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Product description

Rematrix Breast is an acellular, non-pyro-
genic collagen matrix (acellular dermal
matrix ADM), produced from porcine skin.
The acellular collagen matrix is a durable
and biocompatible implant for soft-tissue
reconstruction that is incorporated into
the host's tissues by cellular and microvas-
cular infiltration where it is completely ab-
sorbed. Rematrix Breast is particularly
suitable for one-step breast reconstruc-
tions after mastectomy. It is used for the
partial or complete cover of silicone grafts
that are implanted at the subpectoral or
prepectoral (subcutaneous) level. Due to
the transformation into peri-implant self
tissue, it supports permanent fixation of
the implant and achieves good cosmetic
outcomes. Rematrix Breast is available in
different sizes. Rematrix Breast is supplied
dry and contains no preservatives. Rema-
trix Breast is supplied in a double sterile
pack and may only be used once.

Composition

Rematrix Breast is an acellular dermal
matrix (ADM) of porcine origin with the
main constituent collagen.

Indications

Rematrix Breast is intended for implanta-

tion in humans. It is suitable for surgical

reinforcement and for the protection
and/for replacement of soft tissues, pro-
moting tissue regeneration. Today, there
are many different indications and poss-
ible uses for acellular porcine matrices.

Rematrix Breast is indicated for the one-

step breast reconstruction, especially

after mastectomy.

Rematrix Breast is indicated for

- subpectoral "one-step" breast recon-
struction, especially after mastectomy,
and is used for inferior coverage of the
lower pole of the implant.

- subcutaneous (prepectoral) "one-step”
breast reconstruction and is used for
partial or complete coverage of the
implant.

Contraindications

Absolute contraindications

The products must not be used for

- patients with known hypersensitivity to
porcine material

- patients with tumours infiltrating
the skin or chest wall, or that have an
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inflammatory character or a high risk
of recurrence.

Relative contraindications
When selecting the patient, it must be
noted that the following conditions are
associated with a higher risk of complica-
tions and require individual consideration
of the risk/benefit ratio by the surgeons:
- morbid obesity with an elevated BMI

> 40 kg/m?
- inadequately controlled diabetes mellitus
- active smoker
- chronicimmunosuppressant therapy
- injury due to previous radiotherapy.

Warnings

- Do not resterilize.

- Do not use if the packaging has been
opened or damaged.

- After use, treat and dispose of all un-
used parts of the product and all pack-
aging materials in accordance with the
recognized medical practices and the
applicable national and local environ-
ment protection laws on the disposal
of packaging materials and biological
materials.

- Never reuse the surgical matrix once
removed from its packaging and/or
after coming into contact with a pa-
tient, as this increases the risk of con-
tamination, with subsequent risk of
infection.

Use during pregnancy and breast-
feeding

There are no researches on the use of
Rematrix Breast in pregnancy and breast-
feeding, or its impact on human fertility.
Therefore the advantages for the mother
and the possible risks for the child must
be assessed individually before using
Rematrix Breast.

Information

Rematrix Breast should only be used by
doctors who are familiar with techniques
of ADM-assisted implant-based breast
reconstruction. The Rematrix Breast
membrane is of natural origin, thus slight
undulating of the collagen structure and
variation of the membrane thickness may
occur when dry. These effects do not im-
pact the quality and function of Rematrix
Breast.
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Ensuring sterility, Rematrix Breast can be
cut to fit the desired size and shape in its
dry or rehydrated state. The use of suit-
able phantom can assist to shape the
matrix according to the area needed.

The Rematrix Breast membrane is dry at
delivery and must be rehydrated before im-
plantation by placing it in a sterile bowl for
a minimum of 5 minutes at room tempera-
ture after opening the packaging, fully
covering it with sterile saline solution, Rin-
ger's solution or Ringer's lactate solution.

During the Rematrix Breast implantation,
ensure the greatest possible contact with
well-vascularized tissue to promote cell
migration and tissue regeneration. Over-
lapping with a minimum of 2-3 cm of
healthy tissue is then recormmended.

In the event of significant contamina-
tions or infections, measures to control
the infection in accordance with institu-
tional protocols must be taken. (The pres-
ence of a significant bacterial load could
compromise the function of the surgical
membrane.)

Adverse events

The following side effects may occur
following implantation procedures with
acellular matrices in implant-based
breast reconstruction: infections, for-
mation of haematomas and seromas, re-
current tissue damage, fistula formation,
inflammation.

Potential complications

Since Rematrix Breast may potentially
be implanted in surgical wounds whose
sterility is not guaranteed, antimicrobial
active substances are often used that
are intended to help avoid infectious
complications. Wound healing may be
slower or inhibited as a result of such
use.

The use of acellular matrices to cover
breast implants counteracts capsule con-
tractions. However, if Rematrix Breast is
used to cover the upper pole of the im-
plant for prepectoral (subcutaneous)
breast reconstruction, rippling may occur
due to inadequate formation of the sub-
cutis. This can be counteracted by lipo-
modelling.
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Wound dehiscence, ischaemia of the skin
flap and infections must be counteracted
by suitable clinical measures; they can
lead to loss of the implant.

Storage

- Rematrix Breast is a sterile medical prod-
uct, which must be stored in a clean and
dry location at room temperature, away
from direct heat and sunlight.

- Storeinside the original packaging.

- Do not use the product after its ex-
piration date.

Sterilization

The product is sterilized with ETO and
cannot be resterilized. The sterility is only
guaranteed whilst the packaging is intact.

Recommendations for surgical use of
Rematrix Breast

Note: These recommendations merely
serve as a general guideline. They do not
take precedence over institutional proto-
cols or professional medical judgments
on patient care. Before using Rematrix
Breast, doctors must be familiar with the
surgical procedures and techniques

for biological surgical matrices and
especially with ADM-assisted implant-
based breast reconstruction.

Materials required

- Sterile forceps

- Soaking fluid: sterile saline solution,
sterile Ringer's solution or sterile
Ringer’s lactate (room temperature)

- Asterile bowl for each surgical matrix
Rematrix Breast.

Preparation

1. Open the box and remove the double

sterile packaging.

Open the outer container and remove

the inner sterile container using asep-

tic technique. The inner container is

sterile and can be placed directly into

the sterile surgical area.

Carefully open the inner packaging

and remove the surgical membrane,

following the asepsis instructions.

Always use sterile gloves or forceps

when handling the membrane.

4. Place Rematrix Breast into a sterile
bowl with sterile saline solution, sterile
Ringer’s lactate or sterile Ringer’s

N

o
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solution (room temperature) for a 5. Complete the standard surgical proto-
minimum of 5 minutes. Make sure col ensuring that there is uninterrup-
that Rematrix Breast is fully covered ted contact between the membrane
by saline solution. and the breast implant and the

5. Keep Rematrix Breast in the sterile sutured skin flap.
solution (at room temperature) until 6. Dispose of the unused parts of the
ready to use. The acellular matrix can Rematrix Breast membrane under
remain in the sterile solution for a observance of the applicable proce-
maximum of 4 hours. dures of the facility and the applicable

environmental legislation.

Implantation

1. Prepare the implantation site using
standard procedures. Note: Tension and arrangement of

2. Rematrix Breast can be trimmed to the sutures can vary by application.
suit the intended cover of the breast A minimum overlap of 2-3 cm with
implant under observance of aseptic healthy adjacent tissues will provide
technique. If necessary, two mem- better results.

branes can be sutured together.

Insert Rematrix Breast into the implan-

tation site with sterile gloves or sterile

forceps.

4. Suture the implanted membrane with
the disinserted pectoralis muscle and
the chest wall (for subpectoral breast
reconstruction) or the fascia of the pec-
toralis muscle (for prepectoral breast
reconstruction) around the implanted
breast implant.

o
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Produktbeschreibung

Rematrix Breast ist eine aus Schweinehaut
gewonnene, zellfreie, nicht-pyrogene
Kollagenmatrix (acellular dermal matrix
ADM). Die zellfreie Kollagenmatrix ist ein
belastbares und biokompatibles Implan-
tat fur Weichgeweberekonstruktion, das
durch zelluldre und mikrovaskulare Infil-
tration in das Empfangergewebe ein-
wachst und dabei vollstandig resorbiert
wird. Rematrix Breast ist speziell geeignet
fUr Brustrekonstruktionen nach Mastek-
tomie in einem einstufigen Verfahren.

Es dient der teilweisen oder vollstandigen
Abdeckung von Silikonimplantaten, die

in der subpektoralen oder prapektoralen
(subkutanen) Ebene platziert werden.
Durch die Umwandelung in kdrpereige-
nes periimplantares Gewebe unterstitzt
es die dauerhafte Fixierung des Implanta-
tes und das Erzielen guter kosmetischer
Ergebnisse. Rematrix Breast ist in unter-
schiedlichen GréBen erhdltlich. Rematrix
Breast wird in trockener Form bereit-
gestellt und enthélt keine Konservierungs-
stoffe. Rematrix Breast wird doppelt steril
verpackt angeboten und darf nur einmal
verwendet werden.

Zusammensetzung

Rematrix Breast ist eine azellulare der-
male Matrix (ADM) porcinen Ursprungs
mit dem Hauptbestandteil Kollagen.

Indikationen

Rematrix Breast ist eine azelluldre der-
male Matrix fur die Implantat-basierte
Brustrekonstruktion und ist fur die
Implantation im Menschen bestimmt.

Rematrix Breast ist indiziert fur

- die subpektorale ,One-Step“-Brust-
rekonstruktion, insbesondere nach
Mastektomie, und dient der inferioren
Abdeckung des unteren Pols des
Implantates.

- die subkutane (prapektorale) ,One-
Step“-Brustrekonstruktion und dient
der teilweisen oder vollstandigen
Abdeckung des Implantates.

Kontraindikationen

absolute Kontraindikationen

Die Produkte durfen nicht verwendet

werden bei

- Patientinnen mit bekannter Uberemp-
findlichkeit gegen porcines Material,
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- Patientinnen mit Tumoren, die die
Haut oder Brustwand infiltriert oder
entzlndlichen Charakter haben bzw.
ein hohes Rezidivrisiko aufweisen

relative Kontraindikationen

Bei der Patientenauswahl ist zu be-

achten, das folgende Bedingungen

mit einem erhohten Komplikations-

risiko verbunden sind und einer indivi-

duellen Abwégung des Nutzen-/Risiko-

verhaltnisses durch den Chirurgen be-

durfen:

- morbide Adipositas mit einem er-
hohten BMI > 40 kg/m?

- unzureichend eingestellter Diabetes
mellitus

- aktiver Raucher

- chronische Immunsuppression

- Schéaden durch vorausgegangene
Radiotherapie

Warnhinweise

- Nicht resterilisieren.

Nicht verwenden, wenn die Packung
gedffnet oder beschadigt ist. Nicht
verwenden, wenn das Siegel gedffnet
oder beschadigt ist.

