Rusztowanie GalaFLEX® to biowchtanialne,
monofilamentowe rusztowanie chirurgiczne,
zbudowane z poli-4-hydroksymaslanu (P4HB)
— zaawansowanego polimeru pozyskiwanego
metodami biologicznymi, ktory zostat
opracowany przez naukowcow z MIT.

L e CFLEX

P4HB Scaffold g’

Nowa era w regeneracji
tkanek miekkich w chirurgii piersi

Rusztowanie GalaFLEX® to rusztowanie chirurgiczne z materiatu pozyskiwanego metodami biologicznymi, ktore
zapewnia natychmiastowe podparcie mechaniczne w miejscu zabiegu naprawczego. Przez okres okoto 24 miesiecy
rusztowanie GalaFLEX® ulega wchlaniasie, sprzyjajac szybkiemu wbudowywaniu sie tkanki w mikropory struktury
monofilamentowej, przez co wzmacnia tkanke i prowadzi do powstania nowej warstwy tkanki, ktora jest 3-4 razy
mocniejsza niz tkanka wtasna.?***® Rusztowanie GalaFLEX® stuzy do podpierania, naprawy, unoszenia i wzmacniania
tkanki miekkiej piersi w zabiegach chirurgicznych'* takich jak:

o Mammoplastyka redukcyjna
e Mastopeksja

® Operacje rewizyjne piersi

Rusztowanie GalaFLEX® charakteryzuje sie wyjatkowa kombinacjg cech zapewniajacych optymalne
podparcie tkanek miekkich, zarowno w zabiegach koniecznych ze wzgledéw medycznych, jakii w
zabiegach medycyny estetycznej w obrebie piersi:

Biologiczne metody pozyskiwania: Materiat produkowany w bezpiecznym biologicznym procesie
fermentacji, standardowo stosowanym w produkcji farmaceutycznej.ts

Struktura monofilamentowa: Opracowana z myslg o minimalizowaniu ryzyka zakazenia i
wspomaganiu naturalnego procesu gojenia.*

Wytrzymatos¢: Rusztowanie stanowi szkielet umozliwiajgcy wrastanie nowej tkanki i
regeneracje, w wyniku czego powstaje tkanka 3-4 razy mocniejsza niz tkanka wtasna.?*

Biobsobowaine: Materiat w naturalny sposob rozktada sie do CO2 i H20 i jest praktycznie
catkowicie biochlanialnos¢ w ciagu 18-24 miesiecy .
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Wyniki powiekszenia mastopeksji za pomoca wchtanialnego rusztowania GalaFLEX®.

Przedoperacyjny 2 lata 5 lata
Bruce Van Natta, MD USA

Charakterystyka poréwnawcza rusztowan

GalaFLEX® 220 VICRYL™ siatka °*° TIGR™ 27.14 STRATTICE™ 1021

. PGLATMC/ Pochodzenia
Material P4HB PLGA PLATMC swinskiego
Struktura Monofilamentowa Multiflamentowa | Multifilamentowa Bezkpmorkgwa

macierz skorna
Czas wchtaniania Ulega
(miesiagce) 18-24 3 24-36 przemodelowaniu
Gtéwny mechanizm ) . . Przemodelowanie
wehtaniania Hydrolityczny Hydrolityczny Hydrolityczny enzymatyczne
Poczatkowa wytrzymatosc
rusztowania na rozerwanie (kgf)? 22.5 28.6 19.0 65
Stopien utrzymania
wytrzymatosci rusztowania >70% 0% 50% 21%

po 12 tygodniach

Wytaczenie odpowiedzialnosci Powyzsze zagadnienia nalezy rozpatrywac w kontekscie literatury ogélnej i nie nalezy ich traktowac
jako wynikow bezposredniego badania poréwnawczego.

Przeznaczenie Rusztowanie GalaFLEX® jest przeznaczone do stosowania jako uzupetnienie szwow, w celu wzmocnienia i naprawy tkanek miekkich w miejscach stabszych i

wymagajacych zastosowania materiatu wzmacniajacego, niezbednego do uzyskania pozadanych rezultatow u pacjentek poddawanych zabiegom chirurgicznym w obrebie piersi.

Rusztowanie GalaFLEX® jest przeznaczone dla pacjentek, u ktorych przeprowadzana jest naprawa i wzmacnianie tkanek miekkich w ramach operacji piersi, koniecznych ze

wzgledow medycznych, w przypadku gdy istniejaca tkanka miekka jest niewystarczajaca, aby zapewnic podpore po zabiegu naprawczym. Do przyktadow takich zastosowan w
chirurgii piersi naleza mammoplastyka redukcyjna i zabiegi rewizyjne w obrebie piersi w celu skorygowania danego problemu medycznego. Rusztowanie GalaFLEX® moze byc

rowniez uzyte w zabiegach medycyny estetycznej piersi

Petna informacje o produkcie zamieszczono w instrukcji uzycia rusztowania GalaFLEX® zawierajacej m.in. wskazania do stosowania, ostrzezenia i przestrogi.
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GalaFLEX®: Dostepne rozmiary i ksztatty

Ksztatt Kod produktu Rozmiar (cm)
CEO0103 25x76
CE0206 5x15 GALATEA
CE0208 5.0 x 20.0 INTERNATIONAL
CE0408 10 x 20
Tepha, Inc.
CE0608 15.0 x 20.0

99 Hayden Avenue, Suite 360

Distributed by Lexington, MA 02421, USA.
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GalaFLEX  Odpornos¢ i piekno
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Biologiczne metody
pozyskiwania

Co to jest PAHB?

