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Entwickelt zur Verstarkung bei Weichgewebeschwachen, fir Verfahren zur Behebung von Hernien und Defekten der Bauchwand sowie zur Verstarkung von Muskellappen.
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mtr - Mechanotransduktion
. ns Das chirurgische Netz TIGR® Matrix wurde
WGleUCh 4 fa I I e auf Grundlage der Hypothese entwickelt, dass

sich Weichgewebe durch mechanische
Belastung verformt.
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Erhc'jhte mechanische Nachgiebigkeit

3 fél Ie Erhéhte mechanische Nachgiebigkeit fuhrt

zu einem stufenweisen Ubergang der Last
vom Netz auf den Patienten
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Zweistufige Resorption

3 fal Ie Festigkeitserhalt im Vergleich mit anderen

resorbierbaren Kunststoffen.
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TRAM-Studie Schwedische Hernien-Studie
Ein klinischer Versuch mit 40 Patienten, die Ein klinischer Versuch mit 40 Patienten, die sich in
sich an zwei Zentren in Singapur dem TRAM- zwei Krankenhdusern einer Reparatur von Hernien
\ Verfahren unterzogen haben. \nach dem Lichtenstein-Verfahren unterzogen haben.)
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Die Produktdarstellung gemaR der Anwendung in den folgenden Fillen basiert auf der Auslegung der Anwendungs-Indikationen durch die Chirurgen. Aus diesen geht klar hervor, bei welchen

Indikationen das Produkt verwendet werden kann (siehe oben).

Die weltweit erste langfristig resorbierbare synthetische Matrix, die zur Umformung durch mtr
Mechanotransduktion entwickelt wurde.
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TIGR® Matrix Surgical Mesh

Entwickelt zur Verstarkung bei Weichgewebeschwachen, fir Verfahren zur Behebung von Hernien und Defekten der Bauchwand sowie zur Verstarkung von Muskellappen. '

langfristig absorbierbar

% Strength Retention
*  TIGR* Matrix Surgical Mesh
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f TIGR® Matrix

' Entwickelt zur Verstarkung bei Weichgewebeschwachen, fir Verfahren zur Behebung von Hernien und Defekten der Bauchwand sowie zur Verstarkung von Muskellappen. '

« einzigartige patentierte Doppelfaser-Konstruktion (zweistufige Mechanik)

starkin der akuten Wundheilungsphase

mit der Zeit schrittweise steigende mechanische Nachgiebigkeit

Porengrof3e zum Zeitpunkt der Implantierung:
ungefahr 1T mm; steigt nach 4 Monaten auf ungefahr 1 mmx 2 mman

kettengewirkt, verhindert das Ausfasem
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TIGR® Matrix

Entwickelt zur Verstarkung bei Weichgewebeschwachen, fir Verfahren zur Behebung von Hernien und Defekten der Bauchwand sowie zur Verstarkung von Muskellappen. '

® schnell resorbierende Faser = Copolymer aus Glycolid, Lactid und Trimethylen-Carbonat
(stark fiir 1-2Wochen, nach 4 Monaten verschwunden)

® langsamresorbierende Faser = Copolymer aus Lactid und Trimethylen-Carbonat
(stark fiir 6-9 Monate, verschwunden nach 3 Jahren)
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MECHANOTRANSDUKTION

3-jahres nachweiss \
Muskeln und Sehnen werden durch die kontinuierliche Belastung gestarkt.

Mechanotransduktion ist der
physiologische Prozess, bei den
ORTHOPAEDIC REVIEW VOL.. XIII, NO. 3, MARCH 1984 153/65 die Zellen die mechanischen
Belastungen wahrnehmen und
darauf reagieren.

'The Influence of Tension on
Intrinsic Tendon Fibroplasia

Br J Sports Med 2009;43:247-252
doi:10.1136/bjsm.2008.054239

— —
Hilton Becker, MD* and Robert F Diegelmann, PhD**
Blochimica ot Blophysca Aca 1793 (2008) 911-920
Conterns lists avadable at ScencsDirect