- Nach dem Gebrauch alle nicht verwen-
deten Produkte und Verpackungs-
materialien entsprechend den aner-
kannten medizinischen Praktiken und
den geltenden nationalen und regio-
nalen Umweltschutzgesetzen zur Ent-
sorgung von Verpackungsmaterial und
biologischen Materialien behandeln
und entsorgen.

- Die chirurgische Matrix Rematrix
Breast darf nicht wiederverwendet
werden, wenn sie einmal der Ver-
packung entnommen worden ist
und/oder mit einem Patienten in
Berthrung gekommen ist, da dann
ein erhéhtes Kontaminationsrisiko mit
anschlieBendem Infektionsrisiko be-
steht.

Verwendung in der Schwangerschaft
und Stillzeit

Es liegen keine Untersuchungen zur Ver-
wendung von Rematrix Breast in der
Schwangerschaft und Stillzeit sowie Uber
ihren Einfluss auf die menschliche Fort-
pflanzungsfahigkeit vor. Vor Anwendung
von Rematrix Breast muss daher durch
den behandelnden Arzt eine individuelle
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Abwagung des Nutzens fUr die Mutter
und der moglichen Risiken fur das Kind
erfolgen.

Anwendungshinweise

Rematrix Breast sollte nur von Arzten
angewendet werden, die mit Techniken
der ADM-assistierten Implantat-basierten
Brustrekonstruktion vertraut sind. Die
Membran ist naturlichen Ursprungs,
daher kann im trockenen Zustand eine
leichte Wellung der Kollagenstruktur
und eine Variation der Membrandicke
auftreten. Diese Erscheinungen haben
keine Auswirkungen auf die Qualitat und
die Funktionalitat von Rematrix Breast.

Rematrix Breast kann unter Wahrung der
Sterilitat mit einer Schere im trockenen
oder rehydrierten Zustand auf die ge-
wunschte GréRe und Form angepasst
werden. Die Verwendung von geeig-
neten Schablonen kann bei der Fest-
legung der bendtigten Flache dienlich
sein.

Die Rematrix Breast-Membran wird
trocken geliefert und muss vor der Im-

plantation rehydriert werden, indem

sie nach dem Offnen der Packung bei
Raumtemperatur mindestens 5 Minuten
lang in eine sterile Schale gegeben und
vollkommen mit steriler Kochsalzlésung,
Ringer-Lésung oder Ringer-Lactat-
Losung bedeckt wird. Rematrix Breast
wird glasig, wenn die Rehydrierung ab-
geschlossen ist.

Beim Einsetzen der Rematrix Breast-
Mempbran ist ein groRtmaoglicher Kontakt
mit gesundem, gut mit GefaBRen durch-
setztem Gewebe herzustellen, um das
Einwachsen von Zellen und die Gewebe-
neubildung zu fordern.

Bei signifikanten Kontaminationen oder
Infektionen sind neben einem grindli-
chen Debridement vor der Implantation
begleitende MaBnahmen zur Kontrolle
der Infektion zu ergreifen, wie z.B. ange-
messene Drainage, Unterdrucktherapie
und antimikrobielle Therapie.

(Das Vorhandensein einer signifikanten
Bakterienlast konnte die Funktion der
chirurgischen Membran beeintrach-
tigen).
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Nebenwirkungen

Bei Implantationsverfahren von azellularen
Matrizes in der Implantat-basierten Brust-
rekonstruktion kénnen als Nebenwirkun-
gen auftreten: Infektionen, Hamatom- und
Serombildung, wiederkehrende Gewe-
beschaden, Fistelbildung, Entzindung.

Potenzielle Komplikationen

Da Rematrix Breast unter Umstanden in
chirurgischen Wunden eingesetzt wird,
deren Sterilitat nicht gewahrleistet ist,
werden haufig antimikrobielle Wirkstoffe

eingesetzt, die zur Vermeidung von infek-

tidsen Komplikationen beitragen sollen.
In Folge dieser Anwendung kann die
Wundheilung verlangsamt oder ge-
hemmit sein.

Die Anwendung von azellularen Matrizes
zur Abdeckung von Brustimplantaten
wirkt Kapselkontraktionen entgegen.
Wird Rematrix Breast zur Abdeckung des
oberen Implantatpols bei prapektoraler
(subkutaner) Brustrekonstruktion ver-
wendet, kann jedoch bei unzureichend
ausgebildeter Subkutis ein Rippling auf-
treten. Diesem kann durch Lipomodel-
ling entgegengewirkt werden.

Wunddehiszenz, Ischamie des Haut-

lappens und Infektionen muss durch
geeignete klinische MaBnahmen ent-
gegengewirkt werden, sie kdnnen zu

Implantatverlust fuhren.

Aufbewahrung
Rematrix Breast ist ein steriles medizi-
nisches Produkt, das vor direkter
Warme und Sonneneinstrahlung ge-
schitzt und an einem sauberen und
trockenen Ort bei Raumtemperatur
gelagert werden muss.

- Esistin der Originalverpackung zu lagern.

- Das Produkt ist nach Ablauf des Ver-
fallsdatums nicht mehr einzusetzen.

Sterilisierung

Dieses Produkt wurde mit ETO sterilisiert
und darf nicht resterilisiert werden. Die
Sterilitat ist nur bei unbeschadigter Ver-
packung gewahrleistet.

Empfehlungen fir die Vorbereitung von
Rematrix Breast flr den chirurgischen
Einsatz

Hinweis: Diese Empfehlungen dienen
lediglich als allgemeiner Leitfaden. Sie



Rematrix Breast

DE

Azellulare dermale Matrix fUr Brustrekonstruktion

haben keinen Vorrang vor Institutsproto-
kollen oder einem fachgerechten kli-
nischen Urteil zur Patientenversorgung.
Arzte mussen vor der Verwendung von
Rematrix Breast mit den chirurgischen
Verfahren und Techniken fur biologische
chirurgische Matrizen und speziell fur die
ADM-assistierte Implantat-basierte Brust-
rekonstruktion vertraut sein.

Benotlgte Materialien:
Sterile Zange

- EinweichflUssigkeit: sterile Kochsalz-
l6sung, sterile Ringer-Lésung oder ste-
riles Ringer-Laktat (Raumtemperatur)

- Eine sterile Schale fur jedes Stlck der
chirurgischen Matrix Rematrix Breast

Vorbereitung

1. Den Karton 6ffnen und die doppelte
Sterilverpackung entnehmen.

2. Den auBeren Teil der Sterilverpackung
6ffnen und den inneren Teil der Steril-
verpackung unter Beachtung der
Asepsis-Vorschriften entnehmen. Die
innere Sterilverpackung ist steril und
kann direkt in das sterile Operations-
feld eingebracht werden.

3. Den inneren Folienbeutel vorsichtig
offnen und die chirurgische Membran
unter Beachtung der Asepsis-Vorschrif-
ten entnehmen. Beim Umgang mit
der Membran stets sterile Handschuhe
oder Zangen benutzen.

Rematrix Breast mindestens 5 Minuten
lang in eine mit steriler Kochsalzlo-
sung, sterilem Ringer-Laktat oder steri-
ler Ringer-Losung (Raumtemperatur)
gefullte sterile Schale legen. Nach voll-
standiger Rehydratisierung erscheint
Rematrix Breast glasig.

Rematrix Breast bis zum Einsatz in der
sterilen Losung (bei Raumtemperatur)
aufbewahren. Die azellulare Matrix
kann hochstens 4 Stunden lang in der
sterilen Losung verbleiben.

»
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Implantation

1. Die Implantationsstelle mit Standard-
techniken vorbereiten.

2. Rematrix Breast kann unter Beachtung
der Asepsis-Vorschriften passend fur die
beabsichtigte Abdeckung des Brust-
implantates zugeschnitten werden. Falls
erforderlich, kdnnen zwei Membranen
aneinandergenaht werden.
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3.

Rematrix Breast mit sterilen Hand-
schuhen oder einer sterilen Zange in
die Implantationsstelle einsetzen.

4. Die eingesetzte Membran mit dem

vl

o

abgeldsten Brustmuskel und der
Brustwand (bei subpektoraler Brust-
rekonstruktion) oder der Faszie des
Brustmuskels (bei prapektoraler Brust-
rekonstruktion) um das eingesetzte
Brustimplantat vernahen.

Das chirurgische Standardprotokoll ab-

schlieBen, wobei auf einen lickenlosen
Kontakt der Membran mit dem ein-
gesetzten Brustimplantat und den
vernahten Hautlappen zu achten ist.
Alle nicht benutzten Teile der Rematrix
Breast-Membran unter Beachtung der
geltenden Prozeduren der Einrichtung
und der geltenden Umweltschutzvor-
schriften entsorgen.

Bemerkung: Spannung und Anordnung
der Naht sind von der Anwendung ab-
hangig. Bei der Reparatur von Bruch-
licken zeigt die chirurgische Erfahrung
mit Weichgewebeimplantaten, dass
das Einnahen der chirurgischen Matrix
REMATRIX BREAST unter Spannung mit
einer MindestUberlappung von 2-3 cm
mit gesundem angrenzendem Gewebe
bessere Ergebnisse liefern kann.
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Description du produit

REMATRIX BREAST est une matrice de
collagene acellulaire (matrice dermique
acellulaire, MDA) et apyrogéne, dérivée de
la peau de porc. La matrice de collagene
acellulaire est un implant résilient et bio-
compatible pour la reconstruction des
tissus mous qui qui se développe dans

le tissu héte par infiltration cellulaire et mi-
crovasculaire et qui est ainsi entierement
résorbé. REMATRIX BREAST est particulie-
rement adaptée a la reconstruction mam-
maire post-mastectomie dans une procé-
dure en une seule étape. Elle sert au
recouvrement partiel ou total des im-
plants de silicone placés dans les zones
sub-pectorale ou pré-pectorale (sous-
cutanée). Par sa transformation en tissu
péri-implantatoire propre a l'organisme,

il favorise la fixation durable de l'implant et
l'obtention de bons résultats cosmétiques.
REMATRIX BREAST est disponible en diffé-
rentes tailles. REMATRIX BREAST est livré
sous forme seche et ne contient aucun
agent de conservation. REMATRIX BREAST
est proposé dans un double emballage
stérile et ne doit étre utilisé qu'une seule
fois.

Composition

REMATRIX BREAST est une matrice
dermique acellulaire dérivée de cellules
porcines dont le composant principal est
le collagene.

Indications

REMATRIX BREAST est prévue pour
limplantation chez les humains. Elle est
adaptée au renforcement chirurgical et a
la protection et/ou le remplacement des
tissus doux en stimulant leur régénération.
Aujourd‘hui, il existe de nombreuses indi-
cations et d'utilisations différentes et pos-
sibles pour les matrices porcines acellu-
laires. REMATRIX BREAST est indiqué pour
la reconstruction mammaire en une étape,
notamment suite a une mastectomie.

