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Kollagenvlies mit dualem Wirkprinzip
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Was kdénnen Arzte von uns erwarten?

Produkte, auf die Sie sich verlassen kdnnen. Fachwissen, das Sicher-
heit fiir die Anwendung bietet und Entwicklungen, die Sie zukiinftig
brauchen werden.

Biomet gehoért zu den weltweit fiihrenden Orthopadieunternehmen.
Wir entwickeln und produzieren Produkte fiir die Orthopéadie und
Unfallchirurgie. Mit unserer fachiibergreifenden Kompetenz begleiten
wir unsere Kunden kontinuierlich in der klinischen Praxis.

Diese Nahe zahlt sich aus: Wir nehmen Impulse auf und sind mit
unserer eigenen Forschungs- und Entwicklungsabteilung in Berlin
Ansprechpartner fiir neue Ideen.

Dabei verbinden wir die klinisch dokumentierte Qualitat unserer
Implantate mit den zukunftsweisenden Mdglichkeiten bioaktiver
Materialien. So werden wir selbst zum Innovationsmotor und kénnen
den schnell fortschreitenden Entwicklungen unseres Marktes flexibel
begegnen.

Das Ergebnis sind Produkte und Leistungen, die Arzten und Kliniken
helfen, den Heilungsprozess ihrer Patienten medizinisch optimal,
wissenschaftlich belegbar und kostenbewusst zu unterstiitzen.

Rechtlicher Hinweis

Biomet praktiziert weder im medizinischen Bereich, noch gibt Biomet fUr die spezifische Anwendung
am Patienten Empfehlungen fur diese oder andere Operationstechniken ab. Der die Implantation
durchfihrende Operateur ist in jedem individuellen Patientenfall fir die Bestimmung des passenden
Implantats und die Durchfiihrung der angemessenen Implantationstechnik verantwortlich. Biomet
Ubernimmt hierfur keine Verantwortung.



Septocoll E ist ein resorbierbares, equines Kollagenvlies. Es
wirkt blutstillend und enthalt Gentamicin als vorbeugenden
lokalen Antibiotikumschutz.

Septocoll E eignet sich zur Anwendung in sauberen, sau-
ber-kontaminierten und kontaminierten Wundhohlen in der
septischen und aseptischen Chirurgie.

Das Vlies kann bei den meisten knochen- und weichteil-
chirurgischen Eingriffen eingesetzt werden.

Resorbierbares Kollagen fur die Blutstillung
Kollagenvliese verklrzen durch ihre gunstigen physikali-
schen Oberflachen-Eigenschaften die Blutungszeit und
vermindern Blutverluste.

Insgesamt unterstitzen sie durch Forderung einer raschen
Kollagen- und Proteinsynthese die Wundheilung -2,

Das zur Herstellung von Septocoll E verwendete Kollagen
wird ausschlieBlich aus Pferdesehnen gewonnen. TSE -
die transmissible spongiforme Encephalopathie — tritt bei
Pferden nicht auf.

Septocoll E ist nach ungefahr vier Wochen vollstéandig
biologisch resorbiert. Ein weiterer Eingriff zur Entfernung
des blutstillenden Materials ist nicht notwendig.

Antibakterielle Zusatzwirkung

Septocoll E ist mit dem Antibiotikum Gentamicin imprag-
niert. Es kann deshalb Uberall dort eingebracht werden, wo
eine Sekundarinfektion verhindert werden soll.

Als einziges Vlies am Markt enthalt Septocoll E eine Kom-
bination aus zwei Gentamicinsalzen:

Gentamicinsulfat ist leicht wasserldslich und ermdéglicht
eine rasche Wirkstoff-Freisetzung.

Gentamicincrobefat — zu erkennen an seiner pragnant
gelben Farbe — ist weniger leicht wasserléslich und sorgt
fUr eine protrahierte Gentamicin-Freisetzung.

Initial hohe Gentamicin-Konzentrationen und anhaltender
lokaler Antibiotikumschutz bieten einen guten Schutz vor
Bakterienbefall.

Blutstillendes Kollagenvlies

Lokaler Antibiotikumschutz

Biologische Resorption



Equines Kollagen
Gute Fibrinbildung
Biokompatibel

Einfaches Handling

Abb. 01
Kollagen Typ | mit hoher Biokompatibilitdt und geringer Immunogenitat

Ausgangsmaterial fir die Herstellung von Septocoll E sind na-
turbelassene, reine, aus Pferdesehnen extrahierte Kollagen-
fibrillen. Diese sind vollstandig resorbierbar und nicht
wasserldslich.

Ein High-Tech-Produkt

In einem aufwandigen Gefriertrocknungsprozess werden
die Kollagenfibrillen miteinander vernetzt (Abb. 01). Durch
das spezielle Herstellungsverfahren entsteht ein Vlies mit
groBer aktiver Oberflache und guter Feuchtstabilitat.

