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Die Gewebefrage

Die Erschlaffung der Brust oder die Absenkung der Brustform
ist darauf zurtickzuftihren, dass sich die Qualitéat unseres Gewebes
im Laufe der Zeit verdndert und die fir die Aufrechterhaltung
der Brustposition erforderliche Gewebestdarke beeintrachtigt
wird.h2 ™

Wenn Frauen dlter werden, fihrt der allmahliche Verlust
von Kollagen dazu, dass die Haut dinner und weniger
elastisch wird, was zu Erschlaffung und Faltenbildung

fiihrt. 2
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Chirurgische Eingriffe zur Korrektur der Brusterschlaffung kénnen
eine Zeit lang zufriedenstellende Ergebnisse liefern, andern aber
letztlich nichts an der Qualitat des Gewebes. So kann die Brust mit
der Zeit wieder absinken." >

32 — 48 % Klinischen Studien zufolge unterziehen sich
viele Frauen innerhalb von 10 Jahren nach einer
Brustoperation einer erneuten Operation, um ihr
urspriingliches Operationsergebnis zu revidieren.® ™1

der Brustchirurgie-
patientinnen werden
einer erneuten

Operation

unterzogen

42 % Der haufigste Grund fiir eine Reoperation bei
sind zuriick- Patientinnen mit dsthetischen Brustimplantaten
zufiihren auf war die Erschlaffung der Brust.”
Erschlaffung

der Brust



GalaFLEX Internal Bra® Scaffold

Langfristige Unterstiitzung*>¢387"

Klinische Studien haben gezeigt, dass GalaFLEX™ Scaffold die Form
und Position der Brust erhdlt, die nach asthetischen Brustoperationen
erzielt wurde > 8%

GalaFLEX 3D™ Scaffold

Die folgenden Angaben beruhen auf den vorliegenden préklinischen Daten. Die
Ergebnisse korrelieren moglicherweise nicht mit den klinischen Resultaten.

Das Gewebe wird 3 — 4x starker i Wird im Laufe von 1,5
als vor der Operation* >’ W bis 2 Jahren abgebaut®*>

Fordert die Produktion
von neuem Kollagen und
starkt das Gewebe*>7

Sofortige Unterstiitzung zum
Zeitpunkt der Operation”"




Die folgenden Angaben beruhen auf den vorliegenden
prdklinischen Daten. Die Ergebnisse korrelieren
maoglicherweise nicht mit den klinischen Resultaten.

Wie funktioniert das GalaFLEX"Scaffold?
GalaFLEX" Scaffold aus P4HB ist so
konzipiert, dass es sich in das umliegende
Gewebe integriert und dieses stérkt.”>’
P4HB fordert die Produktion von neuem
Kollagen und wird, da es abgebaut wird, im
Laufe der Zeit durch neues Gewebe
ersetzt.*>’

Ist GalaFLEX" Scaffold ein

neues Material?

Nein, Poly-4-hydroxybutyrat (P4HB), das
Material, aus dem es besteht, ist nicht neu.
Tatsdchlich wurde es bereits mehr als 4
Millionen Mal implantiert.*>’

Wird GalaFLEX" Scaffold fur immer in
meinem Korper bleiben?

Nein, es wird von Threm Korper nach 1,5 bis
2 Jahren auf nattrliche Weise abgebaut >
Es besteht aus einem Material, das vom
Korper auf natiirliche Weise in CO, und H,0
abgebaut wird.234>8

Wird meine Brust noch so stark

sein, wenn GalaFLEX" Scaffold nicht
mehr da ist?

Die Verwendung von GalaFLEX™ Scaffold
fahrt zu einem Gewebe, das 3 — 4 Mal
starker ist als vor der Operation.*>” Dieses
Gewebe behdlt seine Stdrke, nachdem das
GalaFLEX™ Scaffold abgebaut wurde, was
dazu beitragen kann, die Brust zu stiitzen
und anzuheben.™™
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Erhoht GalaFLEX™ Scaffold mein
Infektionsrisiko?

GalaFLEX" Scaffold erhéht nicht das
Risiko einer Infektion.” GalaFLEX" Scaffold
wurde entwickelt, um das Infektionsrisiko
zu minimieren und eine nattrliche
Heilungsreaktion zu fordern, 420212223

Werde ich GalaFLEX" Scaffold nach

der Operation spiiren?

Bei einigen Patienten kann es tber der
Haut an der Stelle, an der es implantiert
wurde, tastbar sein. Dies nimmt jedoch
mit der Zeit ab, wenn es vollstandig in das
native Gewebe integriert ist.2

Kann GalaFLEX" Scaffold mit einem
Brustimplantat verwendet werden?