Rematrix Breast est indiqué pour

- la reconstruction mammaire sous-pec-
torale en une étape, en particulier apres
une mastectomie, pour le recouvrement
inférieur du pdle inférieur de implant.
la reconstruction mammaire en une
étape par voie sous-cutanée (présecto-
rielle) et sert a recouvrir partiellement
ou totalement l'implant.
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Contre-indications

Contre-indications absolues

Ce produit ne doit pas étre utilisé chez

- Les patientes ayant une hypersensibilité
connue aux produits d'origine porcine,

- Les patientes ayant des tumeurs infil-
trant la peau ou la paroi pectorale ou
présentant un caractére inflammatoire
ou un risque élevé de récidive

Contre-indications relatives

Lors de la sélection des patientes, il convient

de tenir compte des situations ci-aprés as-

sociées a un risque de complications élevé

et exigeant I'évaluation individuelle de la

balance bénéfice-risque par le chirurgien:

- Obésité morbide avec IMC > 40 kg/m?

- Diabete sucré insuffisamment controlé

- Tabagisme actif

- Immunosuppression chronique

- Présence de Iésions dues a une radio-
thérapie antérieure

Mises en garde

- Ne pas restériliser.

- Ne pas utiliser si 'emballage est ouvert
ou abimé. Ne pas utiliser si le sceau est
ouvert ou abimé.

- Apres utilisation, manipuler et éliminer
tous les produits et matériaux d'embal-
lage non utilisés conformément aux
pratigues médicales reconnues et aux
législations nationales et regionals sur
I'environnement concernant [€limina-
tion des matériaux d'emballage et de
matiéres biologiques.

La matrice chirurgicale REMATRIX
BREAST ne doit pas étre réutilisée si
elle a été extraite une fois de son em-
ballage et/ou si elle est entrée en
contact avec un patient a cause du
risque de contamination élevé avec
risque d‘infection.

Utilisation pendant la grossesse et
I'allaitement

Il nexiste aucune étude sur 'utilisation
de REMATRIX BREAST pendant la gros-
sesse et |'allaitement ni sur son influence
sur la stérilité humaine. Avant utilisation
de REMATRIX BREAST, le médecin trai-
tant doit ainsi peser individuellement le
pour et le contre quant a l‘utilisation pour
la mere et les risques éventuels pour
I'enfant.
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Indications d‘utilisation

REMATRIX BREAST ne doit étre utilisé que
par des médecins formés aux techniques
propres aux reconstructions mammaires
par implant utilisant une MDA.

La membrane REMATRIX BREAST est
d‘origine naturelle. Pour cette raison, elle
peut présenter a I'état sec une légere on-
dulation de la structure de collagene ainsi
qu'une variation de I'épaisseur de mem-
brane. Ces phénomeénes n'ont aucun ef-
fet sur la qualité et la fonctionnaité de
REMATRIX BREAST.

REMATRIX BREAST peut, dans le respect
de la stérilité et en état sec ou réhydraté,
é&tre découpée au moyen d'une paire de
ciseaux a la dimension souhaitée et a la
forme du défaut a traiter. L'utilisation de
gabarits appropriés peut étre pratique
pour déterminer la surface nécessaire.

La membrane REMATRIX BREAST est
livrée séche et doit étre réhydratée avant
l'implantation en la plagant aprés ouver-
ture de I'emballage dans une cupule sté-
rile pendant au moins 5 minutes a tem-

pérature ambiante et en la recouvrant
completement d'une solution saline sté-
rile, d'une solution Ringer ou d'une solu-
tion Ringer Lactate. REMATRIX BREAST
devient vitreuse lorsque la réhydratation
est terminée. Lors de la mise en place de
la membrane.

REMATRIX BREAST, veiller a établir un
contact aussi grand que possible avec

le tissu sain et bien vascularisé afin de
avoriser la croissance des cellules et la ré-
génération du tissu. Un chevauchement
d'au moins 2-3 cm avec le tissu sain est
recommandé.

En cas de contaminations ou d‘infections
significatives, un débridement minutieux
est nécessaire avant l'implantation, ainsi
que des mesures d'accompagnement
concernant le contréle de l'infection,
comme par exemple un drainage consé-
quent, une thérapie par dépression ou
une thérapie antimicrobienne. (La pré-
sence d'une charge bactérienne
significative pourrait influencer de ma-
niére négative l'action de la membrane
chirurgicale).
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Effets secondaires

Lors des procédures d'implantation de
matrices acellulaires réalisées dans le
cadre des reconstructions mammaires
par implant, les effets indésirables
ci-aprés peuvent survenir : Infections,
formation d'hématome et de sérome,
lésions tissulaires récidivantes, formation
de fistules, inflammation.

Complications potentielles

Comme REMATRIX BREAST est parfois
utilisé dans des plaies chirurgicales dont
la stérilité n'est pas garantie, des agents
antimicrobiens sont souvent utilisés pour
contribuer a la prévention des complica-
tions infectieuses. A la suite de son utilisa-
tion, la cicatrisation peut étre ralentie ou
inhibée.

['utilisation de matrices acellulaires pour
recouvrir les implants mammaires agit
contre les contractures capsulaires.
Lorsque REMATRIX BREAST est utilisée
pour recouvrir le pole supérieur de I'im-
plant dans la reconstruction mammaire
pré-pectorale (sous-cutanée), si le tissu
sous-cutané n'est pas suffisasmment

développé, des ondulations peuvent
toutefois apparaitre. Il est possible de
contrecarrer ce phénomene par lipomo-
delage.

La déhiscence de la plaie, lischémie du
lambeau cutané et les infections doivent
étre traitées par des mesures cliniques
appropriées, elles peuvent entrainer la
perte de l'implant.

Stockage

- REMATRIX BREAST est un dispositif
médical stérile devant étre protégé de
la chaleur et du rayonnement solaire
direct et entreposé dans un lieu propre
et sec a température ambiante.

- Il doit étre conservé dans son embal-

lage d'origine.

Apres le dépassement de la date de

péremption, le produit ne doit plus étre

utilisé.

Stérilisation

Ce produit a été stérilisé au moyen d'ETO
et ne doit pas étre restérilisé. La stérilité
est uniguement garantie dans le cas d'un
emballage intact.
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Recommandations pour la préparation
de REMATRIX BREAST en utilisation
chirurgicale

Avertissement: Ces recommandations sont
d‘ordre purement général. Elles ne sup-
plantent ni les protocoles d'instituts ni une
décision clinique spécialisée concernant la
prise en charge de patients. Avant d'utiliser
REMATRIX BREAST, les médecins doivent
étre formés aux interventions et aux tech-
nigques propres aux matrices chirurgicales
biologiques et particulierement aux re-
constructions mammaires par implant uti-
lisant une MDA,

Matériels nécessaires:

- Pince stérile

- Liquide de trempage: solution saline
stérile, solution stérile Ringer ou solu-
tion stérile Ringer Lactate (tempéra-
ture ambiante)

- Une cupule stérile pour chaque
morceau de matrice chirurgicale
REMATRIX BREAST

Préparation
1. Ouvrir le carton et extraire I'emballage
stérile double.

2. Ouvrir la partie extérieure de I'embal-
lage stérile et extraire la partie inté-
rieure de l'emballage stérile dans le
respect des prescriptions d'asepsie.
L'emballage interne est stérile et peut
étre introduit directement dans le
champ d'opération stérile.

3. Ouvrir avec précaution le sachet inté-
rieur en film et extraire la membrane-
chirurgicale dans le respect des pres-
criptions d'asepsie. Toujours utiliser
des gants ou pinces stériles lors du
maniement de la membrane.

4. Placer REMATRIX BREAST pendant

au moins 5 minutes dans une cupule

stérile remplie d'une solution saline
stérile, d'une solution stérile Ringer

Lactate ou d'une solution stérile Rin-

ger (a température ambiante). Apres

réhydratation complete, REMATRIX

BREAST apparait vitreuse.

Garder REMATRIX BREAST dans la so-

lution stérile jusqu‘a son utilisation

(température ambiante). La matrice

acellulaire peut rester 4 heures maxi-

mum dans la solution stérile.

S
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. Préparer le site d'implantation en

utilisant les techniques standard.
REMATRIX BREAST peut étre décou-
pée pour s'adapter a la couverture pré-
vue de l'implant mammaire dans le
respect des régles d'asepsie. Si néces-
saire, il est possible de coudre deux
membranes ['une a l'autre.

Placer REMATRIX BREAST sur le lieu
d'implantation a l'aide de gant stériles
ou d'une pince stérile.

Suturez la membrane insérée au
muscle pectoral détaché et a la paroi
thoracique (en cas de reconstruction
mammaire sub-pectorale) ou au fascia
du muscle pectoral (en cas de recons-
truction mammaire pré-pectorale)
autour de l'implant mammaire inséré.
Terminer le protocole chirurgical
standard en veillant a ce qu'il n'y ait
pas d'espace entre la membrane et
limplant mammaire inséré et les
lambeaux de peau suturés.

6. Eliminer tous les éléments non utilisés
de la membrane REMATRIX BREAST
conformément aux procédures appli-
cables de ['établissement et aux régle-
mentations environnementales en
vigueur.

Remarque: La tension et la disposition de
la suture dépendent de ['utilisation. Lors
de la réparation de breches de racture,
I'expérience chirurgicale avec desim-
plants de tissus mous indique que la su-
ture de la matrice chirurgicale REMATRIX
BREAST peut livrer de meilleurs résultats
sous tension avec un chevauchement
d'au moins 2-3 cm avec le tissu limitrophe
sain.



Rematrix Breast

ES

Matriz dérmica acelular para la recontruccion de mama

Descripcion

REMATRIX BREAST es una matriz de cola-
geno acelular, no pirogénica, obtenida a
partir de piel porcina (acellular dermal ma-
trix ADM). La matriz de colageno acelular
es un implante resistente y biocompatible
para la reconstruccion de tejidos blandos
que, debido a la infiltracién celulary mi-
crovascular, termina integrandose al tejido
receptor y siendo completamente reab-
sorbido. REMATRIX BREAST es especial-
mente adecuada para la reconstruccion
mamaria en un solo tiempo, tras mastec-
tomia. Sirve para la cobertura total o par-
cial de implantes de silicona que se colo-
can en el plano subpectoral o prepectoral
(subcuténeo). Mediante la transformacion
en tejido propio periimplantario favorece
la fijacion permanente del implante y el
logro de buenos resultados cosméticos.
REMATRIX BREAST esta disponible en di-
ferentes tamafos. REMATRIX BREAST se
distribuye en estado secoy no contiene
conservantes. REMATRIX BREAST se pre-
senta en doble envase estéril y solo puede
utilizarse una vez.

Composicién

REMATRIX BREAST es una matriz dérmica
acelular (ADM) de origen porcino con
coldgeno como componente principal.

Indicaciones

La matriz REMATRIX BREAST esta dise-

fAado para su implantacién en humanos.

Es adecuado para el refuerzo quirdrgicoy

para la proteccion y/o sustitucion de teji-

dos blandos, ya que sirve para promover
la regeneracion de los tejidos. Hoy en dia
existe un gran numero de indicaciones
diferentes de aplicacion y de posibles
usos para las matrices acelulares porcinas.