Das fur Kollagenvliese typische Anhaften an chirurgischen
Instrumenten oder feuchten Handschuhen tritt bei
Septocoll E nicht auf.

Die hamostyptische Wirkung

Bei Blutkontakt fuhrt Kollagen zur Thrombozyten-Aggrega-
tion. Auf dem Kollagenvlies lagern sich die Thrombozyten
in groBer Zahl ab und setzen dabei den Gerinnungsfaktor
Thrombin frei. Diese bewirken zusammen mit den Plasma-
faktoren die Fibrinbildung.

Die Resorption

Das Kollagenvlies wird durch Phagozytose und enzymati-
schen Abbau in ca. vier Wochen — je nach lokaler Durch-
blutungssituation — vollstandig resorbiert ©. Septocoll E
enthalt ausschlieBlich Kollagen Typ |, welches sich flr den
bioclogischen Abbau bestens eignet.

Herausragende Eigenschaften sind in diesem Zusammen-
hang die hohe Biokompatibilitdt und geringe Immuno-
genitat @,

Das in Septocall E eingesetzte Kollagen ist gut vertraglich
und unterstitzt den Genesungsprozess des Patienten durch
deutlich kirzere Wundheilungszeiten ©.



Das Antibiotikum Gentamicin wird bei der chirurgischen
Wundversorgung seit vielen Jahren erfolgreich lokal einge-
setzt © 7.8 9.10.11,12,13. 14 “Nach wie vor verfigt Gentamicin
Uber eine gute Resistenzlage.

Lokal oder systemisch

Die Gabe von Gentamicin kann systemisch (Abb. 02)
oder lokal (Abb. 03) erfolgen. Bei einer lokalen Applikation
lassen sich allerdings am Einsatzort deutlich héhere Anti-
biotikakonzentrationen aufbauen als bei einer systemischen
Gabe. Gleichzeitig sind die Serumkonzentrationen so
gering, dass Nebenwirkungen, wie sie bei systemischer
Gabe bekannt sind, auszuschlieBen sind © 19,

Duales Wirkprinzip

Durch seine Kollagenmatrix induziert Septocoll E die Blut-
stillung und foérdert die Wundheilung; zudem ist durch das in
Septocoll E enthaltene Gentamicin ein lokaler Antibiotikum-
schutz gegeben.

Dieses duale Prinzip — Blutstillung und antibiotischer
Schutz — wird bei Septocoll E konsequent umgesetzt, da
die protrahierte Freisetzung des Gentamicins zusatzliche
Sicherheit vor Sekundarinfektionen wéahrend der Resorp-
tionsphase des Vlieses bietet.

Die Anwendung von Septocoll E empfiehlt sich daher zur
Blutstillung bei:
e potenziell kontaminierten Wunden

e kontaminierten Wunden

e Revisionseingriffen in der septischen Chirurgie

Die Anwendung von Septocoll E wurde in mehreren Studien
dokumentiert (- 4.5 16.17),

DarUber hinaus bietet das Vlies den Vorteil, dass es voll-
standig biologisch abgebaut wird ©:16.17),

Lokale Applikation:
Geringere Serum- und
Urinkonzentrationen

Geringe Nebenwirkungen

Duales Wirkprinzip:
Blutstillung und

Antibiotikumschutz
Antibiotikum
Abb. 02

Systemische Applikation: hohe Belastung des
Organismus bei geringer Konzentration am Einsatzort

Antibiotikum

+

Einsatzort O ©

Abb. 03
Lokale Applikation: hohe Konzentration am Einsatzort
bei geringer Belastung des Organismus



Gentamicinsulfat:
Rasche Freisetzung

Gentamicincrobefat:
Protrahierte Freisetzung
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Kollagenvlies mit Gentamicinsulfat und Gentamicincrobefat
== Kollagenvlies mit Gentamicinsulfat

MHK (minimale Hemmkonzentration)

Abb. 04
Freisetzung von Gentamicin aus Septocoll E und
Kollagen Vliesen mit nur Gentamicinsulfat (®.

Septocoll E enthalt zwei Gentamicinsalze, die — bezogen
auf ihren Wirkstoffanteil — im Verhaltnis 1:1 kombiniert sind.
Sie werden mit unterschiedlicher Kinetik freigesetzt.

Initial hohe Konzentration

Gentamicinsulfat ist leicht wasserldslich, das Antibiotikum
wird deshalb rasch aus dem Tragermaterial freigesetzt. Dies
flhrt zu einer initial hohen Gentamicinkonzentration am
Einsatzort, sinkt aber innerhalb kurzer Zeit wieder.

