EXQSHAPE

EXQOSHAPE

Formacion de
Producto




EXQSHAPE
;Quiénes somos?

Trentino-Alto
Adige
Friuli Venezia B' h' ld
Valle Giulia
d'Aosta Veneto los Ie ™
Lombardia POCket
Piemonte

Emilia Romagna
Liguria fﬁﬂn Marino

Toscana Marche

 Compania fundada en 2020
 T1distribuidores por todo el mundo

Umbria

WOISE  pugii * Presenciain 17 paises
\ Campania Basilicata * b paises grandes en tramite de registro
Advanced « >200 doctores utilizan Exashape actualmente
Biomedical Calabria i )
Concept  >5.000 unidades vendidas desde 2020
e 2684 unidades s6lo en 2024

* >4.000 pacientes tratados
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Retos en Reconstruccion

* SISTEMAS DE SALUD:
v' Alto coste de los procedimientos
v Largas listas de espera
v’ Falta de profesionales
v Dificultades en la coordinacion de los equipos

* DOCTORES:

v’ Largas cirugias
v'Manejo largo y complicado de las mallas

* PACIENTES:
v’ Baja Calidad de vida (2 cirugias)
v’ Riesgo de complicaciones
v’ Resultados no estéticos (subpec)
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EXQSHAPE

Entonces, ;Qué se necesita?
P

* Reducir los costes del sistema sanitario
* Reducir las listas de espera

* Reducir los tiempos quirurgicos

e Simplificar los procedimientos en el quiréfano
* Reducir el riesgo de complicaciones

* Mejorar los resultados y la calidad de vida de los pacientes

~) Advanced
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EXOSHAPE
.Y como se puede consequir?

1. Reconstruccion inmediata en lugar de diferida
2. Técnicaprepectoral enlugar de subpectoral
3. Uso de una malla que cumpla las siguientes necesidades del cirujano:

» Buena proteccidn del implante
 Integracion rapiday eficaz

» Coste-efectividad

Bajo ratio de complicaciones
Facilidad de uso
 Versatilidad

EXOSHAPE
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Reconstruccion DTI Prepectoral

EU RECON MARKET BREAKDOWN

FOR INTERNAL USE ONLY

pre-pec

2019

sub-pec

EXOSHAPE

v Unasolaintervencién

v' Menor tiempo de cirugia

v Coste-efectividad

v' Recuperacién mas rapiday
menos dolorosa

v Mejor resultado estético (sin
animacion del implante)

v Mayor satisfaccion del paciente
y mejor calidad de vida
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EXOSHAPE

Matrices: ECMs vs ADMs

« ECM (Matriz ExtraCellular): Red tridimensional presente
en todos los 6rganos, tejidos y celulas del organismo,
compuesta principalmente por colageno junto con otras
macromoléculas(proteoglicanos, elastina, acido
hialurénico, fibronectina...) que proporciona soporte
estructural y bioquimico a las células circundantes.

e oo | — e * ANuestros efectos, la MEC es un tipo de biomaterial

agiiiion ) derivado del procesamiento de tejido humano o animal
de distintas fuentes, compuesto principalmente de
colageno, al que se le eliminan las células para evitar el
rechazo.

« ADM (Matriz Dérmica Acelular): Es un ECM en el que el
tejido fuente que se procesa es la DERMIS.

Colageno lo Il
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EXOSHAPE
Fuentes de materia prima de las ECMs

‘

e Humana w
e Porci
orcina ‘&

Bovina (R M

Debe ser lo suficientemente agresivo
, como para eliminar las células, pero al
* Equina T mismo tiempo, lo suficientemente gentil
para preservar al maximo los demas
. OVina ” componentesy sus propiedades.
’

— Tratamiento industrial
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EXOSHAPE
Objetivos en el desarrollo de Exashape

* Tener |la mejor materia prima posible
para consequir la integracion mas
rapida posible y [a mejor calidad del
tejido resultante, reduciendo asilas
posibles complicaciones para el
paciente.

« Adaptar esta materia prima al mejor
diseno, para facilitar y agilizar el uso
del dispositivo en el quirofano,
reduciendo asi el riesgo de
contaminaciony los tiempos de

cirugia. EexXQOSHAPE
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EXQSHAPE
Materia Prima de Exashape

PERICARDIO
l

o T * PERICARDIO BOVINO procedente de bovinos machos
menores de 24 meses, seleccionados y controlados

durante todas las fases de crecimiento por la

alimentaciony el entorno en el que se crian.

- PERICARDIO PARIETAL

— PERICARDIO VISERAL

» (Por qué bovino? Es la especie mas biocompatible con la
especie humana (- respuesta inflamatoriay - riesgo de
complicaciones)

« ¢(Por qué pericardio? Material con propiedades clinicas
unicas que ha demostrado ser ideal para la reconstruccion
mamaria, ya que las 2 capas de pericardio cubren las
mismas necesidades que en la reconstruccion:

v’ Interna/Serosa/Compacta: Protection of the

i E e ik heart/implant from external factors and avoiding
Z friction.
e v Externa/Fibrosa/Esponjosa: Fijacion del
R e fom corazon/implante en el lugar (NO sutura)
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EXOSHAPE
Tratamiento industrial de Exashape

A diferencia de otras matrices de pericardio bovino, €|
tratamiento industrial de Exashape preserva la
estructura de bicapay el resto de los componentes
(proteoglicanos, acido hialurénico, fibronectina,
elastina...)que favorecen el proceso de regeneracion.

* Elresto de las matrices del mercado derivadas del
pericardio bovino reciben un proceso industrial muy
agresivo, que destruye la estructura de bicapay parte de
sus elementos, por lo que las propiedades regenerativas
ya no seran las mismas.
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EXQSHAPE
Tratamiento industrial de Exashape

1. Recogiday transporte: El pericardio es recogido por técnicos especializados
certlftl)claéjo(;s, que garantizan la ausencia de contaminacion cruzaday la correcta
trazabilidad.

2. Almacenamiento de la materia prima: A una temperatura de -20 °C.
3. Limpieza: Limpieza individual por pericardio, manual y automatica.

4. Desantigenizacion: 3 tratamientos consecutivos para obtener colageno 100% puro
preservando los elementos regenerativos:

« Alcalino: Elimina virus, células y lipidos que interfieren en la cicatrizacion.

. Oslmlc’)tico: Altera las membranas celulares para facilitar la eliminacion de los componentes
celulares.

« Oxidativo: Elimina las estructuras inmunogénicas.
. Troquelado: Corte especifico de los diferentes tamanos. &
Esterilizacion: Rayos gamma. -
Control de calidad

. Almacenamiento y transporte: Entre 5y 25°C.

© N o® Ol
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EXOSHAPE
Masa biolégica de Exashape

* |_a cantidad de masa biologica implantada es muy baja(matriz mas fina
y ligera), ihasta un 50% en comparacion con las matrices dérmicas!

* Esto favorece el proceso de integracion incluso en casos de mala
perfusion, conservando las mejores propiedades mecanicas
(resistencia al desgarroy ala rotura).

* Cuanto menor seala masa bioldgica, mas rapida sera la integraciony
menor sera el riesgo de complicaciones para el paciente.