REMATRIX BREAST estd indicado para la

reconstruccion mamaria de un solo paso,

especialmente tras la mastectomia.

Rematrix Breast esta indicado para

- Reconstrucciéon mamaria subpectoral
"en un solo paso', especialmente des-
pués de una mastectomia, y se utiliza
para la cobertura inferior del polo infe-
rior delimplante.

- Reconstrucciéon mamaria subcutanea
(prepectoral) "en un solo paso"y se
utiliza para cubrir parcial o totalmente
elimplante.
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Contraindicaciones

Contraindicaciones absolutas

Los productos no se pueden utilizar en:

- Pacientes con hipersensibilidad cono-
cida a materiales de origen porcino

- Pacientes con tumores que se infiltran
en la piel o en la pared toracica o de
naturaleza inflamatoria o que tienen
un alto riesgo de recidiva

Contraindicaciones relativas
Al seleccionar a la paciente, se debe tener
en cuenta que las siguientes condiciones
estan asociadas a un aumento del riesgo
de complicaciones y requieren una eva-
luacion individual de la relacion benefi-
cio-riesgo por parte del cirujano:
- Obesidad morbida con un IMC elevado
> 40 kg/m?
- Diabetes mellitus insuficientemente
controlada
- Fumadora activa
- Inmunosupresion cronica
Dafios por radioterapia previa

Advertencias
1. No reesterilizar.
2. No utilizar si el envase estd abierto o

dafado. No utilizar si el sello esta
abierto o dafiado.

3. Después del uso, tratar y desechar
todas las partes no utilizadas y los ma-
teriales de embalaje segun las practi-
cas médicas reconocidas y la norma-
tiva medioambiental vigente a nivel
nacional y regional sobre el desecho
de materiales de embalaje y materiales
biolégicos.

4. La matriz quirdrgica REMATRIX
BREAST no debe ser reutilizada des-
pués de haber sido sacada del envase
yo si ha entrado en contacto con algun
paciente, ya que esto aumenta el
riesgo de contaminacion y es consi-
guiente riesgo de infeccion.

Uso durante el embarazo y la lactancia
No existen estudios sobre la utilizacion de
REMATRIX BREAST durante el embarazo
y el periodo de lactancia, asi como sobre
suinfluencia en la capacidad reproduc-
tiva de las personas. Por lo tanto, antes de
utilizar REMATRIX BREAST se deberd re-
alizar una valoracion personal sobre el
beneficio para la madre y los posibles
riesgos para el nifio.
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Informacion

REMATRIX BREAST solo debe ser utili-
zada por médicos que estén familiariza-
dos con técnicas de la reconstruccion
mamaria con implante, asistida por ma-
triz dérmica acelular.

La membrana REMATRIX BREAST es de
origen natural, por lo que en estado seco
puede formarse una ligera ondulacion en
la estructura del colageno y variar el gro-
sor de la membrana, pero esto no afecta
de ningin modo a la calidad ni a la fun-
cionalidad de la membrana REMATRIX
BREAST.

La membrana REMATRIX BREAST puede
recortarse con una tijera en estado seco o
rehidratado, siempre que se mantenga
esterilizada, para adaptarla al tamafo
de-seadoy a la forma del defecto a tratar.
El uso de plantillas apropiadas puede ser
de gran utilidad a la hora de determinar
la superficie necesaria.

La membrana REMATRIX BREAST se su-
ministra en estado seco y debe ser rehi-
dratada antes de ser implantada introdu-

ciéndola justo después de abrir su envase
en un cuenco esterilizado, cubriéndola
con solucién salina estéril, solucion estéril
de Ringer o solucién estéril de lactato
Ringer y manteniéndola alli a tempera-
tura ambiente durante un periodo mi-
nimo de 5 minutos.

Alimplantar la membrana REMATRIX
BREAST debe procurarse crear el mayor
contacto posible con tejidos sanos y bien
irrigados con el objeto de estimular el
crecimiento de célulasy la nueva forma-
cion de tejido.

Por ello, se recomienda una superposi-
cion con tejido sano de 2-3 cm como
minimo.

En caso de contaminaciones o infeccio-
nes significativas, se deberan adoptar
medidas para controlar la infeccion de
acuerdo con los protocolos instituciona-
les. (La existencia de una carga bacte-
riana significativa podria afectar a la
funcionalidad de la membrana quirur-

gica).
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Efectos secundarios

Posibles reacciones adversas en el pro-
ceso de implante de matrices acelulares
en la reconstruccién mamaria con im-
plante: infecciones, formacién de hema-
tomasy seromas, dafios tisulares recu-
rrentes, formacion de fistulas,
inflamacion.

Posibles complicaciones

Dado que, en algunos casos, REMATRIX
BREAST se emplea en heridas quirurgicas
cuya esterilidad no esta garantizada, con
frecuencia se utilizan agentes antimicro-
bianos que contribuyen a la prevencion
de complicaciones infecciosas. Como
consecuencia de esta aplicacion, se
puede ralentizar o impedir la cicatriza-
cién de las heridas.

La aplicacion de matrices acelulares para
la cobertura de implantes mamarios con-
trarresta la contractura capsulare. En caso
de utilizacion de REMATRIX BREAST para
la cobertura del polo superior del im-
plante en la reconstruccion mamaria pre-
pectoral (subcutanea), pueden aparecer
ondulaciones si la capa subcutanea no

estd suficientemente formada. Esto se
puede contrarrestar mediante lipomode-
lado.

La dehiscencia de la herida, la isquemia
del colgajo de piel y las infecciones deben
impedirse con medidas clinicas adecua-
das, dado que pueden provocar la pér-
dida del implante.

Almacenamiento

- REMATRIX BREAST es un producto
médico esterilizado que debe prote-
gerse del calor directo y de la exposi-
cién a los rayos del sol y conservarse a
temperatura ambiente en un lugar
secoy limpio.

- Elproducto debe conservarse en su

envase original.

El producto no debe ser utilizado es-

pués de la fecha de caducidad indi-

cada.

Esterilizacion

Este producto ha sido esterilizado con
ETOy no puede volver a ser esterilizado.
La esterilizacion del producto solo esta
garantizada si el envase no estéd dafiado.
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Consejos para el uso quirdrgico de
REMATRIX BREAST

Observacién: estas recomendaciones se
han elaborado para que sirvan como
guia general, con ellas no se pretende
sustituir protocolos institucionales ni
opiniones clinicas profesionales sobre

la atencion a los pacientes. Antes del

uso de REMATRIX BREAST, los médicos
deben estar familiarizados con los proce-
dimientos y técnicas quirlrgicos para
matrices bioldgicas quirdrgicas y, espe-
cialmente, para la reconstrucciéon mama-
ria con implante, asistida por matriz
dérmica acelular.

Materiales necesarios

- Pinzas estériles

Solucion de conservacion: solucién

salina estéril, solucion estéril de Ringer

0 solucion estéril de lactato Ringer

(a temperatura ambiente)

- Un cuenco estéril por cada matriz
uirdrgica REMATRIX BREAST

Preparacion
1. Abra la cajay saque el envase doble-
mente esterilizado.
2. Abra la parte exterior del envase esteri-
lizadoy saque la parte interior del en-
vase esterilizado siguiendo las corres-
pondientes normas asépticas. El
envase interior estd esterilizadoy
puede llevarse directamente a la zona
quirdrgica estéril.
Abra cuidadosamente el envase inte-
rior y saque la membrana quirdrgica si-
guiendo las normas asépticas. La
membrana solo puede tocarse con-
guantes esterilizados o pinzas esterili-
zadas.
4. Deje la membrana REMATRIX BREAST
un minimo de 5 minutos en un cuenco
esterilizado con una solucion salina es-
téril, una solucion estéril de Ringer o
una solucion estéril de lactato de Rin-
ger (a temperatura ambiente).
Conserve la membrana REMATRIX
BREAST en la solucién estéril (a tempe-
ratura ambiente) hasta que vaya a utili-
zarla. Esta matriz acelular puede con-
servarse en la solucion estéril por un
periodo méximo de 4 horas.

o

o
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Implante 6. Desechar todas las partes no utilizadas

1. Preparar el lugar de implante con de la membrana REMATRIX BREAST si-
técnicas estandar. guiendo los procedimientos aplicables

2. REMATRIX BREAST se puede recortar del centroy las normas medioambien-
para que se adapte a la cobertura pre- tales vigentes.

vista del implante mamario siguiendo

las normas de asepsia. En caso necesa-

rio, se pueden unir dos membranas Obervacion: La tensién y la posicion de
mediante costura. la sutura dependen de la aplicacion. Una
Colocar REMATRIX BREAST con guan-  superposicion minima de entre 2y 3cm
tes estériles o con una pinza estéril en con tejido circundante sano puede ga-
el lugar del implante. rantizar mejores resultados.

4. Suturar la membrana colocada alrede-

dor del implante mamario con el mus-

culo pectoral desprendido y la pared

toracica (en caso de reconstruccion

mamaria subpectoral) o la fascia del

musculo pectoral (en caso de recons-

truccién mamaria prepectoral).

Finalizar el protocolo quirdrgico estan-

dar prestando atencién a que la mem-

brana quede completamente en con-

tacto con el implante mamario

colocado y el colgajo de piel suturado.

o

o1
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Descrizione del prodotto

REMATRIX BREAST e una matrice di
collagene (ADM, Acellular Dermal Matrix -
matrice dermica acellulare) apirogena,
acellulare, derivata da cute porcina. La ma-
trice di collagene acellulare & un impianto
resistente e biocompatibile per la ricostru-
zione dei tessuti molli, che cresce nel tes-
suto ricevente per infiltrazione cellulare e
microvascolare e viene completamente
riassorbita. REMATRIX BREAST ¢ particolar-
mente adatto per la ricostruzione mam-
maria dopo mastectomia in procedura
one-step. Viene utilizzato per la copertura
parziale o completa degli impianti in sili-
cone collocati a livello sottopettorale o pre-
pettorale (sottocutaneo). Dato che si tra-
sforma nel tessuto peri-implantare proprio
del corpo, supporta il fissaggio perma-
nente dell'impianto e permette di ottenere
risultati estetici validi. REMATRIX BREAST
& disponibile in varie misure. REMATRIX
BREAST ¢ fornito in forma secca e non
contiene conservanti. REMATRIX BREAST
¢ offerto in doppia confezione sterile e pud
essere usato solo una volta.

Composizione

REMATRIX BREAST e una matrice der-
mica acellulare (ADM) di origine porcina
con collagene come componente princi-
pale.

Indicazioni

REMATRIX BREAST ¢ indicata per impianti
negli esseri umani. Si utilizza come rinforzo
chirurgico, protezione efo sostituzione di
tessuti molli permettendo la rigenerazione
tessutale. Ci sono oggi molte diverse indi-
cazioni e possibili usi delle matrici porcine
acellulari. REMATRIX BREAST e un disposi-
tivo indicato per la ricostruzione imme-
diata del seno, specialmente dopo mastec-
tomia.

