


Innovation
Sicherheit

Wirtschaftlichkeit

Jiungste Veroffentlichungen bestatigen, dass das Risiko fiir Frihkomplikationen nach einer One-Step-Brustre-
konstruktion in engem Zusammenhang mit Intensitdt und Dauer der Entziindungsreaktion nach der Operation
stehen. Diese wird vor allem durch die Fremdkérperwirkung des implantierten Biomaterials beeinflusst. Daher galt
es, die Forschung auf ein Biomaterial auszurichten, das in kiirzest méglicher Zeit inkorporiert wird, um so das Risiko

frihzeitiger Komplikationen auf ein Mindestmass zu reduzieren.

Je friiher sich die Matrix integriert, umso besser.

Innovation

Unmittelbare Bioverfugbarkeit

Bislang wurden zur Rekonstruktion der Brust die gleichen Biomateri-
alien verwendet wie auch fiir die Korrektur von Bauchwand-Defekten:
Polypropylen, technisch hergestellte Seide oder azellulare dermale Mat-
rices (kurz: ADM, auch quervernetzt). Diese Materialien haben komplexe
mechanische Eigenschaften, durch die sie den endoabdominalen Drii-
cken standhalten kénnen. Sie werden nur langsam resorbiert, um so die
Schutzwirkung auf den Muskel zu verlangern. Eine Brustrekonstruktion
hingegen erfordert ein Biomaterial, das den Inkorporationsprozess so
friih wie moglich anregt, um das Risiko von Friihkomplikationen, wie z.B.
Serome, zu reduzieren.

Native® ist eine innovative, dermale Matrix, deren biologi-
sche und mechanische Eigenschaften die speziellen Anfor-
derungen einer dsthetischen Brust-Rekonstruktion erfiillen.

Native® ist eine ADM mit nur 0,6 mm Dicke — génzlich ohne Bearbei-
tungsriickstande und Konservierungsmittel. So kann Native® rascher
in Eigengewebe umgewandelt werden. Diese unmittelbare Bioverfiig-
barkeit reduziert deutlich Entziindungen und andere Komplikationen.




Sicherhelt

Primum non nocere

Bei der Herstellung von Native® haben Qualitdt und Sicherheit hochste
Prioritat: Die strikte Einhaltung internationaler und europdischer Stan-
dards (ISO-Normen, CE-Kennzeichnung) ist selbstverstdndlich.

Wirtschaftlichkeit

Engagement flr tragbare Kosten

Das Management wirtschaftlicher Ressourcen erfordert eine seridse
Kosten-Nutzen-Analyse. Dabei ist nicht zu leugnen, dass das stringen-
te Protokoll in Bezug auf die Qualitatskontrolle bei der Herstellung von
Native® ein fiir das Unternehmen durchaus relevanter Kostenfaktor ist.
Gleichzeitig ist es aber auch die Garantie fiir die Langlebigkeit des Pro-
dukts auf dem Markt - und das ist auch das klare Ziel: Die Verwirkli-
chung einer neuen, sicheren ADM mit einem langfristig liberzeugenden
Preis-/Leistungsverhdltnis.



Biomaterialien

Inkorporation
Azellulare Matrix

Die One-Step-Brustrekonstruktion hat bei entsprechender Indikation deutliche Vorteile: Die
Patientin muss sich nur einer Operation unterziehen und es werden deutlich Kosten gespart. Die Einfiihrung
von Biomaterialien hat zu dieser Methodik bereits einen grossen Beitrag geleistet, denn dadurch konnten die
dsthetischen Ergebnisse wesentlich verbessert werden. Allerdings muss man jetzt — im Zusammenhang mit der
dringend notwendigen Reduzierung von Frithkomplikationen — auch die unterschiedlichen Eigenschaften dieser
Biomaterialien stdrker in den Fokus riicken.

