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Cuanto mas sencillo, mejor

Braxon® es el resultado de la
experiencia que se ha desarrollado en
elcampodelabio-ingenieriadetejidos
unida con la practica de la clinica. Con
el objetivo de crear un procedimiento
quirurgico mas conservador.

Hace 5 afios, el estudio de la
capacidad de regeneracién en la
aplicaciéon de biomateriales, junto con
los constantes y ambiciosos retos en
el campo de la cirugia reconstructiva,
dio lugar a la aparicion de una
técnica quirurgica innovadora que ha
marcado una mejora en el campo de
la reconstruccién mamaria.

BRAXON® ES UNA SINTESIS
ENTRE EL  BIOMATERIAL
MAS AVANZADO Y EL
IMPACTO  ANATOMICO MAS
CONSERVADOR  PARA LA
PACIENTE.

La reconstruccion de la mama one-
step cuando esté indicada, ha puesto
de manifiesto importantes beneficios
para la paciente, que recupera su
integridad fisicaenunasolaoperacion,
junto con un importante ahorro de
costes para la economiay la salud.

Las innovaciones en el campo de los
biomateriales han contribuido de
manera importante a la habilitacién
de esta nueva operacion que mejora
sustancialmente  los  resultados
estéticos en la reconstruccion
mamaria inmediata.
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Ahorrar
musculo

La desinsercion del pectoral resulta en un déficit de la funcién muscular de la
flexion del brazo, rotacién interna y aduccién. Con el tiempo, la interferencia
en la sinergia de los distintos grupos musculares puede resultar en debilidad de
la articulacion humeroescapular con repercusiones en el movimiento, dolor y
también un resultado estético deficiente.

La creacion de un bolsillo submuscular para los procedimientos normales,
reconstruccion de la mama one step o en dos tiempos es mas largo y mas
complicado, y requiere fisioterapia postoperatoria.

LA DESINSERCION DEL MUSCULO PROVOCA SANGRADO, DOLOR
POSTOPERATORIO Y EN ALGUNOS CASOS SEROMAS.
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~ QUIEN

Pregunte a sus pacientes.

Encima del Cé
musculo M o
pectoral

Publicaciones recientes han mostrado una tasa mas baja de contracciones
capsulares si la protesis de mama se envuelve en una matriz biolégica.
Braxon®es una dermis porcina preformada que permite adaptar un bolsillo ADM
alrededor de la protesis mamaria y su fijacion sobre el musculo pectoral, que se
mantiene intacto.

Cubierta por 3 patentes, la forma de Braxon® se adapta perfectamente a los
contornos de una protesis de silicona. Una vez elegidos el tamafo, textura y la
formadelimplante, se procede ala preparacion a medida delinjerto preformado,
que se ajustara alrededor del implante de silicona. Este procedimiento se lleva a
cabo en una superficie de trabajo estéril, mientras que el asistente del cirujano
controla la hemostasia y coloca los drenajes para preparar la insercién del
implante, cuidadosamente envuelto en el injerto Braxon®, optimizando asi el
tiempo de la operacion.

> CUANDO

En la reconstruccidn one-step después de una mastectomia ahorradora de
pezén o piel. Cuando hay una capa subcutanea bien vascularizada.
La radioterapia previa o condiciones médicas coexistentes como la diabetes o

enfermedades del tejido conectivo representan una contraindicaciéon. El uso de
diatermia monopolar en la diseccion del colgajo de piel en la mastectomia debe
reducirse a un minimo para evitar la necrosis del colgajo de piel.




Caracteristicas técnicas

El implante Braxon® estd hecho de
matriz (*) extracelular dérmica porcina
con un espesor de 0,6 mm.

El proceso de fabricacion exclusivo
se ha desarrollado con el objetivo de
generar un producto completamente
natural (no cross-linked) sin la
presencia de sustancias quimicas
que puedan amplificar la respuesta
inflamatoria y ralentizar la
regeneracién del tejido. La estructura
proteica nativa conlleva el beneficio
de una biodisponibilidad inmediata
para su incorporacion en el tejido
huésped con respuestas inflamatorias
inferiores como seroma o el fendmeno
delapielrojaquesehanotadoaraizde
laimplantacion de otros biomateriales
utilizados en la reconstruccién de la
mama.