Biochimica et Biophysica Acta

journal homepage: www slsevier.com/locate/bbamer

Review

From mechanotransduction to extracellular matrix gene expression in fibroblasts

Matthias Chiquet *, Laurent Gelman, Roman Lutz, Silke Maier

Friadrich Miescher ssnee v Boswdicsl ReseaorA. Nowarss Ressarmrh Fowndation

Mouberrsrgsse 66 CH 4058 Basel Switnevignd
3-jahres-nachweiss \
Hilton Becker. MD*. . Fibroblasten reaaieren auf die Von der Mechanotransduktion zur Genexpression der extrazellularen Matrix in Fibroblasten.
Spannun swi’rkun en indem sie sich gchneller teilen ,Die (zweite) Aufgabe der Kraftmessung ist es, die mechanischen Stimuli Uber verlangerte Zeitrdume zu Gberwachen
ur?d ol gntlang dger épannungslinien AV 8 und zu integrieren und diese Informationen zur strukturellen Anpassung der Gewebe an chronische Veranderungen der

mechanischen Last zu verwenden (sprich ,trainieren®)." - Biochimica et Biophysica Acta 1793 (2009) 911-920
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. 3-JAHRES-NACHWEIS mechanische

nachgiebigkeit

3-Jahres-Ergebnisse einer praklinischen Implantations-Studie eines langfristig
resorbierbaren chirurgischen Netzes mit zeitabhangigen mechanischen Eigenschaften.

Lom /5
a8 W’

4 Monate NEOVASKULARISATION ' * | aMonate INTEGRATION ﬁ g'R: 'A;ate. "F"AKROPO'I.‘OS 'TAIT -~
Die Bildung neuer BlutgefiBe innerhalb des 4 Monate EINWACHSEN DES GEWEBES Optimale Gewebeintegration der TIGR® Matrix A O cal poaSier =)

Bindegewebes in der Nihe derimplantierten Bindegewebe infiltriert die synthetischen Faden | mit gut organisiertem, regeneriertem LeiChranaizhizanos i ehian o

Netzfacern ist Klar erkennbar der TIGR® Matrix. Faserbindegewebe. TIGR® Matrix ist mit reichlich Faserbindege-
: webe gut in die Bauchwand integriert.

ZURUCKGEHENDE .
Die Entziindungsreaktion aufdie TIGR°
Matrix beschrankt sich auf die exakte
Stelle der Fasem. Es gibt keine Anzeichen
von Granulomen. Neue, an die TIGR®
Matrix-Faser angrenzende Blutgefal3e
und strukturiertes Bindegewebe sind
ebenfalls klar erkennbar.

"\-’_ LI Von Riesenzelle > —
- N verschlungene TIGR® Tl A TIGR® Matrix .;5 e Organisiertes (geschichtetes)
b P———— Matr @ — Makrophage T . — . :
P atrix-Fase (G) . Multifilannent-Blindel = Kollagen im Faserbindegewebe
S "Q phagocytosis o g

- Sichtbare Anzeichen \ - ?‘;, N Einzelne Fadenim
f 2 der Zersetzung der \' Fibroblasten (F) - Multifilament-Bindel i

: /—. h _L—Polypromen-[:aser (Monofil) Spri nger arti kel
v ay NS RS R —
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MECHANISCHE

! NACHGIEBIGKEIT zweistufige resorption

' Die zunehmende mechanische Nachgiebigkeit fuhrt zu einem schrittweisen Lastubergang vom Netz auf den Patienten.

TIGR® Matrix wurde auf Grundlage der

Fo rce Hypothese entwickelt, dass sich

Weichgewebe durch mechanische
Belastung umformt. Dies ist fiir Sehnen

wound healing phase remodeling phase und Muskeln gut dokumentert und gil

gleichermalden fiir Fibroblasten, die auf
m die Wirkungen der schrittweisen
Belastung reagieren, indem sie sich
schneller teilen und ausrichten.

| COMPLIANCE

ICA
INCREASING MECH &

2 WEEKS 6 MONTHS Time

Wundheilungsphase Umbauphase

Wahrend der ersten zwei Wochen — der kritischen Phase fir die Nach den ersten zwei Wochen der Heilungsphase wird die TIGR® Matrix zunehmend nachgiebiger, wahrend
Wundheilung — behalt die TIGR® Matrix ein Niveau an Starke und die mechanische Starke abnimmt. Dies fordert die Mechanotransduktion (den Prozess, durch den die Zellen
Stutzung bei, das dem von Polyglactin 910 oder GTMC sehr ahnlich ist. auf die wiederholte mechanische Last reagieren).
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% Strength Retention

100 *¥** GTMC

* Novus Scientific, Data on File.

Annals of Surgery 1982;195(1):55-59

Surgery, Gynecology & Obstetrics 1985;161(3):213-222.
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Anfangliche Wundheilungsphase

Wahrend Polyglactin 910 und GTMC in der zweiwdchigen Anfangsphase einen betrachtlichen
Teil ihrer Festigkeit verlieren, behalt TIGR® Matrix fir weitere 6 Monate 50 % ihrer Festigkeit bei
und wird gleichzeitig schrittweise mechanisch nachgiebiger.