Plus anhaltende Wirkung

Gentamicincrobefat ist weniger leicht wasserloslich als
Sulfat und setzt daher Uber einen langeren Zeitraum das
Antibiotikum frei. Das Gentamicincrobefat verleiht dem
Septocoll E-Viies seine pragnant gelbe Farbe.

In vitro wurden bei Vliesen, die nur mit Gentamicinsulfat im-
pragniert waren, 90% des Gentamicinsulfats innerhalb von
48h herausgeldst. Dagegen wurde aus Vliesen, die zuséatz-
lich mit Gentamicincrobefat impragniert waren, eine Genta-
micinfreisetzung von Uber 10 Tagen nachgewiesen (8 19
(Abb. 04) .



FUr den Einsatz in der OP-Praxis haben wir das Handling
von Septocoll E optimiert: Das Vlies haftet nicht an chirur-
gischen Instrumenten und lasst sich einfach und préazise
verarbeiten, formen und schneiden.

Anwendungsgebiete

Septocoll E ist geeignet fir knochen- und weichteilchirurgi-

sche Eingriffe in den meisten chirurgischen Fachdisziplinen

der septischen und aseptischen Chirurgie.

Das Vlies kann zur Blutstillung in saubere, sauber-kontami-

nierte und kontaminierte Wundhdhlen eingebracht werden

und eignet sich zum Einsatz bei:

e diffusen kapillaren, arteriovendsen oder arteriellen bzw.
venodsen Blutungen

e pei flachenhaften Kapillarblutungen aus parenchyma-
tdésen Organen

¢ als unterstltzende MaBnahme bei sonstigen Techniken
der Blutstillung

Septocoll E bietet auf Grund seiner Gentamicinimpragnie-
rung zuverlassigen Schutz vor bakterieller Kontamination.

Gegenanzeigen
Bei bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber Kollagen
und/oder Gentamicin ist Septocoll E nicht anzuwenden.

Anwendungsbeschrankungen

Septocoll E solite bei ligaturbedlrftigen oder groBeren
arteriellen und/oder vendsen Blutungen, bei denen eine
Ubern&hung erforderlich ist, nur zusammen mit anderen
Techniken der Blutstillung angewendet werden.

Zur Anwendungssicherheit bei Frauen in der Schwanger-
schaft und Stillzeit sowie bei Kindern liegen keine ausrei-
chenden klinischen Erfahrungen vor.

Darreichungsformen

Septocoll E ist ein apothekenpflichtiges Medizinprodukt
der hochsten Klasse ll. Es ist in insgesamt drei GroBen,
20 cm?, 40 cm? und 80 cm?, mit einer jeweiligen Gentamicin-
basenmenge von 35 mg, 70 mg oder 140 mg erhaltlich.
Jedes einzelne Vlies ist doppelt steril verpackt.

Hinweise

Vor der Implantation mussen alle infizierten und nekroti-
schen Gewebeteile chirurgischentfernt werden.

Das Septocoll E Viies sollte vor dem Einbringen in die
Wundhohle nicht angefeuchtet werden, da die blutstillende
Wirkung sonst eingeschrankt ist.

Das Legen einer Uberlaufdrainage zum AbflieBen des
Wundsekrets ist in vielen Féllen angezeigt.

Eine Saug-/Spuldrainage fuhrt jedoch zu einer raschen
Entfernung des Gentamicins und sollte deshalb bei der
Anwendung von Septocoll E nicht angelegt werden. Mit
Septocoll E versorgte Wunden kénnen durch den Genta-
micincrobefatgehalt ein klargelbes Wundsekret aufweisen.

Weitere Hinweise kbnnen der entsprechenden Gebrauchs-
information entnommen werden.



Septocoll E ist die Weiterentwicklung des bewdahrten
Septocoll. Beide Produkte besitzen dasselbe pharma-
kokinetische Profile und identische Spezifikationen
bezUglich des enthaltenen Gentamicins. Sie unterscheiden
sich im Kollagengehalt und hinsichtlich der Herkunft des
Kollagens.

Studien zur biologischen Resorption

Zur Untersuchung der Biokompatibilitat von Septocoll E
wurden umfangreiche Tests in Auftrag gegeben. Alle
Studien wurden entsprechend den Vorgaben des Medizin-
produktgesetzes (MPG) nach ISO 10993 bei unabhangigen,
akkreditierten Instituten durchgefthrt.

o Zytotoxizittstestung

e Mouse Lymphoma Assay

¢ Sensibilisierungstest nach Magnusson und Kligman
e  Systemische Toxizitat

e Kurzzeitimplantation — 4 Wochen

e | angzeitimplantation — 12 Wochen

e Kanzerogenitatstestung von Gentamicincrobefat

Die Biokompatibilitat von Septocoll E wurde in diesen Un-
tersuchungen in vollem Umfang bestatigt. Insbesondere
wurden keine allergischen Reaktionen beobachtet. Vier
Wochen nach dem Einsetzen des Vlieses konnten keine
Implantatreste mehr nachgewiesen werden.

