen der Venenkapillaren

4+ Operationen an endokrinen und exokrinen Driisen
4+ Cholezystektomie, Appendektomie

4+ Operationen des Magen-Darm-Traktes

4+ chirurgische Anastomosen

4+ operative Behandlung von Fisteln

+ ulzerdse Erkrankungen, Mastektomie

4+ Operationen an LymphgefdRen und Divertikeln

4+ Hamorrhoidektomie

4+ operative Behandlung von Abdominal- und Viszeralabszessen
4+ Entfernung von Tumoren

Neurochirurgie

4+ operative Behandlung von zerebraler Thrombose und zerebralen und spinalen Tumoren
4+ Laminektomie

4+ chirurgischer Eingriff zur Entfernung schmerzhafter Neurome

+ intratemporale Anastomose des Gesichtsnervs

4+ operative Behandlung von Fisteln der Riickenmarksflissigkeit

+ Inzision und Rekonstruktion der Schddelbasis

4+ Wirbelsdulenchirurgie

+ chirurgische Eingriffe am Plexus brachialis

4+ rekonstruktive Chirurgie der Gesichtsnerven

4+ Behandlung von Abszessen an Kopf und Hals

Thoraxchirurgie

4+ Rekonstruktion der Trachea

4+ Lobektomie

+ operative Behandlung von bronchialen, tracheo-6sophagealen, 6sophagobronchialen und pleurokutanen Fisteln
4+ subpleurale Anwendungen bei Pneumothorax

4+ Lungenchirurgie

4+ Behandlung des Post-Pneumektomie-Emphysems

+ tracheobronchiale Chirurgie

4+ Pneumektomie bei Tumoren

4+ bronchiale Anastomose

4+ chirurgische Behandlung von Chylothorax und Lungenmetastasen

+ chirurgische Behandlung von intraperitonealen, retroperitonealen und pulmonalen Abszessen

Onkologische Chirurgie

4+ Blutungskontrolle nach Tumorentfernung

4.4

4.5

4.6

4.7
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4.8 Vaskuladre und kardiovaskulare Chirurgie

+ schwierige Blutstillung in der Herz-Thorax-Chirurgie

4+ Bypass-Operation der Koronararterien

4+ mikrovaskuldre Anastomosen

4+ chirurgische Behandlung einer Perikardhernie nach Herzinfarkt
4+ chirurgische Behandlung einer infektiosen Endokarditis mit vaskuldren Komplikationen
+ Entfernung arterieller und vendser Obstruktionen

4+ Problemlésung bei Aneurysma

4+ Pravention von Adhdsionen

+ operative Behandlung von Lymphzysten und -fisteln

+ rekonstruktive GefaRchirurgie

4+ operative Behandlung arteriovendser Fisteln

4.9 Hals-Nasen-Ohren-Chirurgie

+ Tonsillektomie

+ Adenoidektomie

4+ Polypektomie und Nodulektomie der Nase und Stimmbander

+ rekonstruktive Chirurgie bei chronischer Otitis mit Suppuration

4+ Kontrolle von rezivierendem Nasenbluten

+ endolaryngeale Chirurgie

4+ Behandlung von Rachenfisteln

+ Tympanoplastik

4+ chirurgische Behandlung von Neuromen und Neurinomen des Gehors

+ chirurgische Behandlung der Kehlkopfschleimhaut mit Transplantat

4+ Osteome

4+ rhinopharyngeale Zysten

4+ Rekonstruktion von Gesichtsnerven und Vorbeugung von Rhinorrhoe der Zerebrospinalflissigkeit
4+ Rekonstruktion von Unterkiefer- und Wurzelkavitdten

+ rekonstruktive Chirurgie des Mittelohres

+ Laryngektomie

4+ duale Ldsionen bei endonasaler Nasennebenhdhlenchirurgie

4+ chirurgische Behandlung von Peritonsillar-, Parapharyngeal- und Retropharyngealabszessen
+ chirurgische Entfernung von Tumoren