Rematrix Breast € indicato per

- ricostruzione del seno subpettorale
"one-step', soprattutto dopo la mastec-
tomia, ed & utilizzato per la copertura
inferiore del polo inferiore dell'impianto.
ricostruzione sottocutanea (prepetto-
rale) "one-step" del seno e viene utiliz-
7ata per la copertura parziale o com-
pleta dellimpianto.
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Controindicazioni

Controindicazioni assolute

| prodotti non devono essere usati in

- pazienti con ipersensibilita nota al ma-
teriale porcino,

- pazienti con tumori infiltranti la cute o
la parete toracica, o con natura infiam-
matoria o rischio di recidiva elevato.

Controindicazioni relative

Nella selezione dei pazienti, tenere conto che

le seguenti condizioni sono associate a un

rischio maggiore di complicanze e richie-

dono una valutazione individuale del rap-

porto rischi/benefici da parte del chirurgo:

- obesita patologica con IMC aumentato
>40 kg/m?

- diabete mellito non adeguatamente
controllato

- fumatore attivo

- immunosoppressione cronica

- dannidovuti a precedente radioterapia

Avvertenze

- Non risterilizzare.

- Non usare se la confezione € aperta o
danneggiata.

- Dopo l'uso trattare e smaltire tutte le

parti del prodotto non utilizzate e i ma-
teriali della confezione in accordo con
le pratiche mediche riconosciute e con
le leggi ambientali nazionali e regionali
vigenti per lo smaltimento di materiali
biologici e d'imballaggio.

- La matrice chirurgica REMATRIX
BREAST non puo essere utilizzata se &
stata gia estratta dalla confezione efo
€ entrata in contatto con un paziente,
in quanto aumenta il rischio di contami-
nazione e di infezione ad esso connesso.

Gravidanza e allattamento

Non esistono studi sull'utilizzo della mem-
brana REMATRIX BREAST durante la gravi-
danza e lallattamento, o riguardo il suo im-
patto sulla fertilita umana. Pertanto, i
benefici per la madre e i possibili rischi per
il bambino devono essere valutati caso per
caso prima di usare la matrice REMATRIX
BREAST.

Informazioni

REMATRIX BREAST dovrebbe essere usato
solo da medici che hanno familiarita con
le tecniche di ricostruzione mammaria
implantologica ADM-assistita.
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La membrana REMATRIX BREAST € in stato
naturale, percio in condizioni asciutte pud
manifestarsi una lieve increspatura nella
struttura del collagene e una variazione nello
spessore della membrana. Questi fenomeni
non hanno alcun effetto sulla qualita e sulla
funzionalita di REMATRIX BREAST.

Sia disidratata che idratata, REMATRIX
BREAST puo essere sagomata per adat-
tarla alla grandezza e alla forma desiderata.
L'utilizzo di un idoneo phantom puo essere
utile nel definire la superficie necessaria.
La membrana REMATRIX BREAST &
consegnata disidratata e deve essere
reidratata prima diimpiantarla metten-
dola dopo I'apertura in una bacinella
sterile e coprendola completamente con
soluzione salina sterile, soluzione Ringer
o soluzione Ringer lattato a temperatura
ambiente per almeno 5 minuti.

Durante I'impianto di REMATRIX BREAST
assicurare il maggior contatto possibile
con tessuto sano e ben vascolarizzato al
fine di favorire la migrazione cellulare e la
formazione di neo-tessuto. Si consiglia
pertanto una sovrapposizione con tessuto
sano per circa 2-3 cm.

In caso di contaminazioni o infezioni
significative occorre adottare misure pre-
cauzionali previste dai protocolli istituzio-
nali per il controllo dell'infezione. (La pre-
senza di una significativa carica batterica
potrebbe compromettere la funzionalita
della membrana chirurgica).

Effetti collaterali

Nelle procedure di impianto con matrici
acellulari nella ricostruzione mammaria
implantologica possono verificarsi effetti
indesiderati: infezioni, formazione di ema-
tomi e sieromi, danni tissutali ricorrenti,
formazione di fistole, inflammazioni.

Potenziali complicazioni

Dato che REMATRIX BREAST pud essere
usato nelle ferite chirurgiche dove la steri-
lita non & garantita, si usano spesso agenti
antimicrobici per contribuire a prevenire
le complicanze infettive. Come conse-
guenza di tale applicazione, la guarigione
della ferita puo essere rallentata o inibita.

['uso di matrici acellulari per coprire gli
impianti mammari contrasta le contra-
zioni capsulari. Tuttavia, quando REMA-
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TRIX BREAST & usato per coprire il polo
superiore dell'impianto nella ricostruzione
mammaria prepettorale (sottocutanea),
puo verificarsi un'increspatura se il sotto-
cute non e sufficientemente sviluppato.
Questo difetto puo essere contrastato tra-
mite lipomodellazione.

La deiscenza della ferita, l'ischemia del
lembo cutaneo e le infezioni vanno con-
trastate con misure cliniche appropriate,
poiché possono causare la perdita dell'im-
pianto.

Conservazione

- REMATRIX BREAST ¢ un prodotto me-
dico sterile e pertanto non deve essere
esposto a fonti di calore e irraggiamento
solare diretto e deve essere conservato
in luogo asciutto e pulito a temperatura
ambiente.

- Conservare nella sua confezione originale.

- Il prodotto non puod essere utilizzato
dopo la data di scadenza.

Sterilizzazione

Questo prodotto & stato sterilizzato con
ETO e non puo essere risterilizzato. La ste-
rilita e garantita solo a confezione chiusa.

Consigli per I'impiego chirurgico di
REMATRIX BREAST

Nota: Questi consigli servono soltanto
come linee guida generali. Non hanno
priorita rispetto a protocolli istituzionali o
giudizi clinici specialistici in tema di cura
del paziente. Prima di utilizzare REMATRIX
BREAST, i medici devono avere familiarita
con le procedure e le tecniche chirurgiche
per le matrici chirurgiche biologiche, e in
particolare per la ricostruzione mammaria
implantologica ADM-assistita.

Materiali necessari

- Pinza sterile

- Soluzione liquida: soluzione salina ste-
rile, soluzione Ringer sterile o soluzione
Ringer-Lattato sterile (temperatura
ambiente)

- Bacinella sterile per ogni matrice
chirurgica REMATRIX BREAST

Preparazione

1. Aprire la scatola ed estrarre la doppia
confezione sterile.

2. Aprire la parte esterna della confezione
e estrarre quella interna sterile nel ri-
spetto delle norme per la sterilita. La
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confezione interna e sterile e pud es-
sere direttamente apposta nel campo
operatorio sterile.

Aprire la busta sterile con attenzione
ed estrarre la membrana chirurgica nel
rispetto delle norme asettiche. Usare
sempre guanti e pinze sterili per ma-
neggiare la membrana.

Riporre REMATRIX BREAST in una baci-
nella sterile riempita con soluzione sa-
lina, Ringer lattato o soluzione di Ringer
sterile (temperatura ambiente) per al-
meno 5 minuti. Assicurarsi che la ma-
trice REMATRIX BREAST sia completa-
mente coperta dalla soluzione salina.
REMATRIX BREAST deve essere conser-
vata in soluzione sterile (a temperatura
ambiente) fino al suo utilizzo. La
matrice acellulare pud rimanere in
soluzione sterile al massimo per 4 ore.

o

B

vl

Impianto

1. Preparare la sede dell'impianto usando
le tecniche standard.

2. REMATRIX BREAST puo essere tagliato
per adattarsi alla copertura prevista
dell'impianto mammario, seguendo le
istruzioni per l'asepsi. Se necessario,

pOSsoONo essere suturate insieme due
membrane.

3. Inserire REMATRIX BREAST nella sede
dellimpianto usando guanti sterili o
pinze sterili.

4. Suturare la membrana inserita al mu-

scolo pettorale distaccato e alla parete

toracica (in caso di ricostruzione mam-
maria sottopettorale) o alla fascia del
muscolo pettorale (in caso di ricostru-
zione mammaria prepettorale) intorno
all'impianto mammario inserito.

Completare il protocollo chirurgico

standard, assicurandosi che non ci

siano spazi vuoti tra la membrana e la
protesi mammaria inserita e i lembi
cutanei suturati.

6. Smaltire tutte le parti inutilizzate della
membrana REMATRIX BREAST in con-
formita con le procedure dell'stituzione
e i regolamenti ambientali applicabili.

o

Nota: tensione e disposizione della sutura
possono dipendere dall'applicazione. Una
sovrapposizione minima di 2-3 cm con
tessuto sano adiacente pud garantire
risultati migliori.
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Descri¢do do produto

REMATRIX BREAST é uma matriz de cola-
génio ndo-pirogénico, sem células (matriz
dérmica acelular, MDA) derivada da pele
de porco. A matriz de colagénio sem cé-
lulas € um implante resiliente e biocom-
pativel para a reconstrugao de tecidos
moles, que cresce no tecido recetor por
infiltragao celular e microvascular e € to-
talmente reabsorvida. REMATRIX BREAST
€ especialmente adequada para a re-
constru¢ao mamaria na sequéncia de
uma mastectomia num procedimento
de uma etapa. E utilizada para cobertura
parcial ou completa de implantes de sili-
cone colocados no plano subpeitoral ou
pré-peitoral (subcutaneo). Ao transfor-
mar-se em tecido peri-implantar do pré-
prio corpo, ajuda na fixacdo permanente
do implante e na obtengéo de bons resul-
tados cosméticos. REMATRIX BREAST
estd disponivel em varios tamanhos.
REMATRIX BREAST apresenta-se sob
forma seca e ndo contém conservantes.
REMATRIX BREAST é fornecida em em-
balagem dupla estéril e s6 pode ser utili-
zada uma vez.

Composi¢ao

REMATRIX BREAST é uma matriz dér-
mica acelular (MDA) de origem porcina
tendo o colagénio como seu principal
componente.

Indicagdes

REMATRIX BREAST € indicada para a im-
plantacdo em seres humanos. E perfeito
para reforco cirdrgico e para a protecao
efou substituicio de tecidos macios, pro-
movendo a regeneragao de tecido. Hoje
em dia existern muitas indicac¢oes diferen-
tes e possiveis usos para as matrizes acelu-
lares e de origem suina. REMATRIX
BREAST é indicada para a reconstrugao
mamaria em uma Unica etapa, especial-
mente depois de uma mastectomia.

Rematrix Breast € indicado para

- reconstrugao mamaria subpectorial "de
uma etapa', especialmente apds mas-
tectomia, e é utilizada para cobertura
inferior do pdlo inferior do implante.
subcutanea (prepectoral) "uma etapa"
de reconstrucdo mamaria e é utilizada
para a cobertura parcial ou completa do
implante.
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Contraindicagdes

Contraindicagbes absolutas

Os produtos ndo devem ser utilizados em

- pacientes com hipersensibilidade co-
nhecida ao material porcino,

- pacientes com tumores que se te-
nham infiltrado na pele ou na parede
tordcica ou que sejam de natureza in-
flamatoéria ou que tenham um elevado
risco de recorréncia

Contraindicagbes relativas

Ao selecionar as pacientes, deve notar-se

que as seguintes condi¢des estao asso-

ciadas a um risco acrescido de complica-

¢des e exigem uma avaliagdo individual

da relacéo risco/beneficio por parte do

cirurgiao:

obesidade mérbida com um IMC au-

mentado > 40 kg/m?