Studie zur Pharmakokinetik "

Studie zur Beurteilung der Pharmakokinetik nach Implan-
tation von Septocoll bzw. eines Kollagenvlieses nur mit
Gentamicinsulfat bei Patienten mit Knocheninfektionen.

Design
Prospektive, randomisierte Einfachblindstudie mit parallel
geflihrten Gruppen.

Untersuchungskollektiv
40 Patienten: 20 in der Septocoll-Gruppe, 20 in der
Sulfatvlies-Gruppe.

Behandlungen und Dosierungen
Septocoll-Gruppe: 2 Vliese Septocoll 40

(entspr. 140 mg Gentamicinbase)
1 Sulfatvlies

(entspr. 120 mg Gentamicinbase)
Die gemessenen Werte wurden entsprechend korrigiert
(Faktor 0,8 = 120 :140).

Sulfatvlies-Gruppe:

Ergebnisse / Zielkriterien / Endpunkt

Vergleich der Pharmakokinetik der beiden gentamicinhaltigen
Kollagenvliese, Kontrollzeitraum: 10 Tage.

Die Pharmakokinetik von Septocoll ist der des Sulfatvlieses
Uberlegen: In der Septocoll-Gruppe wurden hohere, l1anger
anhaltende und gleichmaBigere Gentamicinkonzentrationen
festgestellt.

In der Septocoll-Gruppe waren die Gentamicinkonzen-
trationen im Urin und im Serum niedriger.



Fazit

Nach 28 Tagen resorbiert
Keine allergischen Reaktionen

Langer anhaltende und gleichmaBigere
Gentamicinkonzentrationen

Keine Hamatom- oder Serombildung
Sehr gute Vertraglichkeit
Verbesserte Wundheilungsquote

Kiirzere Wundheilungs- und Liegezeiten

Septocoll bei der abdominoperinealen
Rektum-Resektion (16

Design
Multizentrische, prospektive, randomisierte, einfachblinde
Vergleichsstudie

Untersuchungskollektiv
97 Patienten mit Rektum-Ca der Stadien I-lll,
49 in der Septocoll-Gruppe, 48 in der Kontrollgruppe.

Behandlungen und Dosierungen
Septocoll-Gruppe: 1 x 2 g Cefazolin i.v.

1 x 500 mg Metronidazol i.v.
3 Vliese Septocoll 40

1 x 2 g Cefazolin i.v.

1 x 500 mg Metronidazol i.v.

Kontrollgruppe:

Ergebnisse/Zielkriterien/Endpunkt
Kontrollzeitraum: 8 Wochen

In der Septocoll-Gruppe war die Vertraglichkeit bei einer
primaren Wundheilungsquote von 88% gegentber 75% in
der Kontrollgruppe sehr gut. So kam es weder zur Hdmatom-
noch zur Serombildung.

Septocoll nach Exzision eines Sinus
pilonidalis ©®

Design

Multizentrische, kontrollierte Einfachblindstudie

Untersuchungskollektiv
103 Patienten, 51 in der Septocoll-Gruppe,
52 in der Kontrollgruppe.

Behandlungen und Dosierungen
Septocoll-Gruppe: 1 Vlies Septocoll 40,
primarer Wundverschluss

Kontrollgruppe: offene Behandlung

Ergebnisse/Zielkriterien/Endpunkt

Die Kombination von Septocoll mit primarem Wundver-
schluss resultierte in einer deutlich kirzeren Wundheilungs-
zeit, 17 Tage in der Septocoll-Gruppe gegenuber 68 Tagen
in der Kontrollgruppe.



Bestellinformation

Septocoll E - Kollagenvlies
Produkt

10

Beschreibung und GréBen

Septocoll E 20, 5 x 4 cm, 1 Vlies
5 Vliese

80 mg Kollagen (equin)
29 mg Gentamicinsulfat (entspricht 17,5 mg Gentamicin)
87 mg Gentamicincrobefat (entspricht 17,5 mg Gentamicin)

Septocoll E 40, 5 x 8 cm, 1 Vlies
5 Vliese

160 mg Kollagen (equin)
58 mg Gentamicinsulfat (entspricht 35 mg Gentamicin)
175 mg Gentamicincrobefat (entspricht 35 mg Gentamicin)

Septocoll E 80, 10 x 8 cm, 1 Vlies
5 Vliese

320 mg Kollagen (equin)
116 mg Gentamicinsulfat (entspricht 70 mg Gentamicin)
350 mg Gentamicincrobefat (entspricht 70 mg Gentamicin)

Bestelinr.

30 2001 0001
30 2001 0005

30 2002 0001
30 2002 0005

30 2003 0001
30 2003 0005
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