4.10 Gynadkologische Chirurgie

+ flachenhafte Sickerblutungen

4+ Pravention von Adhdsionen bei Operationen an den Eileitern

4+ vorzeitige Ruptur der fetalen Membranen, Gewebsentnahme aus Gebarmutterhals (Koniation)
+ Entfernung von Karzinomen von Endometrium, Portio, Ovarien, Vulva, Vagina und Eileitern

+ axilldre und pelvine Lymphadenektomie, operative Behandlung von Fisteln und Zysten

4+ endoskopische und laparoskopische Chirurgie

4.1 Urologische Chirurgie

4+ Nierentransplantationen

+ operative Entfernung von Tumoren von Prostata, Nieren, Blase, Harnleitern, Harnréhre, Penis und Hoden
4+ urethrovesikale Anastomosen

+ rektourethrale und Harnwegs-Fisteln, Zirkumzision und Phimose

4+ chirurgische Behandlung von Nierenzysten

+ retropubische Adenomektomie

4+ operative Behandlung von Abszessen des Harntrakts



Hamatologie 4.12

4+ Stabilisierung gefdhrdeter Gefdfndhte bei Dialysepatienten

4+ Operationen bei Patienten mit Blutungsrisiko

+ chirurgische Behandlung hdmophiler Zysten und Pseudotumoren

+ Myelome und Lymphome

4+ postoperative Blutstillung bei mit Antikoagulanzien behandelten Patienten

Dermatologie 413

4+ Verbrennungen (Grad Il)

4+ Geschwiire an den unteren Extremitdten

4+ Epitheliome

4+ hdmorrhagische Sarkome

4+ Wundheilung bei Dermabrasion

4+ Paget-Karzinom der Brust

4+ chirurgische Behandlung maligner Melanome
4+ Dekubitalgeschwiire

+ keratindse Zysten

Geriatrie 414

4+ Ulzera infolge einer Venenstase

+ oberfldchliche und tiefe Geschwiire

+ durch aktinische Wunden verursachte Geschwiire
+ diabetischer Ulkus und Dekubitalgeschwiire

Erste Hilfe 4.15

4+ aktive Kontrolle blutender Wunden

4+ Kapillarblutungen, Blutverlust durch Wunden in vaskularisierten Organen wie Niere oder Leber
4+ Verbrennungen

+ diffuse Blutungen im Allgemeinen

Bitte beachten Sie die Gebrauchsanweisung.

5 | Gegenanzeigen

stypro® darf nicht verwendet werden

+ ininfizierten Arealen

+ bei Allergie gegen Proteine porcinen Ursprungs

+ in Verbindung mit einzementierten Endoprothesen und bei Verwendung von Knochenzementen
4+ bei Osteosynthese-Eingriffen zwischen den Knochenteilen

+ bei Gerinnungsstorungen; die hdmostatische Wirkung kann vermindert sein oder ganz ausbleiben.

Bitte beachten Sie die Gebrauchsanweisung.
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6.1

6.2

6.3

Abb. 1
Herstellungs-
verfahren von
stypro®

10

6 | Technische Daten

Sicherheit

stypro® ist ein Gelatineschwamm, der aus porcinem Kollagen (nur Schweinehaut) hergestellt wird. Die Herkunft der
Schweinhaut, die fiir die Aufbereitung der Gelatine und die Herstellung von stypro® verwendet wird, ist gut kontrol-
liert und dokumentiert. Die Gelatine entspricht den Qualitdtsanforderungen des Europdischen Arzneibuchs (Ph. Eur.).

4+ Die zugeschnittenen und gebrauchsfertig verpackten stypro®-Stiicke werden mittels Gammabestrahlung sterilisiert.

+ Material porcinen Ursprungs wird hinsichtlich TSE-Ubertragung nicht als Risikomaterial eingestuft. Die TSE-
Richtlinien des Bundesinstitutes fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BFArM) werden bei der gesamten
Rohstoffauswahl eingehalten.