Es wird in der dsthetischen Brustchirurgie
eingesetzt, bei der auch ein Brustimplantat
verwendet werden kann .31

Ist GalaFLEX" Scaffold das

Richtige fiir mich?

Wenn Sie einen dsthetischen Brusteingriff
wie eine Straffung, Verkleinerung, Ver-
gréBerung, einen Implantataustausch
oder eine Implantatentfernung in
Erwagung ziehen, kann GalaFLEX" Scaffold
die lang anhaltende Unterstiitzung
bieten, die Sie bendtigen. Bitte konsultieren
Sie Ihren Chirurgen, um zu besprechen, ob
es fur Sie das Richtige ist.

Fiir mehr Informationen besuchen Sie Galateasurgicalinternational.com



GalaFLEX Internal Bra® Scaffold

Ergebnisse

Bruststraffung mit Implantat Brustverkleineru

Mit GalaFLEX Internal Mit GalaFLEX Internal
Bra” Scaffold Bra” Scaffold

C Nach 2 Jahren* > C Nach 10 Jahren* )

*langfristige Unterstiitzung

Mit GalaFLEX Internal Mit GalaFLEX Internal
Bra” Scaffold Bra" Scaffold

L]
C Nach 9 Monaten > C Nach 1 Jahr >

Nachher-Fotos von Patientinnen, die wahrend eines asthetischen Brusteingriffs einen GalaFLEX Internal Bra” Scaffold zur Unterstiitzung des Weichgewebes
erhielten. Die Fotos der Bruststraffung wurden mit freundlicher Genehmigung von Dr. Van Natta zur Verfigung gestellt. Die Fotos dienen nur als Beispiele
und stellen keine stillschweigende oder anderweitige Sicherheit fiir das Ergebnis eines chirurgischen Eingriffs dar, bei dem GalaFLEX Internal Bra” Scaffold
verwendet wird. Alle chirurgischen Ergebnisse sind abhdngig von den individuellen Ergebnissen des Patienten und der normalen Variabilitat der Ergebnisse
klinischer Verfahren.
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Stempel/Aufkleber

Verwendungszweck:

GalaFLEX", GalaFLEX 3D™ und GalaFLEX 3DR" Scaffolds dienen zum Einsatz, zusdtzlich zu Nahten, zur Verstarkung und Reparatur
von Weichteilgewebe, bei dem Schwachen bestehen und bei dem die zusdtzliche Verwendung von Verstdrkungsmaterial bendtigt
wird, um bei Patienten, die einer Brustoperation unterzogen werden, das erwiinschte Operationsergebnis zu erzielen.

Die GalaFLEX", GalaFLEX 3D" und GalaFLEX 3DR™ Scaffolds sind so beschaffen, dass sie bei Patienten verwendet werden
kénnen, die sich einer Reparatur des Weichteilgewebes unterziehen, und als Verstarkung bei medizinisch notwendigen
Brustoperationsverfahren, wenn das bestehende Weichteilgewebe unzureichend ist, um die chirurgische Reparatur zu
unterstiitzen. Zu den Beispielen fir derartige Anwendungen bei Brustoperationen gehéren die Reduktionsmammoplastie und
die Brustrevisionsoperation, um einen Krankheitszustand zu korrigieren. GalaFLEX", GalaFLEX 3D", und GalaFLEX 3DR™ Scaffolds
kénnen auch bei kosmetischen Brusteingriffen angewendet werden.

Wichtige Sicherheitsinformationen:

Zu den moglichen Komplikationen bei der Anwendung von GalaFLEX", GalaFLEX 3D™ und GalaFLEX 3DR™ Scaffolds gehoren
Infektion, Serom, Schmerzen oder Schwellung, Scaffold-Migration, Wunddehiszenz, Blutung, Adhé&sionen, Hamatom, Entziindung,
Extrusion und Rezidiv des Weichteilgewebedefekts. In praklinischen Tests rief GalaFLEX™ Scaffold eine minimale Gewebereaktion
hervor, die charakteristisch fir eine Fremdkorperreaktion auf eine Substanz war. Die Gewebereaktion verschwand mit der Resorption
des Scaffolds. Die vollstéindigen Verschreibungsinformationen, einschlieBlich der Indikationen fir die Verwendung, Warnhinweise
und VorsichtsmaBnahmen sowie unerwiinschte Ereignisse, finden Sie in der jeweiligen GalaFLEX™ Scaffold-Gebrauchsanweisung.
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