- diabetes mellitus insuficientemente
controlada

- fumadora ativa

iMunossupressao cronica

- danos devido a radioterapia prévia

Avisos

- Nao reesterilizar.

- Néo utilizar se a embalagem estiver

aberta ou danificada.

Apbs 0 uso, tratar todos os produtos e

materiais de embalagem néo usados,

de acordo com a pratica médica usual

e com as leis ambientais locais, relati-

vas a eliminagado de materiais biolégi-

cos e ao descarte de embalagens.

- Amatriz cirirgica REMATRIX BREAST
nao pode ser reaplicada, depois de reti-
rada do invélucro efou depois de entrar
em contacto com um paciente, em vir-
tude do risco elevado de contamina-
¢ao, seguido de risco de infecdo.

Uso durante a gravidez e a amamentagao
N&o existem estudos sobre a utilizagdo de
REMATRIX BREAST durante a gravidez e
0 aleitamento, nem sobre a sua influéncia
em relacdo a fertilidade humana. Por-
tanto, os beneficios para a méae e os pos-
siveis riscos para a crianga devem ser ava-
liados caso a caso antes de usar a matriz
REMATRIX BREAST.
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Informagdes

REMATRIX BREAST s6 pode ser usada por
médicos familiarizados com as técnicas de
reconstru¢do mamaria baseada em im-
plantes assistida por MDA,

A membrana REMATRIX BREAST é de
origem natural. Portanto, em condicdo de-
sidratada, pode apresentar um ligeiro en-
rugamento da estrutura do colagénio e
uma variagdo na espessura da membrana.
Esses fendmenos nao influenciam a quali-
dade ou funcionalidade da REMATRIX
BREAST. REMATRIX BREAST pode ser
adaptada ao tamanho e a forma desejados
do defeito a corrigir, com auxilio de uma
tesoura, conservandose a esterilidade, em
estado desidratado ou reidratado. O uso de
padrdes adequados pode ser Util para
definir a &rea necessaria da aplicagdo.

A membrana REMATRIX BREAST é forne-
cida em estado desidratado e precisa de
ser reidratada antes da implantacao, sendo
exposta, apds a abertura da embalagem, a
temperatura ambiente durante, pélo me-
nos, 5 minutos num recipiente esterilizado
e integralmente coberto com solugdo sa-

lina estéril, solugdo de Ringer ou solucdo de
lactado de Ringer. REMATRIX BREAST tor-
nase vitreo, quando a reidratagdo termina.

Durante a aplicacdo da membrana
REMATRIX BREAST deve ser estabelecido o
contato mais amplo possivel com tecido
saudavel, bem abastecido por vasos san-
guineos, a fim de fomentar a adaptagao
das células e a recriacao do tecido. Reco-
mendase a sobreposi¢do com tecido sau-
davel de, no minimo, 2-3 cm.

Em caso de infecdes ou contaminagdes
significativas, devem ser tomadas de con-
trolo da infegdo, conformes com os proto-
colos institucionais. (A presenga de uma
carga significativa de bactérias pode
danificar a fungdo da membrana cirurgica,)

Efeitos adversos

Nos procedimentos de implantagao de
matrizes acelulares na reconstrugao
mamaria baseada em implantes, podem
ocorrer efeitos secundarios: infecdo, he-
matoma e formagao de seroma, danos
recorrentes nos tecidos, formagéo de
fistulas, inflamagao.
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Possiveis complicagdes

Como, em determinadas circunstancias,
REMATRIX BREAST pode ser usada em
feridas cirUrgicas em que a esterilidade
nao esta garantida, sao frequentemente
utilizados agentes antimicrobianos para
ajudar a prevenir complicagdes infeccio-
sas. Como resultado desta utilizacéo, a ci-
catrizacao de feridas pode ser retardada
ou inibida.

A utilizacdo de matrizes acelulares para
cobrir os implantes mamdrios contraria
as contracdes capsulares. No entanto, se
REMATRIX BREAST for usada para cobrir
o polo superior do implante na reconstru-
¢ao mamaria pré-peitoral (subcutanea),
podem ocorrer ondulagdes se o tecido
subcutaneo ndo estiver suficientemente
desenvolvido. Isto pode ser contrariado
através de lipoescultura.

A deiscéncia de feridas, a isquemia do re-
talho cutaneo e as infecdes tém de ser
combatidas por medidas clinicas apro-
priadas; podem levar a perda doim-
plante.

Conservagao

- REMATRIX BREAST € um dispositivo
médico estéril, que deve ser protegido
da exposicao direta ao calor ou aos raios
solares e conservado em local limpo e
seco, em temperatura ambiente.

- Deve ser conservado na embalagem

original.

O produto ndo deve ser aplicado apds

a data de validade.

Esterilizacdo

O produto foi esterilizado por ETO e ndo
pode ser esterilizado novamente. A esteri-
lidade s6 pode ser garantida em embala-
gem intacta.

Recomendagdes para a aplicagao
cirdrgica de REMATRIX BREAST
Observagao: Estas recomendagdes ser-
vem apenas como diretrizes gerais. Ndo
se pretende que estas substituam proto-
colos institucionais nem o julgamento
clinico profissional relativo ao cuidado do
paciente. Os médicos tém de estar fami-
liarizados com os procedimentos e as téc-
nicas cirdrgicas para matrizes cirurgicas
biolégicas e especificamente para a re-
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construgdo mamaria baseada em im-
plantes assistida por MDA antes da
utilizacdo de REMATRIX BREAST.

Materiais necessérios:

- Pinga estéril

- Imersao: solucao salina, de Ringer esté-
ril ou de Ringer com lactato estéril
(temperatura ambiente)

- Um recipiente estéril para cada peca
de matriz cirdrgica REMATRIX BREAST

Preparagao

1. Abrir a caixa e retirar a embalagem du-

plamente esterilizada.

Abrir as partes interna e externa da

embalagem estéril, observando as

prescricdes asséticas. A embalagem in-

terna é estéril e pode ser aplicada dire-

tamente na area cirdrgica.

Abrir com cuidado o invélucro interno

e remover cuidadosamente a mem-

brana cirdrgica, observando as prescri-

coes assépticas. Usar sempre luvas e

pingas estéreis ao lidar coma mem-

brana.

4. Depositar REMATRIX BREAST em reci-
piente estéril durante, pelo menos, por

N

o

5 minutos, totalmente coberto com so-
lugdo salina estéril, de Ringer com lac-
tato estéril ou de Ringer estéril (a tem-
peratura ambiente).

5. Conservar REMATRIX BREAST até a
aplicagdo da solugdo estéril (em empe-
ratura ambiente). A matriz acelular s6
pode ser conservada em solugao estéril
por, No Maximo, 4 horas.

Implantacao

1. Preparar o local do implante mediante
técnicas standard.

2. REMATRIX BREAST pode ser cortada
para se adaptar a cobertura pretendida
do implante mamario, seguindo as re-
gras da assepsia. Se necessario, pode
ser cosida uma membrana a outra.

3. Inserir REMATRIX BREAST no local do
implante com luvas esterilizadas ou
pingas esterilizadas.

4. Suturar a membrana inserida ao mus-
culo peitoral descolado e a parede tora-
cica (para reconstru¢ao mamaria sub-
peitoral) ou a fascia do musculo
peitoral (para reconstru¢cdo mamaria
pré-peitoral) a volta do implante ma-
mario inserido.
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5. Completar o protocolo cirdrgico stan- Observagao: Atensao e a disposi¢do da
dard, assegurando o contacto ininter- sutura podem depender da aplicagao.
rupto da membrana com o implante Uma sobreposicdo minima de 2-3cm
mamario inserido e os retalhos cuta- com o tecido saudavel adjacente pode
neos suturados. garantir resultados melhores.

6. Eliminar todas as porgdes nao utiliza-
das da membrana REMATRIX BREAST
de acordo com os procedimentos da
instituicao e com os regulamentos am-
bientais em vigor.



Rematrix Breast

TR

Yumusak doku rekonstriksiyonu igin hiicresiz dermal matriks

Uriin agiklamasi

REMATRIX BREAST, domuz derisinden
elde edilen, aselltler, apirojen kollajen
matriksidir (acellular dermal matrix ADM).
AsellUler kollajen matriks, asellUler ve mik-
rovaskuler infiltrasyon yoluyla alici dokuya
dogru blyUyen ve tamamen emilen,
yumusak doku rekonstriksiyonuna yone-
lik esnek ve biyouyumlu bir implanttir.
REMATRIX BREAST, tek asamali bir
islemde mastektomi sonrasi meme re-
konstruksiyonu icin 6zellikle uygundur.
Subpektoral veya pektoral (subkutan)
duzleme yerlestirilen silikon implantlarin
kismen veya tamamen kaplanmasinda
kullanilir. Vicudun kendi periimplant ya-
pisina donuserek, implantin kalici olarak
sabitlenmesine ve iyi kozmetik sonuglarin
elde edilmesine katki saglar. REMATRIX
BREAST gesitli ebatlarda mevcuttur.
REMATRIX BREAST kuru formda sunulur
ve koruyucu madde icermez. REMATRIX
BREAST steril kosullarda iki kez paketlenir
ve yalnizca bir kez kullanilabilir.

Bilesim

REMATRIX BREAST, ana bileseni kollajen
olan domuzdan elde edilmis aselltler
dermal matrikstir (ADM).

Endikasyonlar

REMATRIX BREAST, insanlara implante
edilmekuzere Uretilmistir. Cerrahi destek
olarak kullanima ve yumusak dokularin
korunmasina ve/ veya yenilenmesine uy-
gundur ve doku canlanmasini gUgclendirir.
GUnumuzde pek ¢ok farkli endikasyon ve
hicresiz, domuz matrikslerinin olasi kulla-
nim bigimleri bulunmaktadir. REMATRIX
BREAST, tek adimlik meme rekonstruksi-
yonu ve 6zellikle de mastektomi sonrasi
icin endikedir.

REMATRIX BREAST icin endikedir
- Subpektoral “tek adimli” meme rekons-
triksiyonu, ézellikle mastektomiden
sonra ve implantin alt kutbunu altta
kaplamaya hizmet eder.

- Subkutan (prepektoral) "tek adimli"
meme rekonstruksiyonu ve implantin
kismen veya tamamen kaplanmasina
hizmet eder.

Kontrendikasyonlar

Mutlak kontraendikasyonlar

Urtinler asagidaki durumlarda kullanil-

mamalidir:

- Domuz Urlnlerine karsi bilinen asiri
duyarliligi olan hastalarda,
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- Deriveya gogus duvarina infiltre olan
veya iltihapli dzellige sahip ve nuks riski
yUksek olan hastalarda.