4+ Das Nichtvorliegen von porcinem endogenen Retrovirus (PERV) in stypro® wurde mittels Nukleinsaure-
Amplikationsverfahren (NAT) [Mertsching et al] nachgewiesen.

Qualitatsanforderungen an die verwendete pharmazeutische Gelatine

4+ Kontrollierte Herkunft des Rohstoffs (Schweinehaut).

4+ Die Gelatine enthalt kein Risikomaterial und wird nicht aus solchem gewonnen, entsprechend der Entscheidung
2001/2/EG der Europdischen Kommission.

4+ Das Herstellungsverfahren der Gelatine ist nach den Anforderungen von DIN EN ISO 13485 zertifiziert.

+ Die Verarbeitung umfasst eine Virusinaktivierung nach EN 12442.

4+ Die Gelatine erfillt die physikalisch-chemischen und mikrobiologischen Eigenschaften entsprechend den
Anforderungen des Europdischen Arzneibuchs und weiteren Anforderungen gemaf} der internen Spezifikation.

Herstellung

Rohgelatine wird in hoch gereinigtem Wasser gemischt und aufgeldst. Die Mischung wird aufgeschdumt, in Gefa-
f3e gefillt und unter kontrollierten Bedingungen gefriergetrocknet. Der so erhaltene Gelatineschwamm wird pra-
zise in die verschiedenen Formen und GréfRen geschnitten und anschlieBend doppelt verpackt, mit Ausnahme des
Cubus, der einzeln verpackt ist. Das gebrauchsfertig verpackte stypro® wird schlieBlich mittels eines Verfahren
zur Gammabestrahlung end-sterilisiert.

Vorbereitung
Wiegen und Auflésen
von Rohgelatine

Tampon
Special e Standard -
—— " ' PR hoch gereinigtes Wasser
[ | Strip —-.!'.ﬁ ¥, Sheet ™ ~ Special XL
LY _:“!-—..L —_— ‘ f,i..L Y :_{_.._ I
= S e 'S L crpee F=— = e ’I Aufschlagen/
[ el g o P W Aufschdumen
H=pl o= S
- " e | Wh .1 W |
— % !"| T _ 0w !"' _ O !"' l
y-Bestrahlung .
kontrollierte
doppelte Trocknung
Sterilverpackung
1 ey f )
e "i einzelne
o .
¥l Sterilverpackung = (e, Zuschnitt
eIy
_ Oy
¥ o ﬁ g v-Bestrahlung
Cubus



Wissenschaftliche Information

Spezifikation

stypro® ist ein steriler, resorbierbarer Gelatineschwamm mit hdmostatischer Wirkung. Er wird ausschlief3lich aus
pharmazeutischer Gelatine ,Typ A" porcinen Ursprungs hergestellt. Der Rohstoff wird aus streng kontrollierter
Schweinehaut gewonnen. Die Lieferanten des Rohgelatinegranulats sind zertifizierte Unternehmen. Die Gelatine-
schwamme werden aus Gelatineschaum mit einer interkonnektiven Porositat gewonnen. Wahrend des computer-
gesteuerten Trocknungsprozesses wird das enthaltene Wasser behutsam entfernt und dabei die Blasenstruktur
des Schaums in eine interkonnektive dreidimensionale Struktur umgewandelt (siehe Abb. 2). Der getrocknete
Schaum wird in die gewiinschten Formen geschnitten, verpackt und mittels Gammabestrahlung sterilisiert.

Aufgrund der hohen Porositdt ist stypro® in der Lage, das etwa 50-fache seines Eigengewichts an Blut zu absor-
bieren. Nach Implantation einer geeigneten Menge wird es innerhalb von etwa 3 Wochen vollstdndig resorbiert.

Abb. 2

Die 3D-Mikro-
struktur von
stypro® wird
durch ein
Hightech-
Herstel-
lungsverfahren
erreicht.

