
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

 

EXAFLEX® 
EXAFLEX® Matriz de colágeno de alta densidad, formada por 
pericardio no reticulado. Derivada de bovinos de un máximo de 
20 meses. El producto permite la formación de colágeno 
neoformado y la consecuente vascularización del sistema. 
Posteriormente, el sistema se remodela y se substituye con 
tejido huésped. El producto no provoca infamación. 
INDICACIONES DE USO: 
La membrana EXAFLEX® se destina a un uso de prótesis para 
el tratamiento de: reparación quirúrgica de carencia de tejidos 
blandos y colocación de prótesis mamarias. Cirugía 
reconstructiva mamaria. 
CONTRAINDICACIONES: 
Sensibilidad comprobada o potencial a derivados de origen 
bovino. El producto no se ha probado en personas en estado de 
gestación. El producto no debe entrar en contacto con el 
sistema nervioso central o los ojos. No usar el producto después 
de la fecha de caducidad. 
REACCIONES ADVERSAS: 
Como en el caso de cualquier procedimiento quirúrgico, los 
riesgos generales incluyen: infecciones, reacciones alérgicas. 
edema, equimosis, reacciones de cuerpo extraño, reacciones 
flogísticas agudas o crónicas, adherencias seromas y relajación 
del tejido reparado. El paciente debe conocer estos riesgos y 
otros relacionados con la cirugía general y la anestesia. 
NOTA PARA EL MÉDICO: 
El médico debe dar a conocer al paciente las indicaciones, 
contraindicaciones, advertencias y precauciones, así como las 
posibles complicaciones especificadas en este documento. 
PRECAUCIONES: 
El producto es de un solo uso, por lo que tras la apertura del 
envase los posibles sobrantes no pueden reutilizarse o volverse 
a esterilizar. 
Antes de su uso, comprobar la integridad de fabricación. En 
caso contrario, no utilizar. 
Un uso inadecuado puede causar complicaciones de naturaleza 
quirúrgica. 
No utilizar el producto si no se ha conservado según las 
instrucciones del fabricante. 
ATENCIÓN: 
Durante el uso del producto, nunca debe deshidratarse, 
realizando constantes inmersiones en solución fisiológica estéril. 
En caso de que el producto deba utilizarse en lugares 
contaminados, se recomienda tomar las debidas medidas a 
nivel local y sistémico con el fin de contener la contaminación/ 
infección. 
CONSERVACIÓN: 
El producto debe conservarse en un ambiente limpio y seco. La 
temperatura de conservación no debe ser inferior a 0° C / 32°F. 
No conservar en cámaras frigoríficas. 
TRANSPORTE: 
El transporte en su fabricación íntegra puede realizarse en 
condiciones normales. Tanto el producto como el envase 
original pueden someterse a cambios de temperatura durante 
breves períodos. INSTRUCCIONES: 
Las siguientes instrucciones no son una referencia para la 
técnica quirúrgica y no substituyen los protocolos oficiales o 
valoraciones clínicas profesionales referentes al cuidado del 
paciente. Comprobar que el envase del producto está en 
buenas condiciones y que los acabados que contienen la 
membrana están en un estado íntegro. Abrir el envase según la 
asepsia de la zona de operaciones. Rehidratar la membrana 
mediante inmersión en solución fisiológica estéril a temperatura 
ambiente. 
El producto puede conservarse en baño durante largos 
períodos, 2 o más horas. 
El producto puede sumergirse en solución fisiológica antibiótica. 
Utilizar el producto según las necesidades quirúrgicas. 
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INSTRUCCIONES Y PRECAUCIONES DE USO: 

Selección de pacientes: prestar especial atención a la relación riesgos/beneficios de la ejecución de una reconstrucción de la mama con 

prótesis mediante EXAFLEX para pacientes que presentan una comorbilidad importante. Existe un mayor riesgo de complicaciones 

postoperatorias de las heridas asociadas a obesidad, diabetes inmunosupresora, malnutrición, escasa oxigenación de los tejidos (por 

ejemplo, BPCO) y radiaciones en el pecho anteriores o posteriores a la intervención. Los médicos deben proceder con el máximo 

cuidado en este grupo de pacientes. 

Técnica intraoperatoria: valorar con cuidado los bordes cutáneos de la mastectomía para asegurarse de que existe una buena perfusión 

antes de proceder a la reconstrucción de la mama con EXAFLEX. Cuando exista una cantidad suficiente de tejido sano proveniente de la 

mastectomía de la paciente, los cirujanos pueden realizar una reconstrucción directa con prótesis o una serie de procedimientos en 2 

fases (expansor y después prótesis). 

• Evitar el procedimiento directo con prótesis en aquellos casos en los que se observe una escasa perfusión en los bordes 
cutáneos, aquellos en los que el cierre del cutis está sometido a una tensión excesiva o si las dimensiones de la prótesis 
mamaria son demasiado grandes (> 500 ml). 

• Debe retirarse cualquier parte de cutis en el borde cutáneo de la mastectomía que parezca isquémico y es muy importante 
prestar la máxima atención para evitar la excesiva tensión en los bordes cutáneos de la mastectomía en el momento del 
cierre, lo cual podría contribuir a la isquemia del borde cutáneo. 

• El espacio creado para la prótesis o el expansor debe coincidir exactamente con la prótesis o el expansor para evitar 
cualquier posible espacio creado por acumulación de fluido en el interior de la bolsa protésica. Los drenajes deben 
colocarse en el espacio de la prótesis o del expansor, así como en el espacio entre el borde cutáneo y EXAFLEX, para 
evitar el riesgo de acumulación de fluidos. 

•  Como con cualquier prótesis quirúrgica, es necesario adoptar una técnica estéril y el contacto de la prótesis con el cutis 
de la paciente debe reducirse al mínimo. 

Cuidados postoperatorios: los drenajes deben dejarse en su sitio hasta que la cantidad de drenaje alcance un nivel inferior a 20-30 ml. 

cada 24 horas. El período de espera habitual para retirar el drenaje es de 1 o 2 semanas, pero deberá adaptarse a las circunstancias 

clínicas y al volumen del líquido drenado. 

PREPARACIÓN DE LA MEMBRANA EXAFLEX 

La membrana tiene 2 lados: uno liso antiadherente y otro rugoso. 

El lado liso debe colocarse en contacto con la prótesis y el lado rugoso en contacto con los bordes cutáneos. Rehidratar la 

membrana EXAFLEX durante 5 minutos como mínimo en inmersión total con una solución fisiológica estéril. 

Reconocimiento del lado liso: mira la mesa 

El pequeño orificio superior izquierdo indica el 

lado liso 

UTILIZAR CONFORME A LOS USOS Y MÉTODOS 
PERMITIDOS POR LA LEGISLACIÓN LOCAL 

Instrucciones en última 

revisión 
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