Biomaterialien

Sie werden schrittweise in das umgeben- Sie begilinstigen die Entscheidung der
de Gewebe inkorporiert und schitzen Zellen fiur eine Einkapselung oder die ver-
das Implantat vor einer Kapselbildung. @ zogerte Resorption. *

Gewebe-Kontinuum Fibro-kapsuldres Aggregat
Nachdem sich Native® in das umliegende Vor der Umwandlung in ein fibro-kapsu-
Gewebe integriert hat, bildet es ein Gewe- lares Aggregat konnen diese Implanta-
be-Kontinuum zwischen dem Muskel und te, die zur Vervollstandigung der Tasche
der Falte unter der Brust und gewahrleis- unter dem Muskel verwendet werden,
tet ein langfristig stabiles, dsthetisches Erosionen der Haut mit ausgeprdgterer

Ergebnis. Entziindungsreaktion verursachen.




Die Struktur der azellularen Matrix ist fiir den Regenerationsprozess von wesentlicher Bedeutung,
da sie als Zielstelle fur Integrine fungiert. Diese Glycoproteine sind auf der Zellmembran vorhanden und spielen
eine entscheidende Rolle bei der Zellmigration in kompatible Umgebungen. Sie bestimmen die Entscheidung der
Zelle, welche biologische Massnahme ergriffen werden soll, und sind eine Art ,Vermittler” zwischen der azelluldren
Matrix und der Zelle.

Die Hauptfunktionen der azellularen Matrix sind:

(> Beschleunigung der Zellmigration

(® Aufrechterhaltung des differenzierten Phdnotyps
(® Grundlage fiir die Regeneration

Die Schweinehaut-Matrix Native® wurde mit dem Ziel entwickelt, postoperative Entziindungserscheinungen wie

Fieber, Hautrétungen und lang anhaltende Serum-Ansammlungen auf ein Mindestmass zu reduzieren.

Allerdings mussen bei der Auswahl der Patientinnen einige Punkte in Betracht gezogen werden: Ein Pinch-Test mit
einem Ergebnis von = 1cm zeigt eine gut geeignete Unterhaut. Normaler Blutdruck und ein Body-Mass-Index unter
30 garantieren die optimale Perfusion der Haut — unerlasslich fir die Neumodellierung der Matrix. Frauen, die mit

einer Strahlentherapie behandelt wurden sowie starke Raucherinnen diirfen nicht ausgewahlt werden.




Eigenschaften
Hystologien
Referenzen

Eigenschaften

Das Implantat Native® besteht aus einer azellula-
ren Schweinehaut-Matrix mit einer Dicke von 0,6 mm
und ist ein vollkommen natirliches Produkt (nicht
quervernetzt). Native® enthélt keine chemischen
Substanzen, welche die reguldare Regeneration der
Gewebe verlangsamen oder Entziindungsreaktionen
verstarken kénnten. Die native Proteinstruktur er-
moglicht die unmittelbare Inkorporation in das
Wirtsgewebe. Die Herstellung von Native® ist welt-
weit einzigartig, wobei der Abschlussphase des Pro-
zesses besondere Bedeutung zukommt: Dabei wird
die ADM einer Gefriertrocknung (Freeze Drying) un-

Hystologien

Azan-Mallory, 5-fach Vergrosserung:
Beobachtete Abwesenheit von Zellmaterial

terzogen: Durch den hochprazisen Einsatz von Druck
und Temperatur werden dabei zuvor verwendete
chemische Fliussigkeiten, die fiir eine Verlangsa-
mung der Geweberegeneration oder Entziindungen
verantwortlich sein kdnnen, komplett entfernt. Das
«Freeze Drying” sorgt auch dafiir, dass das Produkt
trocken ist — optimal fir die korrekte Lagerung bei
Raumtemperatur. Vor der Verwendung ist lediglich
eine einfache Rehydrierung erforderlich. Die Nati-
ve®-Membran kann wahrend der Operation zuge-
schnitten werden. Es sind keine Hauterosionen zu
erwarten.

Die histologische Untersuchung zeigt den erfolgten Neumodellierungsprozess des
Schweinehaut-Implantats Native®. Im oberen Abschnitt ist die Infiltration fibroblastischer

Zellen und eine umfangreiche Neovaskularisierung zu sehen.




Referenzen

Native® Azellulare Dermale Matrix 15cm x 8cm x 0,6mm NT15-06

Native® Azelluldare Dermale Matrix 18cm x 10cm x 0,6mm NT18-06
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