1"
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6.5 Wirkungsweise

Abb. 3
Intrinsischer und
extrinsischer
Weg der Blut-
gerinnung.

12

Die Hamostase ist definiert als der gesamte Prozess der Blutstillung, wahrend die Koagulation nur die Gerinnung von
Plasma mit der Bildung von Fibrin umfasst. Man unterscheidet also zwischen primarer und sekundarer Himostase.

Bei der primdren Hdmostase geht es um die Bildung eines reversiblen Aggregats aus Thrombozyten nach einer
Gewebe- oder GefaRverletzung. Dies wird durch subendotheliale Kollagenstrukturen induziert. Ein Pfropf aus

Thrombozyten allein ist jedoch nicht in der Lage, den Defekt stabil zu verschlieRBen.

Die sekunddre Hdmostase bezeichnet die Gerinnungskaskade (siehe Abb. 3), bei der - (iber eine Abfolge von Reak-
tionen — ein stabiler Pfropf aus Blutzellen und Fibrin gebildet wird.

Extrinsischer Gemeinsame Intrinsischer
Weg Endstrecke Weg

Faktor X '

|

Prothrombinase |

Faktor-X-
Aktivator

Faktor-X-
Aktivator

Prothrombin| q Thrombin |

Mehrere
A '\ Gerinnungs-
Gerinnungs- Fibrin Fibrinogen faktoren
faktor VII _" - ——

Thrombozyten-
faktor ,/‘

Aktivierte ‘
Proenzyme

A

N

Ca? ' Ca% )
Gewebe-

faktoren '

Gewebe-
. schadigung

Kontrahierte glatte Muskelzellen

stypro® wirkt als topisches Hamostyptikum. Der Wirkmechanismus ist noch nicht in allen Einzelheiten geklart. Es
wird angenommen, dass die hamostatische Wirkung von stypro® eher auf physikalische Eigenschaften zuriickzu-
fGhren ist als auf Veranderungen des Blutgerinnungsmechanismus. Der Gelatineschwamm sorgt fiir eine mikro-
fibrilldre, kollagendhnliche Oberflache, die die Thrombozytenaggregation physiologisch aktiviert. Die aktivierten
Thrombozyten weisen auf ihrer Oberflache negativ geladene Phospholipide (PF3) auf und setzen Faktor V aus
den Granula frei. Damit wird der intrinsische Weg der Blutgerinnung eingeleitet. Faktor Va bindet an PF3 und bil-
det zusammen mit Faktor Xa in Gegenwart von Ca* den Prothrombinase-Komplex, der Prothrombin in Thrombin
umwandelt.



Wissenschaftliche Information

Eine weitere Stufe in der durch PF3-prasentierende Thrombozyten aktivierten intrinsischen Blutgerinnungskaskade
ist die Umwandlung von Faktor X in aktiven Faktor X (Xa), katalysiert durch die PF3-gebundenen Faktoren IXa und
Vllla in Gegenwart von Ca?.

Neben der Umwandlung von Fibrinogen in Fibrin ist Thrombin ein starker Agonist fir die weitere Aktivierung von
Thrombozyten. Es stimuliert die Chemotaxis von Monozyten und besitzt mitogene Effekte auf Lymphozyten, Me-
senchymzellen, Fibroblasten und glatte Muskelzellen, die alle an der Geweberegeneration beteiligt sind.

Nachdem stypro® seine Aufgabe erfiillt hat, wird es zunachst von spezifischen Kollagenasen und dann von unspe-
zifischen Proteasen abgebaut. Die freigesetzten Aminosduren werden entweder von den an der Geweberegene-
ration beteiligten Zellen wiederverwendet oder teilweise eliminiert.

Achtung: stypro® wirkt als topisches Hdmostyptikum. Bei Patienten, die Gerinnungshemmer wie Phenprocoumon

oder Acetylsalicylsdure einnehmen, sind die allgemeinen Regeln medizinischer und chirurgischer hamostatischer
Verfahren zu befolgen.
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