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GalaFLEX®

La matriz biologica P4HDB

Tipo Producto:

Matriz biologicamente derivada, monofilamento.
Indicacion:

Soporte del tejido blando en la cirugia mamaria.
Presentacion:

Envase con una sola unidad.

Nombre genérico:

Matriz biologica P4HB.

Descripcion:

Malla quirdrgica bioabsorbible.

Esterilizacion:

Oxido de etileno.

Almacenamiento:

Temperatura Ambiente entre 15 a 25°C.
Contraindicaciones:

No tiene.

Latex FREE.

Producto compatible con RM.
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GalaFLEX®
Caracteristicas

Caracteristicas y Especificaciones Técnicas

La matriz GalaFLEX® es una malla quirdrgica bicabsorbible y de una Unica capa fabricada
con poli-4-hidroxibutirato (P4HB). El P4HB se produce a partir de un mondmero natural
y se procesa para convertirlo en fibras monofilamentosas, tejiendolo en una matriz
quirdrgica. La base de la matriz esta formada por un patron tejido que mitiga que pueda
deshacerse cuando se corta. La matriz esta fabricada especificamente para aportar
resistencia durante todo el periodo critico de cicatrizacion de la herida en las indicacio-
nes de reparacion y refuerzo de partes blandas.

Su disefo permite un patron de poro abierto que favorece la proliferacion de tejido sano
en el lugar de la reparacion, despues de o cual el producto se reabsorbe por completo.
Aunqgue la matriz pierde resistencia con el tiempo, el diseno de su construccion porosa
permite la penetracion de os tejidos naturales vy la transferencia paulatina de la carga
desde la matriz al tejido.
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GalaFLEX®

Tamanos disponibles

GalaFLEX® se comercializa en su version 2D con 6 referencias para una perfecta adaptacion a cada paciente.

GalaFLEX® Scaffold
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También se encuentra en su exclusiva configuracion 3D que reduce el tiempo de insercion en el quirdfano y se
adapta con mayor facilidad por su forma redondeada como un “sujetador interno”. Esta alternativa es muy
apropiada para reducciones mamarias y para pacientes muy delgadas.
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GalaFLEX®

Empaguetado

Doble empaqgue en sobres estériles individuales.

Empaque Externo

Sobre de carton que incluye un sobre de aluminio esterilizado que contiene la matriz en un empa-
quetado interno estéril. Cuenta con nomenclatura y codigos indicadores de esterilizacion, datos del
fabricante, temperatura, un solo uso, aplicacion, caducidad, rayos X, etc.
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GalaFLEX®

Empaguetado

Empaque Interno

Incluye cuatro etiquetas autoadhesivas para la trazabilidad del producto.

« La matriz de GalaFLEX® se puede pedir en diferentes formas y tamanos: GalaFLEX® en
formato plano y GalaFLEX 3D una matriz tridimensional y 3DR una matriz tridimensional con
borde de refuerzo.

» Se debe tener cuidado de no dafar el producto al abrir el paguete o manipular la matriz
antes de la implantacion.

« La irrigacion antimicrobiana o remojo de GalaFLEX® antes o después de la insercion se basa
en la preferencia del cirujano. No requiere prelavado del producto antes de la implantacion,
puede sumergirse en solucion salina, yodada o la solucion que su protocolo quirurgico estipule
para la asepsia de dispositivos medicos.

« Para asegurarse de gue la matriz mantenga su forma (ya sea plana o 3D), minimice la traccion
y el estiramiento de la matriz antes de la implantacion.

 Vida util: hasta 2 afos.

» Producto de un solo uso.

- GALATEA
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GalaFLEX®
Manejo quirurgico

« La matriz de GalaFLEX® puede implantarse directamente una vez esté fuera del paquete
O recortar aun mas al tamano o forma requeridos para la aplicacion quirurgica especifica.
Si la matriz se recorta antes de la implantacion, evite crear esquinas o transiciones afila-
das. Redondear las esquinas durante el recorte puede ayudar a minimizar la irritacion.

» Es recomendable cortar el tamano deseado de la matriz en la mesa de campo para
evitar que las particulas caigan dentro del paciente.

e La matriz de GalaFLEX 3DR no esta disefiado para cortarse ya que el borde permite
mantener la curvatura 3D. Si se corta el borde, la malla puede perder su forma tridimen-
sional y es posible que no se adapte tan facilmente al sitio anatomico.

» Alinsertar la matriz con forceps o pinzas, la matriz debe agarrarse por el extremo del la
matriz que se colocara distalmente al sitio de la incision, e insertarse suavemente de
manera proximal a distal a través del sitio de la incision. Una vez colocado, asegurese de
gue la matriz quede plano y no se desplace cuando se suelte y retire la abrazadera.
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GalaFLEX®

Manejo quirurgico

« La matriz de GalaFLEX® debe quedar plano contra el lugar de implantacion. Si la matriz
muestra un sesgo de curvatura antes de la insercion, asegurese de gue el lado curvo del
la matriz se coloque contra el tejido al que se suturara la matriz.

« La matriz de GalaFLEX® debe colocarse de manera que los bordes la matriz se extien-
dan mas alla de los margenes del sitio de reparacion.

« La matriz de GalaFLEX® se puede colocar debajo del tejido blando que se va a reforzar
para minimizar la palpacion de la matriz y/o suturas.

» Implante la matriz de modo que esté al menos a 1 cm del lugar de la incision.

« Se recomienda que las suturas quirurgicas se coloquen con 6-12 mm de separacion a
una distancia de aproximadamente 6 mm del borde de la matriz, utilizando una técnica
de sutura interrumpida.

« Si se utilizan suturas reabsorbibles para anclar de la matriz, se recomienda utilizar una
sutura con un perfil de retencion de la fuerza que sea suficiente para asegurar la fijacion
durante el periodo critico de cicatrizacion de la herida. Sutura recomendada: PDS o
Monomax (sutura P4HB).

» No aplique tension al suturar.

« Si necesita usar drenajes debido a la naturaleza de la cirugia, utilicelos. El uso de
GalaFLEX® no requiere drenaje adicional.

» Antes de realizar el cierre de la piel siente a la paciente para comprobar la posicion y
simetria de los senos.

*Una vez se realice el cierre cutaneo siga el protocolo de manejo post quirdrgico con-
vencional.
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