T T peso (]
Pequena 319,5 cm? 320 cm? @
Mediana 436,77 cm? 10 21 gr. 396 cm? 4,5 gr.
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Grande 602,52 cm? 14,09 gr. XL 460 cm? 5,3 gr.
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EXOSHAPE
Proceso de integracion de Exashape

1. INFLAMACION: Comienza tras la implantacion de Exashape
¥_Ia hemostasia, donde |los factores de crecimientoy los
Ibroblastos empiezan a producir nuevo colageno y nuevos
vasos sanguineos.

2. INTEGRACION: Los espacios vacios de Exashape son
rellenados por el huevo colageno, empezando primero por
la capa externa/fibrosa/esponjosa que esta en contacto
con el tejido danado y tiene orificios mas grandes, lo que
permite que se inicie este proceso. Al cabo de unas
semanas, a un ritmo mas lento, tambien se rellenan los
espacios vacios mas pequenos de la capa
interna/compacta/serosa que esta en contacto con el
implante.

3. REMODELACION: Al cabo de unos meses, unavez que
todos los espacios de la membrana se han rellenado con
nuevo colageno, el organismo comienza a destruir la
membranarestante mediante colagenasas que, al mismo
tiempo, crean nuevos espacios vacios que también se
rellenan con nuevo colageno y nuevos vasos. Al final, no
habra colageno bovino y sélo colageno nuevo.
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EXQSHAPE
Nuevo tejido regenerado

* NO residuos de Exashape alos 12 meses
* Tejido regenerado x2,5 vs. tejido inicial

 Tejido de alta calidad (resistente y elastico) con presencia de
colageno en diferentes direcciones y minima aparicion de fibrosis.

* Presencia de nuevos vasos sanguineos
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Courtesy of Dr. D. Varvaras, Tiberia Hospital (Rome)
FOR INTERNAL USE ONLY Ultrasound integration study in vivo
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Portafolio

FORINTERNAL USE ONLY

Bioripar® - Bioshield Pocket”

REF

DESCRIPTION

SIZE (wx h x th)

AEPB(F44-188S

Pocket small

18 x 14 cmx 0,5 mm

AEPB(F)164-2085

Pocket medium

20 %16 cm x 0,5 mm

AEPB(F)184-2285

Pocket large

22x18 cm x 0,5 mm

AEPB(F)204-238S

Pocket extra large

23x20cm x 0,5 mm

Bioshield Pocket is also available in a KIT version, including 2 resorbable
monofilament PGCL sutures for the preparation of the "purse string”

assembly.
REF DESCRIPTION SIZE (wx h x th)
POCKET S 4.0 KIT Pocket small 18 x14cmx0,5mm
POCKETM 4.0 KIT Pocket medium  20x 16 cm x 0,5 mm
POCKET L 4.0 KIT Pocket large 22 x18 cm x 0,5 mm
POCKET XL 4.0 KIT Pocket extralarge 25x20 cm x 0,5mm
Bioripar® - Exashape PREPEC
REF DESCRIPTION SIZE (w x h x th)
AEPB(F)058-1005S Rectangular, meshed 10x5cm x 0,5 mm
AEPB(F)058-2005 Rectangular, meshed 20x5cmx 05 mm

AEPB(FN08-1505

Rectangular, meshed

1Ex10cmx 0.5 mm

AEPB(F)108-2005

Rectangular, meshed

2010 cm x 0,5 mm

AEPB(F)158-1505

Squared, meshed

15 x15 cm x 0,5 mm

AEPB(FN58-2005

Rectangular, meshed

20x15cmx 0,5 mm

EXQSHAPE

— Prepectoral
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Portafolio
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EXPANDER

EXPANDER
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Bioripar® - Exashape GRID

REF

DESCRIPTION SIZE (wx h x th)

AEPB(F)084162S

Half-moon, perforated 16 x8cmx 0,5 mm

AEPB(F)074-172S

Half-moon, perforated 17x7cmx 0,5 mm

AEPB(F)104-2025

Half-moon, perforated 20 x10cm x 0,5 mm

REF

DESCRIPTION SIZE (wx h x th)

AEPB(F)104-150S

Rectangular, perforated 15x10 cm x 0,5 mm

AEPB(FN04-2005

Rectangular, perforated 20x10 cm x 0,5 mm

Bioripar® - Exashape EXPANDER

REF

DESCRIPTION SIZE (w x h x th)

EXQSHAPE

— Subpectoral

AEPB(F)064-080S Rectangular, perforated 8 x 6 cm x 0,5 mm

Expander

Advanced
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Portafolio

- Rehydrate the Exashape membrane in sterile saline solution.

- PROTECTION OF
’ UPPER QUADRANTS

PROTECTION OF
‘®® | OWER QUADRANTS

BIOSHIELD PRo
sem !N CONIJUNCTION WITH
BIOSHIELD POCKET

FORINTERNAL USE ONLY

Bioripar® - Bioshield PRo

REF

DESCRIPTION

SIZE (w x h x th)

AEPB(F)080-0995

BIOSHIELD PRo

8X2cmx0,5mm

AEPB(FN00-19S

BIOSHIELD PRo

M0xMemx 0,5 mm

AEPB(F)120-1395

BIOSHIELD PRo

12x13cmx 05 mm

AEPB(F)140-1595

BIOSHIELD PRo

14 %15 cm x 0,5 mm

AEPB(F)160-179S

BIOSHIELD PRo

16 x 17 cm x 0.5 mm

Reconstruccion

del pez

on

Bioripar® - Exashape NAC

REF

DESCRIPTION SIZE (wx h x th)

EXQSHAPE

Id
Pocket PRo

AEPB(F)084- 0805

Round, perforated

8x8cmx05mm i




EXQSHAPE
Recomendaciones de uso de Half Moon

1. Crear el bolsillo quirdargico debajo del musculo

2. Unir |la parte superior de la matriz con el borde
inferior el musculo (puntos separados)

3. Colocar el implante debajo

4. Decidir si se sutura también el borde inferior a
la pared toracica:
* Puede ayudar a definir mejor el plieque mamario

« Siel bolsillo es grande, puede ayudar a que el
implante permanezca en su sitio

e Laanimacion puede ser mayor si se sutura ;

] Advanced
Z Biomedical
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EXOSHAPE

Nuestro producto estrella

Malla bioldgica de ultima generacion
Bioshield » Disenada paralareconstruccion inmediata prepectoral

w ¢ Diseno unico patentado:
Pocket » Patron de malla - Mejor drenaje y maleabilidad
» Fenestracion radial (4 direcciones)—> Puede utilizarse con

/;,’/;::\i\\ implantes de cualquier forma anatomica sin arrugarse
///,//’/f\§\\\‘, » Pétalos con agujeros de 4mm - Rapidez en la preparacion de la
/////////,/j i&\\\\§§\§ mallay la envoltura del implante

1170 A7 NN\ :

;?//(5/’//" \\}§)\§\‘~ ~* Mejoras versus otras marcas:

QAR ; ; L0881  Presencia de la bicapa que favorece laintegracion y permite que

RSN YT L LA no sea necesario el uso de sutura para fijarla, con la letra "P" que
\\\'\s\,,'?tlll-/,’,’ Bermlt_e la identificacion de la cara que debe ir en contacto conla
N ’;lt’l/’,/ rotesis (=P)