Gdreceli Kontraendikasyonlar

Hasta se¢iminde, asagidaki kosullarinin

yuksek komplikasyon riskiyle baglantili

olmasina ve cerrah tarafindan fayda/risk

oraninin bireysel olarak degerlendirilmesi

gerektigine dikkat edilmelidir:

- ylksek BMI > 40 kg/m? ile morbid
obezite

- yetersiz kontrol edilen diabetes mellitus

- aktif sigara kullanicisi

- kronik immunosupresyon

- onceki radyoterapiden kaynaklanan
hasar

Uyarilar

- Yeniden sterilize etmeyin.

- Paket agilmissa ya da zarar gérmusse
kullanmayin.

- Kullandiktan sonra kullanilmayan
Urtnlerin tamamini ve paketleme
mal-zemelerini, paketleme ve biyolojik
malzeme bertarafi ile ilgili mevcut tibbi
uygulamalara ve yurrlUkteki ulusal ve
bolgesel gevre koruma kanunlarina
gore bertaraf edin.

- Paketten cikarildiktan sonra ve/veya
hastaya temas ettikten sonra cerrahi
matriks REMATRIX BREAST Urinunu
asla tekrar kullanmayin; blyUk 6lgtide
mikrop bulasma ve sonrasinda enfeksi-
yon riski vardir.

Hamilelik ve emzirme déneminde
kullanim

Hamilelik ve emzirme déneminde
REMATRIX BREAST kullaniminin etkisi ve
dogurganlik Gzerindeki etkisi ile ilgili her-
hangi bir test yapilmamistir. Bu nedenle
anne icin yararlari ve gocuk icin ise olasi
riskler REMATRIX BREAST kullanmadan
once bireysel olarak incelenmelidir.

Bilgiler

REMATRIX BREAST, yalnizca ADM des-
tekliimplant bazli meme rekonstruksiyo-
nuteknikleri hakkinda bilgi sahibi olan
doktorlar tarafindan kullanilmalidir.

REMATRIX BREAST zar, dogaldir; bu ne-
denle kuru halde iken kollajen yapi, hafif
dalgalanabilir ve zar kalinligi degisebilir.
Bu etkiler REMATRIX BREAST Kalite ve
islevini etkilemez. Sterilligi saglamak sar-
tiyla REMATRIX BREAST, kururken ya da
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rehidre durumda makas kullanarak iste-
nilen boyut ve sekilde kesilebilir. Uygun
kaliplarin kullanimi, gerekli alanin belir-
lenmesinde yardimci olabilir.

REMATRIX BREAST zar, kuru olarak teslim
edilir ve paket agildiktan sonra oda sicak-
liginda en az 5 dakika boyunca igerisinde
steril tuz ¢ozeltisi, Ringer's ¢ozelti ya da
Ringer's laktat ¢ozeltisi bulunan steril bir
kap icerisine yerlestirilerek uygulamadan
once rehidre edilmelidir.

REMATRIX BREAST zar yerlestirirken
hucrelerin buydmesini ve doku onarimini
desteklemek damarlarla kapli saglikli
dokuyla en iyi sekilde temas ettiginden
emin olun. Saglikli dokunun minimum
2-3cm Uste gegmesi tavsiye edilir.

Ciddi bulasma ya da enfeksiyon duru-
munda kurumsal protokollere uygun ola-
rak kontrol énlemleri alinmalidir. (Onemli
bakteri yukunun olmasi cerrahi zarin isl-
evini etkileyebilir)

Yan etkiler
Implant bazli meme rekonstruksiyonla-
rinda aselltler maktikslerin implantasyon

islemlerinde yan etki olarak sunlar olusa-
bilir. enfeksiyonlar, hematom ve serom
olusumu, tekrarlayan doku hasarlari, fistul
olusumu, iltihaplanma.

OlasI komplikasyonlar

REMATRIX BREAST, sterillik garantisi ol-
mayan cerrahi yaralarda kullanilabilece-
ginden, enfeksiydz komplikasyonlari
Onleyen antimikrobiyal etken maddeler
siklikla kullaniimaktadir. Bu uygulamanin
bir sonucu olarak, yara iyilesmesi yavasla-
yabilir veya engellenebilir.

AsellUler matrikslerin meme implantlarini
kapatmak amaciyla uygulanmasi kapsu-
ler kaslimalara karsi etkilidir. REMATRIX
BREAST, prepektoral (subkutan) meme
rekonstriksiyonunda implantin Ust kut-
bunun kaplanmasinda kullanilacaksa,
yetersiz gelismis subkutiste kirisma
(Rippling) meydana gelebilir. Bu Lipomo-
delling ile giderilebilir.

Yaranin acilmas, cilt fleplerinde iskemi ve
enfeksiyonlar uygun klinik 6nlemlerle gi-
derilmelidir, bunlar implant kaybina yol
acabilirler.
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Saklama - Yumusatma sivisi: steril tuzlu ¢ozelti,

- REMATRIX BREAST steril tibbi bir Griin-
dur; dogrudan gelen isi ve guines isigin-
dan korunmali ve oda sicakliginda temiz
ve kuru bir ortamda saklanmalidir.

- Orijinal paketinde saklayin.

- Son kullanma tarihinden sonra kullan-
mayin. 1.

2

Sterilizasyon

Bu Urlin, ETO ile sterilize edilmistir ve

yeniden sterilize edilemez. Paket hig

acllmadigi strece sterillik garanti edilir.

o

Cerrahi kullanimda REMATRIX BREAST
hazirlama 6nerileri

Not: Bu Oneriler, sadece bir klavuz niteli-
gindedir. Hasta bakimi ile ilgili kurum
protokolleri ya da mesleki tibbi yarginin
yerine gecmez ya da bunlardan Ustin
degildir REMATRIX BREAST'i kullanma-
dan once doktorlar biyolojik cerrahi
matrisklere vedzellikle ADM destekliim-
plant bazli meme rekonstruksiyonuna

yonelik cerrahi islemler ve teknikler 5.

hakkinda bilgi sahibi olmalidir.

Gerekli materyaller
- Steril forceps

4.

steril Ringer's ¢ozeltisi ve steril Ringer's
laktat (oda sicakliginda)

- Cerrahi matriks REMATRIX BREAST her

bir parcasi icin steril kap

Hazirlama

Kutuyu agin ve cift steril paketi ¢ikarin.

. Steril paketin dis kismini agin ve pake-

tin i¢ kismini ¢ikarin; asepsi talimatla-
rina uyun. I¢ steril paket, sterildir ve
dogrudan steril operasyon alanina yer-
lestirilebilir.

¢ folyo keseyi dikkatli bir sekilde acin
ve asepsi talimatlarina uyarak cerrahi
zari gikarin. Zari kullanirken her zaman
steril eldiven ya da forseps kullanin.
REMATRIX BREAST zar, oda sicakligin-
dan en az 5 dakika boyunca steril tuz
cozeltisi, steril Ringer's laktat ya da ste-
ril Ringer's ¢ézeltisi (oda sicakliginda)
ile dolu steril bir kapa yerlestirin. RE-
MATRIX BREAST in tamamen tuzlu su
cozeltisi ile kaplandigindan emin olun.
Kullanima hazir oluncaya kadar RE-
MATRIX BREAST zari steril bir ¢ozelti
icerisindetutun (oda sicakliginda). Hic-
resiz matriks, maksimum 4 saat steril
cozeltiicerisinde kalabilir.
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Yumusak doku rekonstriksiyonu igin hiicresiz dermal matriks

implantasyon
1. Implantasyon bélgesi standart teknik-
lerle hazirlanmalidir.
2. REMATRIX BREAST, Asepsi yonetmelik-
lerine uygun olarak, meme implanti
icin amaglanan kaplama bolgesine
gore kesilebilir. Gerekli olursa iki mem-
bran birbirine dikilebilir.
REMATRIX BREAST steril eldivenler
veya steril bir forseps ile implantasyon
alanina yerlestirilir.
VYerlestirilen membran, ayriimis meme
kasl ve meme duvari ile (subpektoral
meme rekonstriksiyonunda) veya
meme kasl fasyasi ile (prepektoral
meme rekonstriksiyonunda), yerlestiri-
len meme implantinin etrafina dikilir.
Standart cerrahi protokol uygulanir,
membranin yerlestirilen meme im-
plantiile mikemmel bir temas sagla-
masina ve dikilen cilt fleplerine dikkat
edilir.
REMATRIX BREAST-Membranin kulla-
nilmayan tim parcalari, kurumun ge-
cerli prosedurlerine veya gegerli gevre
koruma yonetmeliklerine gére bertaraf
edilir.

o

»
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o

Not: Dikislerin gerginligi ve ayari, uygula-
maya gore degisebilir. Bosluklari onarir-
ken yumusak doku implantlari Gzerine
tibbi deneyim, gergin cerrahi matriks
REMATRIX BREAST zarl, saglikli komsu
doku ile minimum 2-3 ¢cm altta kalan
parcaya eklemenin daha iyi sonuglar
verecegini gosterir.
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Opis produktu

REMATRIX BREAST jest bezkomorkowa,
niepirogenna macierza kolagenows (acel-
lular dermal matrix ADM) pozyskiwang ze
skory swini. Bezkomorkowa macierz kola-
genowa jest wytrzymatym i biokompaty-
bilnym implantem do rekonstrukcji tka-
nek miekkich, ktéry wrasta w tkanke
biorcy poprzez infiltracje komdrkowa i
mikronaczyniowa, w petni sie przy tym
wchfaniajac. REMATRIX BREAST jest szcze-
godlnie odpowiednia do rekonstrukcji piersi
po mastektomii w ramach procedury jed-
noetapowej. Stuzy do czgsciowego lub
catkowitego pokrycia implantéw silikono-
wych umieszczanych subpektoralnie lub
prepektoralnie (podskérnie). Przeksztatca-
jac sie we wiasna tkanke okotowszcze-
pOWa organizmu, wspomaga trwate umo-
cowanie implantu i osiggniecie dobrych
efektéw kosmetycznych. REMATRIX
BREAST jest dostepna w réznych rozmia-
rach. REMATRIX BREAST dostarczana jest
W postaci suchej i nie zawiera konserwan-
téw. REMATRIX BREAST jest oferowana w
podwajnie sterylnych opakowaniach i
moze by¢ uzyta tylko raz.

Skfad

REMATRIX BREAST to bezkomdrkowa ma-
cierz skérna (ADM) pochodzenia wieprzowe-
9o, ktérej gtdwnym sktadnikiem jest kolagen.

Wskazania

Produkt REMATRIX BREAST jest przezna-
czony do implantacji u ludzi. Nadaje sie do
wzmacniania chirurgicznego oraz do
ochrony i (lub) zastepowania tkanek miek-
kich, wspomagajac regeneracje tkanek.
Obecnie istnieje wiele réznych wskazan i
mozliwych zastosowan bezkomdrkowych
macierzy wieprzowych. Produkt REMAT-
RIX BREAST jest przeznaczony do jedno-
czasowej rekonstrukcji piersi, zwiaszcza po
mastektomi.