Matrices naturales,
sintéticas.

La  matriz natural Braxon® esta
hecha de polimeros proteicos
nativos derivados de tejido acellular
de dermis porcina (colageno). El
organismo la reconoce como propia, y
la transforma en tejido propio a través
del proceso natural de regeneracién
(remodelacion).

artificiales y

Las mallas artificiales derivan de
polimerosnaturales, perose modifican
quimicamente  para reforzarlas
(ej. mallas cross-linked). Son toleradas
por el organismo, pero no estimulan
ninglin proceso regenerativo.

Las mallas sintéticas, hechas de
polimeros obtenidos por sintesis

quimica (polipropileno con capas de
metal, por ejemplo), son quimica-
y fisicamente toleradas por el
organismo, pero no estimulan un
proceso regenerativo.

Con el fin de permitir la incorporacion
de Braxon® en los tejidos sin una
respuesta inflamatoria amplificada,
el proceso de fabricacién incluye la
sublimacién (secado por congelacion)
en las fases finales del injerto acelular
recién creado, hecho que permite la
eliminacion completa de los productos
quimicos liquidos utilizados en su
preparacionatravésdelusometiculoso
de presiony temperatura. Este proceso
hace que el producto esté seco,
ideal para la correcta conservacion a
temperatura ambiente, y sélo requiere
una simple rehidratacién antes de
su uso, sin necesidad de lavados
repetidos para intentar eliminar los
agentes quimicos dafiinos, que, en
cambio, otros productos requieren.

Su forma patentada permite un ajuste
perfecto alrededor de la prétesis de
silicona que crea una superficie lisa sin
la superposicion del injerto después
de una simple sutura de la superficie
del musculo. Se ajusta perfectamente
debajo de la piel en una posicion
perfecta, comprobada elevando la
paciente antes de cerrar la herida de
la piel.

Técnica de implantacion

Braxon® debe ser suturada al pectoral
mayor con puntos individuales para
asegurar la estabilidad primaria de
la matriz, que requiere un contacto
intimo con el tejido vascularizado.

HOY EN DIA EL CONCEPTO DE
BIOCOMPATIBILIDAD NO ES
SUFICIENTE PARA DEFINIR LA
EFICACIA DE UN BIOMATERIAL.
SU  RENDIMIENTO  DEBE
SUPERAR LA  TOLERANCIA
PASIVA. DEBE SER ACTIVO,
NO UNICAMENTE INERTE, CON
EL OBJETIVO DE ALIMENTAR
EL PROCESO BIOLOGICO DE
LA REGENERACION TISULAR
GUIADA.

El manejo post-operatorio

El uso temprano y prolongado de un
sujetador confortable durante 3 o 4
semanas, asi como un vendaje de
compresion y la movilidad reducida
del brazo disminuird de manera
significativa la formacion de seroma.

(*)Matriz extracelular porcina:

Una compleja red de macromoléculas
extracelulares que, ademas de realizar
una funcién de cementacién entre las
células y los tejidos, proporciona una
estructura organizada en la que las
células pueden migrar e interactuar
entre ellas.



THE WINNING IDEA

DESPUES DE 7 MESES BAJO EL
PROCEDIMIENTO BRAXON, SE
HIZO UNA REVISION AL IMPLANTE
MAMARIO POR CAMBIO DE TAMANO
Y SE OBSERVO UNA NEO-FASCIA BIEN
VASCULARIZADA.

Resultados
El Estéticos
Naturales

implante
NER
natural

Mas de 7
anos de
Follow-up

Menos
Complicaciones
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Pasos quirdrgicos

Durante la mastectomia el cirujano El Braxon® debe ser hidratado durante Eluso de un probador mamario para
comienza el procedimiento Braxon®. 5 minutos para que sea suave y comprobar que el tamafio y la forma
flexible. del implante mamario sean correctos.