\\\"4{5/’ . ]fr tamanos diferentes - Para implantes de cualquier tamanoyy
orma

* Rapidarehidratacion 2> <1 min
Uso rapido, facil y seguro para los cirujanos

) Advanced
¢ Biomedical
Concept
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EXQSHAPE
PaSOS pal'a el ensamblaje 3. Pasa la segunda sutura,

empezando por el agujero que
2. Pasa la primera suturaporlos  estadelante del que empezaste
agujeros alrededor del pocket, anteriormentey en sentido
dejando el ultimo agujerovacio  contrario, dejando el Gltimo vacio

1. Coloca laletra P mirando
hacia |la parte superior

hnced
edical
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EXOSHAPE

Pasos para el ensamblaje

Inicio sutura 1

Final sutura 1

Inicio sutura 2

Final sutura 2

©
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EXOSHAPE
Pasos para el ensamblaje 6. Envuelve el implante y

aseguralo fuertemente

4. Rehidrata Exashape con suero & Coloca el implante dentro haciendo un nudo cruzado
fisiologico durante unos sequndos ) P con ambas suturas

Advanced
Biomedical
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EXOSHAPE
iExashape ya esta listo!

NO es
necesario
suturar el

Pocket en el
musculo

~) Advanced
Biomedical
Concept
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EXQOSHAPE
Recomendaciones

« Cambiar los guantes antes de utilizar
Exashape

« Utilizar el tamano de Exashape adecuado
segun el volumen del implante.

* Se puede utilizar cualquier sutura de cortaa
media reabsorcion, de grosor 2-0/3-0y de 90
cm de largo.

* Lasuturadebe pasarse cuando la membrana
esté seca, nunca cuando ya esta rehidratada.

« Ambas suturas deben pasarse por los

agujeros siguiendo siempre lamisma Tamaf -
direccion(de arriba hacia abajo o de abajo :::zzt" ir: ‘:;"niz
hacia arriba). P

L

smammasteem €0024906 fe¥

4 l 0 45 cm wl.:’.fgf...
N

il 0D
B BRAUN ?;.:T.'_-.:l&'u‘ﬁ

Fr—
SREETEES v s, C0068507 fss:
5/0 == L
/ u:n w38
: B =

BBRAUN - ik
Ry g

» Si es un implante anatémico marcar con un > 250
rotulador por fuera el polo inferior. M 350
* Larehidratacion se puede hacer también con L 450
solucion antibiotica o yodo, segun los habitos
del doctor. XL 550

~) Advanced
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EXOSHAPE
Técnica de Dr Roy de Vita con 1sutura

* Mejor recomendar al inicio las 2
suturas para asegurar una buena
sujecion, especialmente sila
incision no es muy grande.

 Sise utiliza una sutura, asegurar
gue se hacen los nudos
suficientes para que Exashape
quede bien sujeto.

~) Advanced
v/ Biomedical
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. N EXOSHAPE
Indicacion de Exashape

Producto

2 Tiempos

Txt + Exashape
Poliuretano
Txt + Matriz dérmica
Text stand alone
Smooth

+/-1.5-1.7cm. >Tcm.-1.2cm +/-0.7cm.

Grosor residual del colgajo
» Lagranventaja de Exashape es que se puede utilizar en pacientes delgados o con
colgajos finos (>0,7 cm), siempre que la vascularizacién lo permita.

* Engeneral, recomendamos el abordaje Prepectoral por un mejor resultado estético
(sin animacion)y una mejor recuperacion para el paciente (Bioshield Pocket)

~) Advanced
Z Biomedical
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Caso clinico

Cortesia del Dr. D. Varvaras, Tiberia Hospital (Roma)

FOR INTERNAL USE ONLY

EXOSHAPE

Paciente de 54 anos.

Sin antecedentes clinicos familiares de K de
mama y/o ovario.

Antecedentes patologicos remotos: linfoma
no HODGKIN a los 18 afios con radioterapia
de pared toracica.

Antecedentes patoldgicos recientes: SIN
comorbilidades, neoplasia de mama
izquierda con quimio neoadyuvante seguida
de cirugia NAC-SM con Reconstruccion
Prepec inmediata.

A las 3 semanas, quemadura de tercer grado
con agua hirviendo.

A los 40 dias, extirpacion de piel necrdtica,
protesis y colocacion de expansor.

~) Advanced
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EXOSHAPE
¢ Por que Exashape?

* Permite que mas pacientes se beneficien de una
reconstruccion inmediata prepectoral con un buen resultado
estético y un bajo riesgo de complicaciones.

« Rapidaintegracion en el cuerpo y buena calidad del tejido
regenerado gracias a su composicion (pericardio bovino bicapa
con baja cantidad de masa biol6gica)

 Uso facil, rapido y seguro en el quirdéfano (6-7 min) gracias a su
diseno patentado y a su sencillo protocolo de ensamblaje.

» Para todo tipo de pacientes, gracias a su gran variedad de
tamanosy formas.

 Eficaciay seguridad demostradas en mas de 4.000 pacientes
desde 2020 en 18 paises diferentes, y por mas de 200 medicos.

 Primera membrana aprobada por la MDR.

~) Advanced
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EXQOSHAPE

Tenemos algo mas que contaros...

BREAKING
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bl Dimension

PRE-SHAPED

The membrane’s shape is conceived far
anatomical and round implants. A perfect
support is achieved by tightening the petals.
wrinkle-free, tailor-made protection for each
implant profile or volume, without waving or
wrinkling which, as with thick matrices, can
be sometimes perceptible in thinner patients

ERASWSTOUCHLESS
ASSEMBLY

The new pre-shape design facilitates a
rapid, touchless assembly procedure that
can be completed in less than 1 minute
minimizing the risk of contamination and
ensuring a sterile environment far optimal
surgical outcomes

ULTRA LIGHT

Less than 0.6 mm thick, this membrane
helps to minimize the foreign body response
by facilitating rapid integration and faster
tissue regeneration. The overall biological
mass is 50% less than other membranes
dermal based.

MESHED

The meshed scaffold design optimizes fluid
drainage preventing accumulation. The
perfect balance in the proportion between
cut-outs and collagen best support timing
of regeneration

SELECTIVE SHIELD

Bioshield pocket 3D adapts more
effectively to the implant and it shields
only where needed: the dermal flap
interface. This way foreign body reaction is
minimaized, and also healing process is not
overloaded with unnecessary effort to
remodeling exceeding biomass.

REFERENCES:

MEIEl A Bernarding, Bet ol (2018) Characterization of a new decellularized bovine ¢
Sirectural and mechanical properties. Journal of the Mechanical Behavior «
420-426

2 Bernardinl, B Varvaras D D'amico F., et al. {2019) Biological ocellular

Integration and remodeling in o rat model
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DESCRIPTION SIZE (W x H x Proj.)

