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EXAFLEX®

EXAFLEX® Matryca kolagenowa o wysokiej gestosci, ztozona z
osierdzia nieusieciowanego.

Pochodzi z bydta w wieku maksymalnie 20 miesiecy.

Produkt umozliwia produkcje nowoutworzonego kolagenu i
pdzniejsze unaczynienie implantu.

Nastgpnie implant jest remodelowany i zastepowany tkankag
gospodarza.

Produkt NIE powoduje reakcji zapalnej.

ZALECENIA DOTYCZACE STOSOWANIA:

Membrana EXAFLEX® przeznaczona jest do uzytku w procesie
: naprawy chirurgicznej braku tkanek miekkich, umieszczania
implantéw piersi, Chirurgia rekonstrukcyjna piersi.
PRZECIWWSKAZANIA:

Podejrzewana lub stwierdzona nadwrazliwo$¢ na produkty
pochodne pochodzenia bydlgcego.

Dziatanie produktu nie byto testowane w przypadku kobiet w
cigzy. Produkt nie moze stykac¢ sig z osrodkowym uktadem
nerwowym, ani okiem.

Nie uzywac¢ produktu, jesli uptynat jego termin przydatnosci.
DZIALANIA NIEPOZADANE:

Jak w przypadku kazdego zabiegu chirurgicznego, ryzyko
ogolne obejmuje: infekcje, reakcje alergiczne, obrzeki,
wybroczyny, reakcje spowodowane ciatem obcym, reakcje
zapalne ostre lub przewlekte, zrosty, miejscowe nagromadzenie
ptynu surowiczego oraz luzno$¢ naprawionej tkanki.

Pacjent musi by¢ $wiadomy ww. ryzyka oraz innych zagrozen
zwigzanych z chirurgig ogétem oraz ze znieczuleniem.

UWAGI DLA LEKARZA:

Lekarz ma obowigzek przedstawi¢ pacjentowi wskazania,
przeciwwskazania, ostrzezenia, $rodki ostroznosci oraz mozliwe
powiktania okreslone w niniejszym dokumencie.

SRODKI OSTROZNOSCI:

Produkt jest przeznaczony do uzytku jednorazowego, zatem po
otwarciu opakowania ewentualne pozostato$ci nie nadajg sig¢ do
uzytku ani ponowne;j sterylizacji

Przed uzyciem sprawdzié, czy opakowanie jest nienaruszone - w
przeciwnym razie nie nalezy uzywac produktu.

Nieprawidtowe uzycie moze skutkowa¢ powiktaniami o
charakterze chirurgicznym .

Nie uzywa¢ produktu, jesli byt przechowywany w sposéb
niezgodny z zaleceniami producenta.

UWAGA:

Podczas stosowania, produkt nie moze nigdy ulec osuszeniu -
nalezy stale zanurza¢ go w sterylnym roztworze fizjologicznym.
Jesli konieczne jest uzycie produktu w miejscach
zanieczyszczonych, zaleca sie wdrozy¢ odpowiednie $rodki na
poziomie miejscowym i systemowym, aby ograniczy¢ skazenie /
zakazenie.

PRZECHOWYWANIE:

Produkt nalezy przechowywa¢ w czystym i suchym miejscu.
Temperatura przechowywania nie moze by¢ nizsza niz 0° C /
32°F). NIE przechowywaé w komorach chtodniczych.
TRANSPORT:

Transport nienaruszonego opakowania moze odbywac sie w
normalnych warunkach.

Zaréwno produkt, jak i opakowanie oryginalne moga by¢
poddawane wahaniom temperatury przez krétki czas.
INSTRUKCJE:

Instrukcje podane ponizej nie stanowig odniesienia dla techniki
chirurgicznej i nie mogg zastgpi¢ protokotéw instytucjonalnych
ani profesjonalnych ocen klinicznych, dotyczacych leczenia
pacjenta.

Sprawdzi¢, czy opakowanie produktu jest w dobrym stanie oraz
czy opakowania zawierajgce membrane sg nienaruszone.
Otworzy¢ opakowanie, zachowujgc sterylno$¢ sali operacyjne;j.
Nawilza¢ membrane, zanurzajac jg w sterylnym roztworze
fizjologicznym w temperaturze pokojowe;j.