INICIO
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Corte del Braxon®

El Braxon® esta

preformado de

manera tal como \_// L) ;
para contener un / X
implante de mama %
de cualquier i\
tamano y forma. * X
Su uso es intuitivo K 3
y requiere tijeras

y suturas para

“vestir” la prétesis

y ser suturado

sobre el musculo
pectoral mayor.




El cirujano realiza el corte del Braxon® El Braxon® se inserta y se sutura por Cierre de la piel.
alrededor de la protesis mamaria. encima del musculo pectoral mayor.
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Preguntas y Respuestas

¢El Braxon® se suministra ya con for-
ma?

Si - Se suministra en tamafo prefor-
mado para envolver alrededor de pro-
tesis mamaria de tamafios diferentes.

{Como se personaliza el Braxon®
para que se adapte con precision al-
rededor del implante elegido?

El cirujano ajusta el Braxon® prefor-
mado en una superficie de trabajo es-
téril, como se muestra en el folleto.

¢Puedo utilizar implantes de tama-
fos y formas diferentes?

Si - Braxon® preformado estd ajustado
para que encaje alrededor de implan-
tes de cualquier forma o tamafo.

{Qué suturas debo utilizar?
Suturas trenzadas suaves interrumpi-
das 3/0 absorbibles.

{Como suturo?

Una vez que la ADM personalizada se
ha suturado alrededor del implante
elegido, los bordes medial y lateral
superiores e inferiores se suturan en
el musculo pectoral, tras elevar la par-
te superior del cuerpo de la paciente
para comprobar la simetria con la otra
mama.

i{Cuantos drenajes se necesitan y
por cuanto tiempo?

La respuesta inflamatoria a la nue-
va ADM libre de sustancias quimicas
Braxon® es inferior, y como resultado
nuestra experiencia ha mostrado que
los drenajes se pueden eliminar de
manera segura dentro de unos pocos
dias, y ciertamente antes de las 2 se-
manas necesarias cuando se utilizan
productos alternativos.

¢{Qué ocurre con la contraccion cap-
sular y la estética?

Hasta la fecha, con el seguimiento de 5
afnos, no ha habido ninguna evidencia
clinica de contraccion capsular alre-
dedor de la colocacion subcutanea del
implante envuelto con Braxon®.

¢Es necesario considerar el uso de
un implante redondo para evitar el
riesgo de rotacion a menudo visto
en la reconstruccion con implantes
submusculares?

No - dado que el implante envuelto en
Braxon® esta encima y no debajo del
musculo, no esta sujeto a las fuerzas
de rotacion de la contraccién mus-
cular, y ademas parece mas natural
cuando se emplea un implante con
forma. Sin embargo Braxon® también
puede “vestir” perfectamente un im-
plante redondo, con los mismos bue-
nos resultados estéticos.

Implantacion bilateral Braxon®
con implantes anatémicos - fotos
postoperatorias a 2 afos.
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ADM Braxon® Preformada
para la cobertura total del
implante mamario.

Histologias

2 N :\ o :n ‘ 3;" 3 '& :.\\'1 =

I. La tincién con hematoxilina-eosina de los
implantes de muestra Braxon® estéril, no
implantados. Aumento de 10x. La tincién
revela la ausencia total de material celular.
Las secciones transversales observadas de
los vasos sanguineos preexistentes que,

permeacion mas rapida penetracion de la
sangre después de laimplantacion.

Il. La tincion Azan-Mallory de la protesis
estéril Braxon® de muestra. Aumento de
5X. Destacan las fibras de colageno de la
matriz. Ausencia observada de material

Ill. Latincion con hematoxilina-eosinade los
implantes de muestra Braxon® 4 semanas
después de la implantacion. Aumento de
5X. La hematoxilina colorea de violeta los
componentes celulares mostrando un alto
grado de infiltracion celular.

conservando su estructura, garantizanuna  celular.
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