AEPB(F)154-158H050 Pocket 3D Size A 15,5x15x 5 cm “‘

AEPB(F)174-178H055 Pocket 3D Size B 17.6x17x55cm % PRE-SHAPED
AEPB(F)194-198H065 Pocket 3D Size C 19,5x19x 6,5 cm \ READY IN 60"

TS CATALOGUE 1S NTENDED FOR WEALTHCARE PROFESSIONALS b RAPIDLY INTEGRATED
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Estudios in vitro

EXQSHAPE

Characterization of a new decellularized bovine pericardial biological mesh:

Structural and mechanical properties

Alessandra Bielli®!, Roberta Bernardini™®', Dimitrios Varvaras®', Piero Rossi‘,
Giancarlo Di Blasi?, Giuseppe Petrella®, Oreste Claudio Buonomo®, Maurizio Mattei®® ",
Augusto Orlandi™'

2 Institute of Anatomic Pathology, Department of Biomedicine and Prevention, Tor Vergata University, Rome, Iraly
® Centro Servizi Interdipartimentale — STA, University of Rome “Tor Vergata”, Rome, Iraly
© Department of Experimental Medicine and Surgery, University of Rome “Tor Vergata”, Italy

9 Brachi Testing Services Stl, Prato, Italy
© Dept. of Biology, University of Rome “Tor Vergata”, Rome, Italy

Table 1

Comparison of thickness and mechanical function of decellularized bovine pericardium.

Mesh Tissue Thickness (mm)
Bioripar” (n = 4)  0.50 = 0.04
Tuomesh™ (n = 5)  0.50 = 0.05

n = number of specimens; * = p < 0.05.

Table 2
Bursting strength test

Bioripar” (n = 3)
Tutomesh® (n=23)

Tensile Stress (N)  Extension (%) ° 2018

2968 257261 * Propiedades mecanicas

77 £39 185 £56
Exashape vs Tuttomesh.

 Exashape muestrateneruna

mayor resistencia que

P— Tuttomesh

560 =0

180 =19

n = number of specimens for mesh.

* Bioripar® did not burst at the maximal scale value.

FOR INTERNAL USE ONLY
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Estudios pre-clinicos

el
Journaliol Gy
Oncologys =

~ Supplement, January 2017
ISSN No. 2078-2101

Biological acellular pericardial mesh regulated tissue
integration and remodeling in a rat model of breast

prosthetic implantation

Roberta Bernardini'® | Dimitrios Varvaras®® | Federico D'Amico’' |

e 2017
e 186 ratas

» Seqguridad, tolerabilidad y eficacia de Exashape

els/mm?

CD31 vess

Alessandra Bielli®* | Maria Giovanna Scioli® | Filadelfo Coniglione*® | Piero Rossi? |
Oreste C. Buonomo? | Giuseppe Petrella? | Maurizio Mattei** | Augusto Orlandi®f
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EXQSHAPE

Estudios clinicos
R X7 VO 17" ST.GALLEN INTERNATIONAL

R e NI - dBREAST CANCER CONFERENCE 2021
\\-/ ) |P1'e-Pectoral Breast Reconstruction And Complete Implant Coverage
With A New Bovine Acellular Pericardium Matrix: Breast Center Villa
Breast Center) Tiberia Hospital Experience
;2:?\: o D. Varvaras *’, M.G. Lo Schiavoz, V. De F, eIice’, S. T ardiolij, G. Papadopanlos‘,

G. Trobbiani’, R.A. Madaio®, H. Nina’, T.M.J. Al Lawat®.

« 2021-Poster

» Reconstruccion mamaria inmediata prepectoral con Exashape
» 10 pacientes, 16 mamas

* 16,4 meses de sequimiento

« 2 complicaciones menores
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PLASTIC
RECONSTRUCTIVE &
RECEMERATIVE

y SURGCERY

2022;1:51-57
DOIl: 10.57604/PRRS-064
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THE USE OF EXASHAPE™ BIOSHIELD
POCKET IN PREPECTORAL BREAST
RECONSTRUCTION: A PRELIMINARY
EXPERIENCE

Marco Mazzocchi, Giorgio Sigorini, Eugenio Cerciello,
Francesco Barberini

Breast Unit, University of Perugia, Perugia, lfaly

EXQSHAPE

Figure 2. A bilateral mastectomy case: pre-operative view (on the left) and post-operative view (on the right) two months after
surgery.

« 2022

* Reconstruccion mamaria inmediata prepectoral
con implantesy Exashape

« 21pacientes, 37 mamas

« Criterio de exclusion: radioterapia previa o
posterior, cirugia mamaria previa, IMC>30, volumen
del implante>500cc, fumadores >20 cigarrillos,
diabetes, enfermedad inflamatoria conectiva

* 16 meses de seguimiento

« Solo 5 complicaciones(13,5%), 4 de ellas fueron
menores (3 dehiscencias, 1seroma)y 1fue mayor
(pérdida del implante)

 Alta satisfaccion del paciente (BreastQ Test)

Table Il. Surgical characteristic of the patients enrolled in the
study.

Inilateral mastectomy L

Bilateral mastectomy 16

Skin sparing mastectomy 15

Nipple sparing mastectomy B

Exashape® size 12 medium size and 25

large size

Prosthesis volume (mL) 200-500 (mean value:
315)

Day with drainage 7-15 (mean value: 10)
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‘. CARE & RESEARCH Roma

Skin-reducing mastectomy and immediate hybrid breast reconstruction using
combination of acellular pericardium matrix and de-epithelialized dermal flap in
patients with medium and large hypertrophic and ptotic breasts

D. Varvaras' , A. Sachoulidou?, V. De Felice’, F. Frusone', G. Papadopoulos?, S. Tardioli, S.
D'Onofric®, T. Al Lawati®, H. Nina”

'Surgery, Tiberia Hospital, Rome, Italy, ?Second Department of Propaedeutic Surgery, Aristotle University of Thessaloniki, Thessaloniki,
Greece, “Breast Imaging Division - Department of Radiology, Tiberia Hospital, Rome, Italy, “Breast Imaging Division - Department of Radiology,
Casa di Cura INI, Grottaferrata, Italy, SEuromedica Geniki Kliniki, Thessaloniki, Greece, éSurgery, Royal Hospital, Muscat, Oman, "Breast
Imaging Division - Department of Radiclogy, San Carlo di Nancy, Rome, Italy, 8Surgery, University Medical Center of Tirana Mother Teresa,
Tirana, Albania

2023 - Poster

Reconstruccion hibrida con Exashape

22 pacientes, 30 mamas de gran tamaino
Volumen promedio del implante: 485 cc

5 complicaciones: 3 seromas & 2 necrosis
(ambos fumadores activos con obesidad)

Resultados excelentes en 18 pacientes
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© CARE & RESEARC] Roma

Use of Acellular Pericardial Biological Mesh for Prepectoral and Dual Plane Prosthetic
Breast Reconstruction Following Conservative Mastectomies

D. Varvaras', F. Frusone'!, A. Sachoulidou?, S. Tardioli®, S. D'Onofrio?, G. Papadopoulos®, T.
Al Lawati®, V. De Felice’, L. La Barbera’, H. Nina®

Surgery, Tiberia Hospital, Rome, Italy, 2Second Department of Propaedeutic Surgery, Aristotle University of Thessaloniki, Thessaloniki,
Greece, SBreast Imaging Division - Department of Radiology, Tiberia Hospital, Rome, Italy, “Breast Imaging Division - Department of Radiology,
Casa di Cura INI, Grottaferrata, Italy, *Euromedica Geniki Kliniki, Thessaloniki, Greece, #Surgery, Royal Hospital, Muscat, Oman, “Breast
Imaging Division - Department of Radiology, San Cario di Nancy, Rome, Italy, 8Surgery, University Medical Center of Tirana Mother Teresa,

