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Co tojest GalaFLEX®?

GalaFLEX® to tymczasowe rusztowanie wchtanialne stosowane
do wzmacniania, stabilizowania i podtrzymywania ostabionych
tkanek miekkich. Opracowano je w celu zapewnienia podparcia
bezposrednio po zabiegu chirurgicznym w obrebie piersi, co
pozwala na odpowiednie wygaojenie oraz na powstanie Nowe,
zdrowej warstwy tkanki ztozonej w wigkszosci z dojrzatego
kolagenu.

Rusztowania GalaFLEX® sg wytwarzane z polimeru pochodzenia
biclogicznego o nazwie poli-4-hydroksymaslan (PAHB™), ktory w
miare uptywu czasu rozktada sie na COzi H20 w procesie
podobnym do przemian szwow wehtanialnych. Oznacza to, ze
organizm doskonale wie, jak metabolizowac i catkowicie
wchtaniaC rusztowanie w sposob bezpieczny i naturalny.
Rusztowania GalaFLEX® s oferowane w réznych ksztattach do
uzytku w zabiegach chirurgicznych w obrebie piersi. W kazdym
przypadku rusztowanie GalaFLEX® jest wybierane przez chirurga
w zaleznosci od figury i potrzeb pagjentki.
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Przeznaczenie

Rusztowania z rodziny GalaFLEX® sg przeznaczone do stosowania jako
uzupetnienie szwow w celu wzmacniania i naprawy tkanek miekkich w sytuacjach
ostabienia oraz gdy konieczne jest dodanie materiatu wzmacniajgcego w celu
uzyskania pozadanego rezultatu postepowania chirurgicznego u pacjentek
poddanych zabiegowi chirurgicznemu w obrebie piersi.

Rusztowania z rodziny GalaFLEX® opracowano w celu stosowania u pacjentek, u

ktorych przeprowadzana jest naprawa i wzmocnienie tkanek migkkich w zwigzku z

koniecznymi z medycznego punktu widzenia zabiegami chirurgicznymi w obrebie

piersi, w sytuacji gdy ilosc¢ istniejacej tkanki miekkiej jest zbyt mata do podtrzymania
naprawy chirurgicznej. Przyktadowe zastosowania takiej chirurgii piersi obejmujg
chirurgiczne zmniejszanie biustu oraz operacje rewizyjne w celu skorygowania
okreslonego problemu zdrowotnego. Rusztowania z rodziny GalaFLEX® moga tez
by¢ uzywane w zabiegach estetycznych w obrebie piersi.
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Wiecej informacji o wzmacnianiu piersi za pomoca rusztowania GalaFLEX®
mozna uzyskac, kontaktujac sie z nami pod adresem:
contact-international@galateasurgical.com
Galatea Surgical© 2020. Wszelkie prawa zastrzezone. 500138- PL Rev A
www.galateasurgicalinternational.com
Dystrybutor w Polsce: Magnus Medical sp. z 0. 0. sp. k.
info@magnusmedical.pl
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Jak dziata GalaFLEX®?

Podczas operacji chirurg umiesci pod tkankg Twojgj piersi wewnetrzne
rusztowanie GalaFLEX®. Wyjatkowy wzorzec utkania rusztowania sprzyja
szybkiemu whikaniu komorek i powstawaniu nowego kolagenu*?, ktdry
jest kluczowym sktadnikiem zdrowej tkanki skornej. Ta nowo powstata
tkanka jest sprezysta, a jednoczesnie zapewnia wytrzymatose, podpore i
stabilnos¢ podniesioneg)j tkanki® 4. W ciggu 18-24 miesiecy rusztowanie
ulega w zasadzie catkowitemu wchtonieciu i jest wydalane z organizmu
na drodze naturalnych procesow fizjologicznych w postaci wody i
dwutlenku wegla®. Po zakonczeniu procesu rozktadu w organizmie nie
pozostajg zadne Mmetabolity polimerowe. Pozostajaca tkanka
kolagenowa jest 3-4 razy bardziej wytrzymata niz tkanka pierwotna® 4

Silna jak Gala

Rusztowania z rodziny GalaFLEX® sg stosowane u pacjentek, u ktorych
ze wzgledu na ostabienie tkanek miekkich lub ich niedobdr wymagane
Jest dodatkowe podtrzymanie po zabiegach chirurgicznych w obrebie
piersi. Rusztowania z rodziny GalaFLEX® sg uzywane w operacjach
piersi takich jak chirurgiczne zmniejszenie biustu, powigkszenie biustu i
operacje rewizyjne.