P4HB nalezy do duzej
grupy naturalnie
wystepujgcych biopoli-
merow zwanych
polihydroksyalkanianami
(PHA).

W przyrodzie PHA sg
obecne w komorkach :
drobnoustrojow, gdzie : T o Obecnie ponad 3 miliony pacjentek na catym Swiecie ma wszczepione
petnig funkcje zapasow wyroby z P4HB1.t

magazymowane i W razie St ru kt u ra
monofilamentowa

o Opatentowany proces fermentacji opracowano i zoptymalizowano w taki
SpOsOb, aby prowadzit do uzyskania biozgodnego produktu, ktory w
potgczeniu ze wszystkimi innymi wtasciwosciami bedzie sprzyjat wystgpieniu
u pacjentki naturalnej reakcji gojenia.>*Y

o Wyroby z P4HB poddano ocenie w badaniach przedklinicznych i klinicznych,
w celu zapewnienia bezpieczeristwa stosowania i skutecznosci. 2181

potrzeby wykorzystane.

W przeciwienstwie do %
innych polimerow =,

obecnie stosowanych

do podpierania tkanek

miekkich, P4HB jest N : ’
otrzymywany w toku 4 e Drziana struktura o otwartych porach utatwia szybkie wrastanie tkanek i

opatentowanego zmniejsza ryzyko zakazenia.>®

biologicznego procesu

fermentacji, nie zas w e /Zgtoszono, ze materiaty monofilamentowe majg srednio o 60% mniejsza
procesie syntezy powierzchnie niz materiaty multifilamentowe, co moze pozytywnie wptyngc
chemiczne;j. na proces gojenia.*®

P4HB charakteryzuje sie
wyjatkowym zestawem
witasciwosci, szczegolnie
W porownaniu z innymi
polimerami powszech-
nie stosowanymi we
wchtanialnych wyrobach
medycznych, takimi jak
poliglikolid (PGA) i
polilaktyd (PLA), ktore ze
swej natury sg materiata-
mi sztywniejszymi.
Witasciwosci PAHB
umozliwiajg wytwarzanie
biomateriatu o duzej
wytrzymatosci przy
zachowaniu elastycznos-
ci, co pozwala na
uzyskiwanie mocnych i
gietkich wtokien monofi-
lamentowych.

¢ Dzieki mniejszej powierzchni w rusztowaniach monofilamentowych jest mniej
zagtebien, w ktorych bakterie mogtyby chronic sie przed naturalnymi systema-
mi obronnymi organizmu lub terapiami antybiotykowymi 3%

Na zdjeciach ze skaningowego mikroskopu elektronowego (SEM) wykonanych w celu
poréwnania rusztowania Galatea z innymi materiatami biowchtanialnymi wyraznie widoczne
sg otwarte pory, gtadka powierzchnia i struktura monofilamentowa rusztowania Galatea.

Rusztowanie GalaFLEX® Siatka TIGR™ Siatka VICRYL™

Monofilament
otrzymany z P4HB,
zdjecie SEM, 20x

Multifilament, zdjecie
SEM, 20x

Multifilament, zdjecie
SEM, 20x

1980s 1990s

Historia

produktow z
P4HB

XX w. naukowcy ze spotki Metabolix
dalej rozwijali rekombinowane
systemy przemystowej produkcji PHA.
W 1998 r. powotano spotke Tepha,
Inc. w celu dalszego opracowywania
medycznych zastosowan PHA.

XX w. naukowcy z uniwersytetu MIT
opracowali rekombinowany system
produkcji polihydroksyalkanianow
(PHA) w drobnoustrojach.

-

Catkowita wytrzymatos¢ na rozerwanie (N)

Wewnatrz | na zewnatrz

@ Wytrzymatosc

* Rusztowanie opracowane z mysla o zapewnieniu wytrzymatosci w catym krytycznym

okresie gojenia sie rany.11®

e Szybka regeneracja tkanki skutkujgca powstaniem nowej warstwy tkanki okoto 3-4 razy

mocniejszej niz tkanka wtasna, co wykazano w badaniach przedklinicznych >t

e Zachowuje > 70% wytrzymatosci w 12. tygodniu in vivo.?