I « 2023 - Poster
« Reconstruccién prepectoral y Dual Plan con Exashape
10 pacientes, 14 mamas (9 dual-plane + 5 prepectoral)
* 13,7 meses de seguimiento

» Estudio de laintegracion a través de ultrasonido para evaluar la calidad
del tejido resultante después de 12 meses = Proceso de integracion
bueno y predecible con neovascularizacion progresiva y propiedades
viscoelasticas, sin desarrollo de fibrosis excesiva (capsula periprotésica).
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A Pericardium Bovine Matrix Pocket in DT1

P u b I i ca c i 6 n re c i e n t e Prepectoral Breast Reconstruction

V7A7

Bregst Cancer

October 2024 .
Volume 24, Issue 7, p563-660

FOR INTERNAL USE ONLY

Roy De V ita,! Maria Lucia Mangialardi, L2 Marcello Pozzi,! Veronica Vietti
Michelina,’ Jacopo Nanni,! Nicola Zingaretti.:' Pier Camillo Parodi,?

Giovanni Zoccali

*Metodologia:

Estudio Multicéntrico Retrospectivo con datos recogidos entre julio
de 2019y enero de 2023

Reconstruccion mamaria prepectoral inmediata mediante Exashape
Bioshield Pocket, tras una mastectomia terapéutica o profilactica.

Se excluyeron las mastectomias radicales.

Las pacientes con radioterapia previa o posterior NO fueron
excluidas del estudio, y las pacientes con cirugia mamaria previa
tampoco, en comparacién con otros estudios

Las complicaciones se clasificaron como leves/mayoresy
tempranas/tardias.

Los resultados cosmeéticos fueron observados por 7 observadores
diferentes y puntuados en una escala Likert de 5 puntos.

La satisfaccion de las pacientes se midio mediante el Breast-0 Test
al ano de seguimiento.
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Bréast

Cancer

Variable

Age

0-49

GiOHEE

= T

BRI

« 18

18- 25

25- w30

Comarbidity

Ischemic heart dessass
D'izbates

Arierial hyparismsion
Oy=lipidamia

Acifie smikes

Previoss AT

Prewious breast surgery
Previows. axillary surgery

EXQSHAPE

A Pericardium Bovine Matrix Pocket in DT1

Prepectoral Breast Reconstruction

Roy De V ita,! Maria Lucia Mangiﬂla.rdi,]“‘ Marcello Pozzi,! Veronica Vietti
Michelina,’ Jacopo Nanni,' Nicola Zingar&tti,:’ Pier Camillo Parodi,?

Value (n°)

a0
e

2

1
|
5
1

[33] -

oo

Giovanni Zoccali!

ok | s

‘*Datos demograficos

Value (%) « N2pacientes: 46 (65 mamas)
514 * Edad media: 50,5 anos
o « Seqguimiento medio: 21,3 meses
21
s “*Intraoperatorio
B * 69,6% Mastectomia terapéuticay 30,45% profilactica
y « 86,9% Mastectomia conservadoradel pezéony 10,8%
55 Mastectomia conservadora de la piel o reductora de la piel
s « Tiempo quirurgico promedio: 1,42h (3 min posicionamiento
13H

1.5
105

FOR INTERNAL USE ONLY

del implante+Exashape)
Promedio del volume del implante: 311 cc
Tamano de Bioshield Pocket: Min todos los casos
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EXQSHAPE

A Pericardium Bovine Matrix Pocket in DTT1
Clinical .
Breast Prepecmral Breast Reconstruction

a,ncer Roy De Vita,! Maria Lucia Mangialardi,'* Marcello Pozzi,! Veronica Vietti
Michelina,’ Jacopo Nanni,! Nicola }’_i|1g-em:tti.3 Pier Camillo Parodi,?
Giovanni Zoccali!

**Resultados
« Estancia media en el hospital: 3,3 dias

. Los)drenajes se retiraron al cabo de 11,6 dias de media(salida <50ml en
24N).

« Complicaciones menores en 4 senos, todas ellas fueron dehiscencias de la
heriday 2 de estos pacientes eran fumadores.

« Se notificaron 2 complicaciones mayores: 1 necrosis cutanea(paciente
previamente irradiada)y 1infeccidén, ambas con retirada del implante como
consecuencia.

* No se observaron seromas, ni sindrome del pecho rojo ni contracturas
capsulares en el control de seguimiento.
SO * Después de 6 meses, 7 pacientes recibieron injertos de grasa para corregir
imperfecciones (arrugas o ondulaciones).
* Buena evaluacion estética: 4,18 Forma mamariay 4,15 Simetria mamaria.

* Buena satisfaccion de las pacientes segun el cuestionario Breast-0

") Advanced
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EXQSHAPE

B A Pericardium Bovine Matrix Pocket in DTI
B?Iemaﬂs‘[ Prepectoral Breast Reconstruction

Ca,ncer Roy De Vita,' Maria Lucia Mangialardi,'* Marcello Pozzi,' Veronica Vietti
Michelina,’ Jacopo Nanni,' Nicola Zing,:mel:ti,2 Pier Camillo Parodi,”
Giovanni Zoccali!

Figure 2 Pafient with previous QUART of the right breast, submitied to prophylactic bilaleral NSM for BRCA T T ——— ’ p—— P cal iupiont AP
» e ¢ PRSI S~ reconstruction (anatomical microtexiared impiants, moderate projection; 420 cc). Preoperative (first row) and 1 year
moderate projection; 415 ec). o ( Tt
Preoperative (first row) and 1 year posioperafive (second row).
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Table 5  Caorrent Available Data on Complications Rale Relaied io the Use of ABPM in Breast Reconsinuction

Study n-pts (breasiz) Implant Seroma Wound Iniection Skin Implant Loss | Capsular
. . . . . Paozitioning Deishence Necrosiz Contracture
A Pericardium Bovine Martrix Pocket in DT — 1 p i . . _ i i
: 201
Prepectoral Breast Reconstruction S . -
Roy De Vita,! Maria Lucia I‘\#Inngiala.rcli,]’1 Marcello Pozzi,! Veronica Viett au;?",{ 54 (93) . 7 ) B 5 7
Michelina,! Jacopo Nanni,! Nicola Zingarel:ti,2 Pier Camillo Parodi,? 301z
Gi.c'vﬂ.nnj ZDOC.']J'l] Em.r-'.' irl:- El AP
013
Gubites ™ 24 (78) AP 5 - 2 - 1
014
Eichler® & AP - - 5 i 1 B
2mr Cormparate with 18
cases ADM
Castagnatti’” 123 (141) AP (] 5 2 5 3 1
020
Wzng ' 100 [44) AP - - 1 3 z
20 Cormparatie with 45
cazes LD assisied; 11,2
sages
Mazzocehi ™ 21 [37) FP 1 4 0 0 1 ]
072

“*Discusion
» Mayor estudio utilizando una ABPM en Reconstruccion Mamaria
Prepectoral (46 pacientes, 65 mamas).