Integracja rusztowania
GalaFLEX®

1rok

15-2lata
W miare wchtaniania rusztowania
buduje sie warstwa nowej, zdrowej Proces
tkanki, ktora jest 3-4 razy mocniejsza wchtaniania
niz pierwotna tkanka.?* rusztowania jest
zasadniczo
1 m,'esiac zakoriczony.?*

Zdrowe komorki wrastaja

w rusztowanie*
7 miesiecy
Gtowny budulec stanowi
dojrzaty kolagen, ktory
Zapewnia wzmochienie
podhniesionej tkanki*
Data zabiegu

Faktyczne wyniki moga by¢ inne

Ktopotliwe przemiany

W miare jak sie starzejemy, starzeje sie tez nasza skora. Odkad

konczymy 20. rok zycia, nasza skora traci kazdego roku okoto 1%
kolagenu.8 Ta stopniowa utrata kolagenu powoduie, ze skora staje sie
ciensza i mniej elastyczna, a przez to w naturalny sposob obwisa i
marszczy sie. Proces ten moze ulec przyspieszeniu pod wptywem
licznych czynnikow, do ktorych naleza:

Ciaza
Grawitacja Palenie tytoniu
Chudniecie Narazenie na storicei UV
Menopauza Woczesniejsza operacja
(powodujgca roczne zmniejszenie (blizny po zagojeniu maja
grubosci skory o ponad 1% i ) tylko 80% pierwotnej
zawartosci kolagenu o 2%)8 Dieta wytrzymatosci skory)”

W przypadku wiekszosci zabiegow chirurgicznych w obrebie piersi
dochodzi do naciggniecia zmienionych chorobowo iflub ostabionych
tkanek miekkich. Niestety tkanka nie wzmocni sie sama z siebie i sita
grawitacji znowu moze powodowac jej opadanie lub obwisanie.
Dlatego wielu chirurgow decyduje sie na stosowanie rusztowania
podtrzymujgcego tkanki miekkie, takiego jak GalaFLEX®. Rusztowanie
takie nie tylko zapewnia podtrzymanie nowo podniesionych i
naciggnietych tkanek wewnatrz piersi bezposrednio po zabiegqu, lecz
rowniez umozliwia gojenie sie tkanek miekkich z ich jednoczesnym
wzmaocnieniem.?

Znaczenie podtrzymywania
tkanek miekkich

W badaniach klinicznych wykazano, ze w ciggu 10 lat od operadji
32-48% pacjentek przechodzi drugg operacje w celu rewizji rezultatow
pierwszego zabiegu'® 2. Najczestszymi przyczynami rewizyjnego
zabiegu chirurgicznego wsrdd pacjentek z wszczepianymi implantami
estetycznymi byty rozwadj opadania (42%) lub obwisania tkanki.
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Skad wiadomo, ze
rusztowanie GalaFLEX®
jest dla mnie odpowiednie?

Kandydatkami do wszczepienia rusztowania GalaFLEX® moga by¢
pacjentki chcace wzmocnic i ustabilizowac tkanke ostabiong w wyniku
zabiegu chirurgicznego w obrebie piersi. W celu sprawdzenia, czy
produkt GalaFLEX® jest odpowiedni w konkretnym przypadku, prosimy

skonsultowac sie z chirurgiem. Mozna mu zadac kilka z ponizszych pytan:

- Jak moze Pan/Pani opisac jakos¢ tkanki w moich piersiach?

- Czy wystepujg u mnie czynniki ryzyka ostabienia tkanki piersi?

- Czy tkanka w moich piersiach sama z siebie zapewnia
wystarczajgcg wytrzymatosc i podparcie?

- Czy tkanka miekka w moich piersiach wymaga dodatkowego
podtrzymywania?

- Czy potrzebuje wewnetrznego rusztowania GalaFLEX®

Internal Bra™?

Rusztowanie GalaFLEX® opracowano w celu
unoszenia, wzmacniania i naprawy tkanek miekkich
w sytuacjach ostabienia w zwigzku z chirurgicznym
leczeniem piersi.

Wewnetrzne rusztowanie GalaFLEX® poditrzymuje

tkanki miekkie w przypadku estetycznych zabiegow
w obrebie piersi.

Dowody kliniczne

- Wszechstronna oferta testow biokompatybilnosci sprawdzonych

przez FDA oraz jednostke notyfikowang w toku procesu zatwierdzenia
przez organ regulacyjny produktow z P4HB1.3

- Produkt jest wytwarzany w bezpiecznym procesie fermentadii
biologicznej stanowigcym standard produkgji farmaceutycznej - ®
Produkt nie pochodzi od zwierzat i nie jest syntetyczny.

- Wyroby z PAHB wszczepiono u ponad 3 miliondw osob na catym
Swiecie.!

- Biopolimer PAHB zostat poddany szeroko zakrojonym badaniom
opisanym w ponad 60 publikacjach naukowych i klinicznycht.

- GalaFLEX® nie zaktoca diagnostycznych mammografow ani
technik USG*
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