Produkt moze by¢ trzymany zanurzony réwniez przez dtuzszy
czas, 2 lub wigcej godzin.

Produkt mozna zanurzy¢ w roztworze fizjologicznym z
antybiotykiem.

Stosowac¢ produkt zgodnie z zapotrzebowaniem chirurgicznym.
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INSTRUKCJE I SRODKI OSTROZNOSCI:

Wybor pacjentéw: rozwazy¢ dogtebnie stosunek ryzyka i korzysci, wynikajacy z wykonania rekonstrukcji piersi z uzyciem implantu
EXAFLEX w przypadku pacjentow, u ktoérych wystepuje znaczna wspotzachorowalnosé.Istnieje zwigkszone ryzyko powiktan
pozabiegowych ran zwiazanych z otytoscia, paleniem, cukrzyca leczeniem immunosupresyjnym, niedozywieniem, stabym
dotlenieniem tkanek (przyktadowo POCh) i naswietlanie piersi wczesniejsze lub po zabiegu.Lekarze musza zachowac szczegdlng
ostrozno$¢ w przypadku pacjentow, o ktorych mowa powyzej.

Technika zabiegowa: oceni¢ z nalezyta ostroznoscia platy skorne w miejscu mastektomii, aby upewnic si¢, ze maja odpowiednia
perfuzj¢ przed przystapieniem do rekonstrukeji piersi z uzyciem produktu EXAFLEX. Jesli wystgpuje wystarczajaca ilos¢ tkanki,
pochodzacej z mastektomii pacjentki, chirurdzy maja mozliwo$¢ wykonaé rekonstrukcje bezpo$rednig z implantem lub seri¢ zabiegdw
w 2 etapach (ekspander, a nastgpnie implant).

. Unika¢ zabiegu bezposredniego z uzyciem implantu w przypadkach, gdy wystepuje niewielka perfuzja ptatow skornych,
gdzie zamknigcie skory powoduje nadmierne napigcie lub w przypadku zbyt duzego rozmiaru implantu piersi (>500 ml).
. Kazdy fragment skory ptata skornego mastektomii, ktory wydaje si¢ by¢ niedokrwiony nalezy usunaé. Konieczne jest

zwrdcenie szczegbdlnej uwagi, aby unikna¢ nadmiernego napigcia ptatow skornych mastektomii w momencie zamknigcia,
co mogtoby przyczyni¢ si¢ do niedokrwienia ptatow.

* Przestrzen stworzona dla implantu lub ekspandera musi $cisle odpowiada¢ implantowi lub ekspanderowi, aby unikna¢
powstania jakiejkolwiek potencjalnej przestrzeni, w ktorej nagromadzi si¢ ptyn wewnatrz torebki otaczajacej implant.
Dreny nalezy umie$ci¢ w przestrzeni implantu lub ekspandera, jak rowniez w przestrzeni pomigdzy platem skory a
EXAFLEXem, aby ograniczy¢ ryzyko nagromadzenia ptynow

. Jak w przypadku kazdego implantu chirurgicznego, nalezy koniecznie zastosowac sterylng technike, a kontakt implantu
ze skora pacjentki nalezy ograniczy¢ do minimum.

Opieka pozabiegowa: dreny nalezy pozostawi¢ w swoich migjscach do momentu, gdy ilo¢ drenowania osiggnie poziom ponizej 20 —
30 ml. na kazde 24 godziny. Typowy czas oczekiwania na usuni¢cie drenu wynosi 1 - 2 tygodnie, jednak nalezy go dostosowa¢ do

okolicznosci klinicznych oraz objgtosci drenowanego ptynu.

PRZYGOTOWANIE MEMBRANY EXAFLEX
Membrana ma 2 strony, jedna gladka zapobiegajaca powstawaniu zrostow oraz drugg szorstka.

Gladka strong nalezy umiescié tak, aby stykata si¢ z implantem, a szorstka ma stykac si¢ z platami skornymi.
Nawilza¢ membran¢ EXAFLEX przez co najmniej 5 minut poprzez catkowite zanurzenie w sterylnym roztworze fizjologicznym.

Rozpoznanie gladkiej strony: Sp6jrz na stot
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