» 22 estudio clinico que utiliza una ABPM en Prepectoral, después de la
publicacién del Dr. Mazzocchi en 2022 (21 pacientes, 37 mamas).
Aunqgue los criterios de inclusion en ese estudio eran mas estrictos, la
tasa de complicaciones fue muy similar. Por lo tanto, el tabaquismo y
la radioterapia no deberian considerarse criterios de exclusion.

* Elresto de las publicaciones en las que se ha utilizado un ABPM, se
han realizado en Subpectoral y alguna de ellas con Exashape. Las
tasas de complicaciones en esos estudios son mas elevadas,
incluyendo varios casos de seroma.
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Materia prima

Dermis porcina

Marcas

Ercc

BRA><N AAIQTIA

a cellis
Strattlce ru EITI\IJbIE 6}\

Recaonstructive Tissue Matrix

Desventajas

Porcino menos biocompatible que bovino, por lo que mas
riesgo de reaccion inflamatoriay complicaciones para el
paciente

Mayor masa biologicay superficie irregular (~crater)
Procesos de ensamblaje mas complicados y lentos
Mayores tiempos de rehidratacion

Dermis bovina

SurglMend

Collagen Matrix for Soft Tissue Rec

Mayor masa biologicay superficie irregular
Integracion periférica frente a integracion interna
Solo 1formato prepectoral

Pericardio bovino
1capa

TUTOMESH TUTOPATCH

Tratamiento industrial agresivo, sin capa porosa externa
Sin formato prepectoral
Productos muy antiguos, malos resultados

Pericardio bovino
2 capas

Exa-flex

Copia de Exashape pero de baja calidad
Produccion manual, no sistema de calidad
Forma con mayor masa biolégica (~panal)
Problemas legales

Sintéticos

TIGR matrix TiLOOP® Bra
GOlOFLE\

P4HB Scaffold f

No tiene los beneficios de las mallas bioldgicas

No reabsorcién o muy lenta (>2 afos)

Colonizacion frente a integracion, mas complicaciones
Mas uso en estética que en cirugia reconstructiva

FOR INTERNAL USE ONLY
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MARKETING AND TRADE « -
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EXOSHAPE

RAX N EXOSHAPE

Porcino Bovino

Dermis Pericardio con doble capa
Mayor masa biologica(grosory peso) Menor masa bioldgica

No fenestraciones, no drenaje Formato de malla, mayor drenaje
Cobertura completa(innecesaria) Cobertura selectiva

Alta manipulacion (riesgo contaminacién) Minima manipulacion

Rehidratacién lenta (>10 min) Rehidratacion rapida(<imin)

2 medidas 4 medidas
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BRAX N EXOSHAPE

Muscle sparing one-step reconstruction
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La importancia de la técnica NO-TOUCH

BREASTIE

Complications of Acellular Dermal Matrices in

Breast Surgery

Ron Lsraeli, M.D.

Summary: Acellular dermal matrices have beer used in breast surgery For a

temgaread, 5 ¥ | decade. They are widely used in implant-based breast “tian to provide

coverage of the inferolateral aspects of the prosthesis. Numerous benefits have

heen reporied with this approach including improved fold contrel, better sup-
port nnd control of the implant pocket with concomitant reduced risk of
malposition, and improved lower pole expansion. Seroma, infection, mastec-
wmy skin necrosis, and expander,/implant loss are the most commonly reported
compl\nuons with :th approach, and the incidences vary widely amaong studies,

Pagient

risk

he first reported wse of acellular dermal mawix
in breast surgery was in 2001 for the correction
of implant rippling! Over the past decade, the
indication for the use of acellular dermal matrices in
breast surgery has expanded to include primary im-
plant-based reconstruction, aesthetic breast surgery,
revision breast surgery, and nipple reconstruction.
Their use is now commeon practice in implant-based
breast reconstruction.” Despite their popularity, an
ongoing concem is the risk of complications, par-
ticularly seroma, skin necrosis, infection, and failed
reconstruction with expander or implant loss. An
increased rawe of these complications has been re-
ported in some recent studies that have questioned
the net benefit of acellular dermal matrix use,**
This article reviews the ineidences and types
of complications associated with the use of
acellular dermal matrices for the various indi-
cations in breast surgery. Risk factors that may
influence complications as well as strategies that
may help reduce the risk of complications are
also discussed.

From the Department of Surgery, Division of Plastec Sungery,
Hafstra Unsvernity School of Medicine in Parinership with
the Nurth Shore-LI] Health System.

ved for prublication February 1, 2012 accepoed March
26, 2012,
Copryvight ©2012 Iy ehe American Sactety of Plastic Swngeons
DOL: 101097/ PRS.0b01 3251 82634662

Aan
ciples related 10 ac e v s e eritical o 1

ton i intraoperative technique prin-

imizing the

“ations. Acellular dermal matrices are also being used in assthetic
brr.:ls:l surgery, revision breast surgery, and nipple reconstruction, but clinical
experience is limited. This article reviews the complications associated with the
use of matrices in breast surgery from the published literarure.  (Plase. Reconstr,
Surg. 130 (Suppl. 2): 1505, 2012,)

PRIMARY IMPLANT-BASED BREAST
RECONSTRUCTION

Tissue Breast

In two-stage breast reconstruction, the acellu-
lar dermal matrix is often used to cover and sup-
port the inferior aspects of the tissue ex-
pander (Fig. 1).%"! Several advantages have been
reported when matrix is used in this capacdry, in-
cluding reducing the need for musculofascial dis-
section for inferior pole coverage,” improving
lower pole expansion allowing for a more natural
looking breast,”? providing better control of in-
framammary and lateral mammary folds, reduc-
ing expander or implant migration,"" maximiz-
ing utilization of mastectomy skin faps,'®
facilitating greater intraoperative expander fill
with a concomitant reduction in the number of
expander fills and possibly time to complete
expansion,™®7 and improved cosmesis.”"

There is extensive published literatre on acel-
lular dermal matrix use in tissue expander/im-
plant reconstruction. A pooled analysis that in-
cluded 19 published studies (four of which
reported on direct-to-implant reconstruction with
acellular dermal matrix) comprising 2037 recon-

Disclosure: Dy, Iyraeli is a consdtant fir LifeCall
Corporation. No funds were received or wiilized for
this research.

www.PRSJournal.com 1595
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BREASTIEN

Embrace the Change: Incorporating Single-Stage
Implant Breast Reconstruction into Your Practice

Jose Rodrigues-Feliz, M.D.
Mark A Codner, M.D.

Attansa, Ga,

@

=

THERAPEUTIC

ne in eight women in the United Staves will

develop invasive breast cancer during their

lifetime, An estimated total of 232 670 interest in any of the products or devices mentioned
women will be diagnosed this year (2014) with i this artacle. Dr. Codner is u consultant speaker for
invasive breast cancer and another 62,570 with Mentor Corporation and Ulthera, Fuc., and receives
carcinoma in situ! Approximately 40 percent wyalties from publishers OMP and Elsevier, He
of women diagnosed with breast cancer will be
treated with mastectomy, with fewer than 25 per-
cent undergoing immediate reconstruction *

From Emory University and Mark Codner MDD Flastic text; simply type the URL address into any Web

Surgery.