Rematrix Breast jest wskazany w nastepu-

Jacych przypadkach
Podsektorowa "jednoetapowa" rekon-
strukcja piersi, zwlaszcza po mastekto-
mii, stosowana w celu gorszego pokry-
cia dolnego bieguna implantu.

- podskérna (prepektoralna) "jednoeta-
powa" rekonstrukcja piersi i jest stoso-
wana do czesciowego lub catkowitego
pokrycia implantu.
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Przeciwwskazania

Bezwzgledne przeciwwskazania

Produktéw nie nalezy stosowac w przypadku

- pacjentek ze stwierdzong nadwrazliwoscig
na materiat pochodzenia wieprzowego,

- pacjentek z guzami, ktére naciekaja
skére lub sciane Klatki piersiowej lub
maja zapalny charakter lub wykazuja
wysokie ryzyko nawrotu

Wzgledne przeciwwskazania

Przy doborze pacjentow nalezy mie¢ na

wzgledzie, iz nastepujace stany wigza sie

ze zwiekszonym ryzykiem powikfan i wy-

magaja od chirurga indywidualnego roz-

wazenia stosunku ryzyka do korzysci:

- otylos¢ olbrzymia ze zwigkszonym BMI
> 40 kg/m?

- niedostatecznie kontrolowana cukrzyca

- osoba bedaca aktywnym palaczem

- przewlekta immunosupresja

- szkody powstate wskutek wczesniejszej
radioterapii

Ostrzezenia

- Nie sterylizowac¢ ponownie.

- Nie uzywad, jesli opakowanie byto
otwarte lub uszkodzone.

- Po uzyciu wszystkie niezuzyte czesci
produktu i wszystkie materiaty opako-
waniowe nalezy traktowac i usuwac
zgodnie z zatwierdzonymi praktykami
medycznymi i obowigzujgcymi krajo-
wymi i lokalnymi przepisami ochrony
srodowiska w zakresie usuwania
materiatéw opakowaniowych i materia-
tow biologicznych. Nigdy nie uzywac
po nownie macierzy chirurgicznej
REMATRIX BREAST po jej wyjeciu z opa-
kowania i (lub) po stycznosci z pacjen-
tem, poniewaz zwieksza to ryzyko zanie-
Czyszczenia, a W nastepstwie ryzyko
zakazenia.

Stosowanie w okresie cigzy i karmienia
piersia

Brak jest badar dotyczacych stosowania
produktu REMATRIX BREAST w okresie
cigzy i karmienia piersig oraz jego wptywu
na ptodnos¢ u ludzi. Z tego wzgledu przed
uzyciem produktu REMATRIX BREASTko-
nieczna jest indywidualna ocena korzysci
dla matki i ewentualnych zagrozen dla
dziecka.
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Informacja

Produkt REMATRIX BREAST powinien by¢
stosowany wytacznie przez lekarzy zaznajo-
mionych z technikami rekonstrukgji piersi
przy pomocy implantéw ADM.

Membrana REMATRIX BREAST jest pocho-
dzenia naturalnego, dlatego w stanie su-
chym moze wystapi¢ nieznaczne pofatdo-
wanie struktury kolagenu i zmiana
grubosci btony. Takie cechy nie maja nie
korzystnego wptywu na jakos¢ i funkcjo-
nalnos¢ produktu REMATRIX BREAST.

Zapewniajac sterylnos¢, produkt REMAT-
RIX BREAST w stanie suchym lub nawod-
nionym mozna go przycina¢ w celu dopa-
sowania do zadanego rozmiaru i ksztattu.

Zastosowanie odpowiedniego fantomu
moze pomac w nadaniu macierzy odpo-
wiedniego ksztattu zgodnie z wymaganym
obszarem. Membrana REMATRIX BREAST
jest sucha w momencie dostawy i ko-
nieczne jest jej nawodnienie przed implan-
tacja poprzez umieszczenie jej w sterylnej

misce przez minimum 5 minut w tempera-

turze pokojowe] po otwarciu opakowania,

catkowicie przykrywajac ja sterylnym roz-
tworem soli fizjologicznej, roztworem Rin-
gera lub roztworem Ringera z mleczanem.

Podczas implantacji produktu REMATRIX
BREAST nalezy zapewni¢ mozliwie naj-
wiekszy kontakt z dobrze unaczynionymi
tkankami w celu wspomagania migracji
komorek i regeneraci tkanek. Zalecane
jest wtedy zatozenie na co najmniej 2-3 cm
zdrowej tkanki. W przypadku znacznych
zanieczyszczen lub zakazen, konieczne jest
podjecie dziatar w celu kontroli zakazenia
zgodnie z protokotami obowiazujacymi w
danej instytucji. (Obecnos¢ znacznego ob-
cigzenia bakteryjnego mogtaby wptynac
niekorzystnie na czynnos¢ membrany chi-
rurgicznej)

Dziatania niepozadane

Podczas wszczepiania macierzy bez-
komorkowych w rekonstrukgji piersi opar-
tej na implantach moga wystapic naste-
pujace dziatania niepozadane: zakazenia,
tworzenie sie krwiakow i wysiek ptynu
surowiczego, nawracajace uszkodzenia
tkanek, powstawanie przetok, stany
zapalne.
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Mozliwe powiktania

Poniewaz REMATRIX BREAST w pewnych
okolicznodciach moze by¢ stosowana w
ranach chirurgicznych, ktérych sterylnosci
nie mozna zagwarantowac, czesto stosuje
sie Srodki przeciwzakaZzne w celu uniknie-
cia powikian infekcyjnych. Na skutek tego
gojenie sie ran moze zosta¢ spowolnione
lub zahamowane.

Zastosowanie macierzy bezkomaorkowych
do pokrycia implantéw piersi przeciw-
dziata przykurczom torebkowym. W
przypadku uzycia REMATRIX BREAST do
pokrycia gérnego bieguna implantu w
prepektoralnej (podskdrnej) rekonstrukcji
piersi moze dojs¢ do marszczenia sig
(rippling), jesli tkanka podskorna jest nie-
wystarczajgco rozwinieta. Mozna temu
przeciwdziata¢ poprzez lipomodeling.

Rozejéciu sie rany, niedokrwieniu plata
skéry i infekcjom, ktdre moga prowadzi¢
do utraty implantu, nalezy przeciwdziata¢
odpowiednimi srodkami klinicznymi.

Przechowywanie

- REMATRIX BREAST jest sterylnym wy-
robem medycznym, ktéry nalezy prze-
chowywac w czystym i suchym miejscu
w temperaturze pokojowej, z dala od
Zrédet ciepta i Swiatfa stonecznego.

- Przechowywac¢ w oryginalnym opako
waniu.

- Nie stosowac produktu po uptywie ter-
minu waznosci.

Sterylizacja

Produkt jest wysterylizowany tlenkiem
etylenu i nie wolno go ponownie sterylizo-
wac. Sterylnos¢ jest zagwarantowana
tylko w przypadku braku uszkodzen
opakowania.

Zalecenia dotyczgce zastosowania
chirurgicznego REMATRIX BREAST
Uwaga: Zalecenia te stuza jedynie jako
ogolne wytyczne. Nie maja one pierwszen-
stwa przed protokotami obowigzujacymiw
danej instytucji ani ocenami profesjonal-
nymi dotyczacymi opieki nad pacjentem.
Przed zastosowaniem REMATRIX BREAST
lekarze zobowigzani sg zapoznac sie z pro-
cedurami i technikami chirurgicznymi
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dotyczacymi biologicznych macierzy chi-
rurgicznych, a zwiaszcza z rekonstrukcja
piersi z uzyciem implantéw typu ADM.

Potrzebne materiaty

- Sterylne kleszczyki

- Plyn nawilzajacy: sterylny roztwor soli
fizjologicznej, sterylny roztwér Ringera
lub sterylny roztwér Ringera z mlecza-
nem (temperatura pokojowa)

- Sterylna miska dla kazdej macierzy
chirurgicznej REMATRIX BREAST

Przygotowanie

1. Otworzy¢ pudetko i wyja¢ podwajne

opakowanie sterylne.

Otworzy¢ opakowanie zewnetrzne i

wyja¢ wewnetrzne opakowanie sterylne,

przestrzegajac przy tym zasad aseptyki.

Opakowanie wewnetrzne jest sterylne

i mozna go umieszczac bezposrednio

w sterylnym obszarze chirurgicznym.

. Ostroznie otworzy¢ opakowanie we-
wnetrzne i wyjac bfone chirurgiczna
zgodnie zzasadami aseptyki. Podczas
obchodzenia sie z membrana nalezy za-
wsze uzywac sterylnych rekawiczek lub
kleszczykow.

N
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4. Umiesci¢ produkt REMATRIX BREAST w
sterylnej misce ze sterylnym roztworem
soli fizjologicznej, sterylnym roztworem
Ringerem z mleczanem lub sterylnym
roztworem Ringera (temperatura poko-
jowa) na co najmniej 5 minut. Upewnic¢
sie, ze produkt REMATRIX BREAST jest
catkowicie przykryty roztworem soli
fizjologicznej.

5. Produkt REMATRIX BREAST nalezy trzy-
maé w sterylnym roztworze (w tempera-
turze pokojowej), az bedzie gotowy do
uzycia. Macierz bezkomérkowa moze
pozostac w sterylnym roztworze maksy-
malnie przez 4 godziny.

Implantacja

1. Przygotowac miejsce implantacji przy
uzyciu standardowych technik.
REMATRIX BREAST mozna dostosowac
do zamierzonego pokrycia implantu
piersiowego, z uwzglednieniem zasad
aseptyki. W razie potrzeby mozna zszy¢
ze soba dwie membrany.

Wprowadzi¢ REMATRIX BREAST do
miejsca implantacji za pomoca steryl-
nych rekawiczek lub sterylnych szczy-
piec.

N

o
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4. Wprowadzong membrane zszy¢ z
odseparowanym miesniem piersiowym
i Sciana klatki piersiowej (w przypadku
rekonstrukgji piersi subpektoralnej) lub
powiezig miesnia piersiowego (w przy-
padku prepektoralnej rekonstrukgji
piersi) wokot implantu piersi.

5. Wykona¢ standardowy protokét chirur-
giczny, upewniajac sie, ze membrana
doktadnie przylega do implantu piersi
i zszytych ptatow skory.

6. Wszelkie niewykorzystane czesci mem-
brany REMATRIX BREAST nalezy zutyli-
zowac zgodnie z obowigzujacymi proce-
durami placéwki i przepisami ochrony
Srodowiska.

Uwaga: Napiecie i rozmieszczenie szwow
moga by¢ rézne w zaleznosci od zastoso-
wania. Zatozenie na minimum 2-3 cm
nazdrowe sasiednie tkanki zapewni lepsze
rezultaty.
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300x210/06 Tunit
Manufacturer
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