Dtugotrwata wytrzymatosc po zabiegu
naprawczym w modelu przedklinicznym.®

(wg Deeken, Matthews et al.)
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, Udziat rusztowania z P4HB - Udziat tkanki wtasnej

@ Biobsobowaine

o Materiat naturalnie biobsobowaine, pozostawiajgcy wytgcznie wytrzymatg i
zdrowa tkanke oraz poprawiajacy rezultaty zabiegu chirurgicznego.?*

o Wchlaniasig sie stopniowo i w przewidywalny sposob przez w
przyblizeniu 18-24 miesiecy.?

o Eliminowany z organizmu jako dwutlenek wegla i woda, gtownie na drodze
hydrolizy.®*

o Po zakonczeniu procesu degradacji w organizmie nie pozostajg zadne
metabolity polimerow.2

2007 /2008

Pierwsze wyroby medyczne z P4HB:
nic i rusztowanie TephaFLEX®,
uzyskaty zatwierdzenie FDA.

2009 / 2010

Wspotpraca spotki Tepha z koncernem B.
Braun Medical, ktory uzyskat oznaczenie
CE dla wyrobu z P4HB: ni¢ MonoMax®.

Ni¢ MonoMax® byta pierwszym wyrobem

z P4HB wprowadzonym na rynek europe-

jski i amerykanski.

Wytrzymatosc¢
nowej
warstwy
tkanki

Wytrzymatosc¢
wymagana
klinicznie

Przed
wszczepieniem

GalaFLEX® to makroporowate,
monofilamentowe
rusztowanie

biobsobowaine .2

Po
wszczepieniu

(probka ludzkiej
tkanki piersi)

Tkanka szybko wrasta w pory
rusztowania GalaFLEX® i
tworzy dobrze unaczyniong
WEISWER

Nowo powstata tkanka
jest gietka oraz zapewnia
wytrzymatosc i podparcie
uniesionej tkanki.®

2011

FDA zarejestrowata siatke TephaFLEX do
wzmachiania tkanek miekkich w chirurgii
plastycznej i nastgpito pierwsze jej uzycie
w chirurgii plastycznej. Spotka Tepha we
wspotpracy ze spotkg Tornier® wprowadzita
na rynek amerykanski produkt BioFiber™ do
wzmachiania tkanek miekkich.

GalaFLEX® sprzyja
wrastaniu nowej tkanki i regenerac

e Stanowi szkielet umozliwiajacy wrastanie nowej tkanki.t®

* W miare jak rusztowanie ulega wchlaniasie, wrastajgca nowa tkanka zapewnia wytrzymatos¢ w miejscu zabiegu
naprawczego.”

e Po 52 tygodniach nowa wrastajgca tkanka ma okoto 2,4 mm grubosci i zapewnia wieksza wytrzymatos¢ w miejscu
naprawy.?

Rusztowanie GalaFLEX® petnigce role szkieletu dla procesu regenerac;ji
tkanek sprzyja migracji komérek do wnetrza swoich poréw, a przez to
umozliwia wbudowywanie sie mocniejszego i uporzagdkowanego kolagenu
oraz powstawanie prawidtowych naczyn krwionosnych.¢

G = rusztowanie GalaFLEX® e Probka tkanki ludzkiej e Obrazy w powiekszeniu 100x

Kolagen TYPU il Unaczynienie tkanki

Kolagen TYPU | (dojrzaty)
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Strzatki wskazujg powstawanie nowego kolagenu

Strzatki wskazujg nowe
naczynia krwionosne

Po 6 tygodniach:

Nowa tkanka z duzg iloscig dojrzatego kolagenu (na co wskazuje wybarwienie kolagenu typu |) i unac-
zynienia (na co wskazuje wybarwienie CD31 i aktyny miesni gtadkich) szybko wrosta w rusztowanie. !

Po 7 miesigcach:

W petni wrosnieta w cate rusztowanie warstwa tkanki, ztozona gtownie z kolagenu
typu |, wskazuje na dojrzatosc kolagenu i regeneracje tkanki miekkiej
(minimalna odpowiedz zapalna przy braku oznak otorbienia).t

2012 / 2013 2014 / 2015

Wspotpraca spotki Tepha ze spotka
Bard/Davol® w celu wprowadzenia na rynek
amerykanski wyrobu z P4HB: siatki Phasix™
do naprawy przepukliny. Galatea Surgical, Inc.®
stata sie spotka zalezng w catosci nalezacg do
spotki Tepha, Inc., w celu silniejszego skupienia
sie na chirurgii plastycznej i rekonstrukcyjnej.

Wyroby z P4HB spotki Tepha zostaty doty-
chczas uzyte u 1 mln pacjentow na catym
Swiecie, z czego u ponad 1 tys. pacjentow
leczonych w ramach chirurgii estetycznej.
Spotka Galatea Surgical otrzymata oznacze-
nie CE na potrzeby stosowania rusztowania
GalaFLEX® w chirurgii piersi.

jedynego rusztowania
tréjwymiarowego

2016 / 2017

Spotka Galatea Surgical uzyskata
rejestracje FDA dla pierwszego |

przeznaczonego do chirurgii
plastycznej i rekonstrukcyjne;.
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