Recerved for publication December 14, 2004; acceped to the material are provided in the HTML text

February 10, 2015

Capryright © 2015 by the American Society of Plastic Surgeons PRSjournal.comm).
DO 10,1097/ PRS. 0000000000001 448 :

Background: Multiple studics have reported on the safery of nipplesparing
masteciomy and low co ion razes with de-stage implant
breast reconstruction. Yet many plastic surgeons continue to be resistant o
change. This article presents the senior author’s (M.A.C.) experience during
his transition period from the latissimus dorsi flap with adjustable implants 1o
a “one-and-done” approach using shaped implants and fetal bovine acellular
dermal marrix.

Methads: A literature review was performed selecting articles discussing sin-
gle-stage implant reconstruction, indications, sutcomes, wehnique, and com-
ph(‘.llm(w Additional articles were selected after review of the references of
identified articles. Clinical pearls discussed include patient selection, implant
selection, and mastectomy incision choices, with a detailed description of the
senior author's operative technique.

Results: Twentyseven single-stage implant reconstructions weve performed.
Average mastectomy weight was 348,89 g The average implant volume was
367 cc. Shaped implants were most commenly used. Acellular dermal matris
was used in all breass. Comg thema requiring intrave-
nous iblotics {three i akin i comsed by :ne blue (one
patient), scroma (one patient), unilateral partial nipple necrosis (one patient),
miastectomy skin necrosis {one patient), and exposed/infected implams that
were salvaged using a sequential irrigation protocol described by Sforza et al.
in 2014 (two patients).

Conclusions: Breast reconstruction after mastectomy has evolved toward less
invasive, single-stage procedures. Aesthetic refinements include nipple-sparing
miastectomy, use of acellular dermal matrix, shaped implants, and fat grafting.
Selected patients will benefit from a one-and-done breast implant reconstuc-
ton with no risk. i{ must embrace the change
and provide their patients with a procedure that will offer the best aesthetic
outcomes,  (Plast. Reconstr. Surg. 136: 221, 2015.)

CLINICAL QUESTION/LEVEL OF EVIDENCE: Therapeutic, [V.

Disclosure: Dr Rodrigue-Feliz has no financial

reveives a fellowship grant from TEL Bioscierces, fne

Supplemental digital content is available for
this article. Direct URL citations appear in the

browser to access this content. Clickable links

of this article on the fournals website (www,

EXQSHAPE

Hislaw: Fublishi

Eastic Surgery

2014, Aidde D 10 pages
146472604

Review Article

Acellular Dermal Matrices and Radiotherapy in
Breast Reconstruction: A Systematic Review and Meta-Analysis

of the Literature

Luigi Valdatta,"* Anna Giulia Cattaneo,’ Igor Pellegatta,’ Stefano Scamoni,*

www. PRSJournal.com 221

Anna Minuti,' and Mario Cherubino™’

¥ Departmeent of Biotechnology & Life Science (DBSV), University of Isubria, 2000 Varese, Taly
“ Plastic and Reconstructive Surgery Division, Ospadale @ Civeolo i Viaress, Vinle Barei 57, 21100 Varese, lealy

Carrespondence should be addressed to Tgor Pellegatias igor pellegita@me com

Teceived 4 February 2014; Accepted 22 April 201; Pablished 21 May 2014

Academic Edltor; Georg M. Hucmer

Copyright © 201 Luigi Waldatta et al. This is an open acoess article distributed wides the Creative Commens Attribution License,
wndd

in any medlums, provided the arginal wark is properly cited

which permits use,

The increasing use of commercially available acellulur dermis mairices for postmastectomy breast reconstruction acems ta have
simplified the surgical procedire and enhanced the suicome, These materials, generally considered to e highly safe or with only
minor contraindications due tw the necessary man(pulstion i proparatory phases, allow an easier ane-phase surgical procedure,
in comparison with astologous Haps, offering a high patient susfaction. Unfostunately, the claim for a higher rate of complications
assacisted with rradiation at the implant site, especially when the radiation therapy was giren before the reconsiructive surgery.
suggested & caraful bebaviour when this techaique 1s preferred. However, this hypothesis was never submitted to a crusial test,
and data supporting it arc ofien discorduat of incamplete, To provide o camprehensive wnalysis of the field, we searched and
systematically reviewed papers published aficr yeas 2003 and registesed clinical trials, Om the basie of 2 meta-analysis of data, we
conclude thl the negative elfect of the gadiotherapy an the bresst reconsteuction secems to he evident even in the case of acellular

dermis matrices aided srgery. However,
ll the factors nogatively indlaencing utcome

1. Introduction

The acellular dermis matrices (ADM) are products derived
from the skin, deprived of their cellalar component by
standardized trestments (1. They provide a lower-lateral
coverage and support of the implants in the immediate
expanderfimplant-based breast roconstruction afier mastec-
tomy. Additional main indications for their use are lack
of muscular coverage and cancer invasion to the pectoralis
major muscle, skin nipple sparing mastecomy is a
relative indication [2].

The customized commercial products mainly differ in
their origin and in procedurcs for processig, storing, snd
preparing them before usage. A recent paper compared
seven customized ADM suitable for the reconsiruction of

rmoce trials are needed to malke solid conchisions and clasify the poor comy of

the breast, in order to evaluate their cost/benefit ratios,
contrsindications, and possible side cffects [3). These authors
discuss maln contraindications for the use of commercial
products, among others, namely, the presence of residues
of antibiotice or allerpenic subsances, the lack of serility,
lower strength and elasticity, and higher cost. ‘The Alloderm
(LifeCell Ci NI, USA), 2

derivative of the bmk:d human skin, s the most widely

wsed .

longer
time, poasible pmence of antibiotics. and nonsteriliry of the
final product
We analyzed the data reported in peer-reviewed papers,
in which trradiation at the site of ADM implant and its timing
are considered as possible interfering factors for surgical
outcome. The review includes an exhaustive description
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Tailoring Braxon® BiOShield

Braxon® is pre-shaped in such a way as to contain a breast Pocket ™
implant of any size and shape. Its use is intuitive and

requires scissors and suture to “dress” the prosthesis and
be sutured over the pectoralis major muscle.

") Advonced
Biomedical
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https://youtu.be/xIotStsEafs?feature=shared
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EXOSHAPE

/
[
\ A\ :
3 medidas

El implante no se ajusta al contenido, hay que recortarlo
(manipulacién)y/o genera arrugas

Los espacios muertos favorecen la aparicion de seroma

No hay fenestraciones, donde pueda drenar el liquido seroso
Masa biologica de 3 veces mayor vs Exashape

BRAXON m Peso approx. (g) | EXASHAPE m Peso approx. (g)

Small 319,5cm? 7,47 Medium 320cm? 2,75 gr.

Medium 436,77 cm? 10,21 gr. Large 396 cm? 4,5 gr.

Large 602,52 cm? 14,09 gr. Extra Large 460 cm? 5,3 gr.

Prima gen. 10,66 gr. -] Advanced
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EXOSHAPE

* Dermis porcina, de hecho, es |la matriz mas
gruesa del mercado (1,2 mm) = Mayor masa
bioldgica = Mayor tiempo de integracion =
Mayor riesgo de complicaciones para el
paciente

* No orificios en los pétalos, es mucho mas
dificil pasar las suturas - Ensamblaje mas
largo = mayor riesgo de contaminacion

* No fenestracion radial, expansion solo en

2\ una direccion - Peor adaptacion
 d - Sélo 2 tamaiios

) Advanced
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TUTOMESH

surgical

FOR INTERNAL USE ONLY

TUTOMESH

Pericardio bovino 1capa
Perforaciones, peor drenaje

Menor resistencia

EXOSHAPE

EXOSHAPE

Pericardio bovino 2 capas
Patrén mallado, mayor drenaje

Mayor resistencia

Necesita siempre suturarse en el musculo No necesita suturarse (pocket)

No formato prepectoral

2 medidas

Table 1
Comparison of thickness and mechanical function of decellularized bovine pericardium.

Bioshield Pocket

4 medidas

Table 2

Bursting strength test

Bursting strength (KPa)

Mesh Tissue Thickness (mm)  Tensile Stress (N) Extension (%)
Bioripar” (n = 4) 0.50 = 0.04 22,9 + 6.8% 257 = 6.1
Tutomesh” (n=25) 0.50 = 0.05 7.7 39 185 £ 5.6

Bioripar (n = 3) 560 =0
Tutomesh™ (n = 3) 180 = 19

n = number of specimens; * = p < 0.05.

Advanced
Biomedical
Concept

n = number of specimens for mesh.
* Bioripar® did not burst at the maximal scale value.




TUTOMESH
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BioRipar Tutomesh
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Exa-flex’

Exa-flex’

No patente

Patron mallado

Enfoque artesanal, no sistema de calidad
Sin bandeja de rehidratacion

No Kit

2 medidas

No KOLS de referencia

FOR INTERNAL USE ONLY

EXOSHAPE

EXOSHAPE

Patente de Bioshield Pocket

Malla con fenestracion radial

Enfoque industrial, altos estandares de calidad
Con bandeja de rehidratacion

Kit con sutura

4 medidas

KOLS internacionales

Advanced
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EXOSHAPE
Seleccion de la materia prima
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EXOSHAPE Exa-flex”
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EXQSHAPE
Maleabilidad y cobertura
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EXOSHAPE
Packaging Exashape vs Exaflex
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EXOSHAPE
Nuevos formatos Exa-flex

L2777 7727 777 7 ANNNNANNNNNANANANN
S ANNANNNANNNNNAN
AP 777 ANNNNNNNNANNANN
S PSP P7L ANNANANANANNANANAN
A AP AANNNNNANNNANNAN
L2277 772777 7 ANNNANNNNNNNANAN
S22 7777 S ANNNNASNANNANANAN
A A7 77777 7 ANNNNANNNNNANNAN
LSS ANNNANNANNANNNANN
AP 777777777 ANNNNANNNNANNANN
A7 S ANNNNNNNNANNANN
LSS S ANNNNNNANNNNNANY
LSS ST ANNNNNNNN NN
A ANNNNNNANNNANANN
LSS ANNSNNNSNANNANANNY
SIS NSNS
//////////\\\\\\\\\\
PSS S NN
A S NN

o * Necesidad de suturar las alas al
musculo - Mayor tiempo de cirugia
\ = Riesgo de contaminacion

~ * S6lo 2 medidas disponibles

\

» Material innecesario que cubre la
parte posterior - Mayor tiempo
integracion = Riesgo

_ complicaciones

e

EXF-49 130x180x 0,5 mm.
EXF-50 150 x 220 x 0,5 mm.

~) Advanced
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TiLOOP® Bra

TiLOOP® Bra

Sintético (propileno titanizado)

No reabsorcion =inflamacion crénica
Formacion de capsula fibrosa

1 formato prepectoral

Requiere de fijacion al musculo

Peor drenaje

Precio muy bajo

FOR INTERNAL USE ONLY

EXOSHAPE

EXOSHAPE
Bioldgico
Degradacion
Neoangiogénesis
1formato, con 4 medidas
No requiere de fijacion (Bioshield Pocket)
Mejor drenaje

Precio mas elevado
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EXOSHAPE
TiLOOP®Bra

» Monofilament fabric
» Non-resorbable
» Atraumatic, laser-cut edges

Technical Data

» Materi@nised type 1a polypropylene meD
» Pore size: 1 mm

TiLOOP®Bra Pocket » Product weight: 16 g/m?

Fixation points

Silicone implant

\ \ Musculus pectoralis major
‘ \ TiLOOP® Bra Pocket

TiLOOP® Bra Pocket ‘ Silicone implant

W ) Advanced
Recommended fixation points Pre-pectoral position of the TILOOP* Bra Pocket Biomedical
FOR INTERNAL USE ONLY view of the back of the mesh (which is touching the thoracic wall) Concept
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Como resumen...

Materia prima Brands

BRAX_ N MA~r7~
Dermis Porcina /-~ .= 2 cellis
Strattice: VATIVE (&
Dermis Bovina SurglMend
Pericardio Bovino TUTOMESH
1capa
Pericardio Bovino Exa-flex”
2 capas
TIGR matrix  TiLOOP® Bra
Sintética
GalaFLEX

P4HB Scaffold Q'

EXQOSHAPE

Sin bicapa + sin elementos
regenerativos

Mayor masa biologica
Integracion mas lentay menor
calidad del tejido regenerado
resultante

Mayor riesgo de
complicaciones

Mas complicado y lento de
utilizar en el quirofano

Menor variedad de formatos
disponibles

~) Advanced
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Implantes de poliuretano
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Implantes de poliuretano

Izquierda - Capsula que rodea el implante recubierto de espuma de poliuretano extraida al cabo de 7 afios. AUn quedan cantidades significativas de poliuretano.
Derecha - Capsula digerida enzimaticamente de un implante de poliuretano extraido al cabo de 6 afios. Casi todo el poliuretano sigue presente.

FOR INTERNAL USE ONLY



Poliuretano: ventajas e inconvenientes

&

La espuma se queda permanentemente en el interior

Relativamente barato .
de los tejidos

No tiempo de ensamblaje Respuesta inflamatoria(hasta cronica)

La espuma atrae los tejidos suprayacentes(arrugas,
ondulaciones)

Curva de aprendizaje lenta(tamano y lugar correcto)
Dificil de gestionar en caso de evento adverso
NO es una solucion biologica

FOR INTERNAL USE ONLY



Poliuretano: Efectos adversos

Postoperatorio inmediato: tiene
buen aspecto!

Pero...

FOR INTERNAL USE ONLY



Poliuretano: Efectos adversos

Unas semanas
mas tarde...

FOR INTERNAL USE ONLY




Poliuretano: Efectos adversos

FOR INTERNAL USE ONLY

Este defecto estético aparentemente
menor es extremadamente dificil de
tratar debido a la delgadez del tejido
suprayacente.

FOR INTERNAL USE ONLY



Poliuretano: Efectos adversos




Poliuretano: Efectos adversos
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Incluso para los amantes del poliuretano, siempre
hay un espacio para Exashape

Producto

2 Tiempos

Txt + Exashape
Poliuretano
Txt + Matriz dérmica
Text stand alone
Smooth

+/-1.5-1.7cm. >1cm.-1.2cm

Grosor residual del colgajo




EXQOSHAPE

iGracias!

e s.segales@advancedbioconcept.it
e +34 613045891
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