ZWEISTUFIGE RESORPTION

Festigkeit im Vergleich zu anderen resorbierbaren Kunststoffen

¥ TIGR® Matrix Surgical Mesh
** Polyglactin 910

**  Chu, C. C. Acomparison of the effect of pH on the biodegradation of two synthetic absorbable sutures.

*** Katz et al. New synthetic monofilament absorbable suture made from polytrimethylene carbonate.

elastizitat

TIGR® Matrix behalt 50 % ihrer
Festigkeit fir weitere 6 Monate und wird
dabei zunehmend mechanisch
nachgiebiger. Im Vergleich dazu verlierer
andere resorbierbare Netze (synthetisch
und biologisch*) ihre mechanische
Festigkeit im Laufe einiger Wochen. Die
chronische Fremdkorperentzindung ist
bei der TIGR® Matrix gegentber
permanenten Netzen verringert™*.

*C. R. Deeken, L. Melman, E. D. Jenkins
S. C. Greco, M. M. Frisella, B. D.
Matthews. ,Histologic and Biomechanica
Evaluation of Crosslinked and Non-
Crosslinked Biologic Meshes in a Porcine
Model of Ventral Incisional Hernia
Repair” [Histologische und
biomechanische Bewertung vernetzter
und unvernetzter biologischer Netze am
Modell von Schweinen beim Verschluss
von Bauchnarbenbriichen] J Am Coll Sur
2011; 212:880-888.

**Hjort H, Mathisen T, Alves
A, Clermont G, Boutrand

JP. Dreijahres-Ergebnisse bei einer

praklinischen Implantations-Studie
eines langfristig

resorbierbaren chirurgischen Netzes mit
zeitabhangigen
mechanischen Eigenschaften. Hernia.
2012 Apr;16(2):191-7.

50 60 WEEKS

e

Umformungsphase

Nach 6 Monaten bietet TIGR® Matrix noch immer Festigkeit, wird aber noch
immer kontinuierlich mechanisch nachgiebiger und ermdéglicht so den
Prozess der Mechanotransduktion, der weiter zur Heilung beitragt.
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fa ELASTIZITAT

' Die Elastizitat der TIGR® Matrix nimmt mit der Zeit zu und erreicht nach 6 Monaten ein normales physiologisches Niveau. I

Physiomechanische Eigenschaften von permanenten Netzen im Vergleich zur TIGR® Matrix.
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BERSTFESTIGKEIT

In-Vitro-Degradierung und Berstfestigkeit tests mit TIGR® Matrix.

Burst strength (N)

500 T

400 T

300 T

200 T

100 +

TIGR® Matrix

In vitro degradation and burst strengt testing, Novus Scientific, data on file

Time (months)

12
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fa PATENTE

l U.S. Patent No. — 8,083,755 I

Patent
Novus Scientific verkiindet neues US-Patent auf ein Netz-Implantat, das zwei verschiedene resorbierbare Materialien mit unterschiedlichen Abbauzeiten und spezifischem
mechanischem Verhalten umfasst: US-Patent-Nr. — 8,083,755

Das Portfolio gewerblicher Schutzrechte des chirurgischen Netzes TIGR® Matrix wurde durch die Erteilung eines zweiten US-Patents in Bezug auf Materialabbau und mechanisches
Verhalten erweitert. TIGR® Matrix wurde auf Grundlage der Hypothese entwickelt, dass sich Weichgewebe durch den Reiz erhdhter mechanischer Belastung positiv umformt — ein
Prozess, der unter dem Namen ,Mechanotransduktion‘ bekannt ist. Er bezeichnet den physiologischen Prozess, bei dem Zellen mechanische Belastungen wahrnehmen und darauf
reagieren. Mechanotransduktion tragt zur funktionellen Regeneration des Gewebes bei. Dieses ist schliellich in der Lage, das abgebaute Netz zu ersetzen, wie praklinische Studien

zeigen.
(siehe: http://www.springerlink.com/content/c033k26015677312/)

Das erste US-Patent betraf die verzahnte Struktur eines gewirkten Netzimplantats. Die mechanotransduktionale Funktion von TIGR® Matrix ist nun noch umfassender geschutzt.

Roger Johansson (Ph.D.) — Vizeprasident Schweden von Novus Scientific erklarte: ,Dies ist ein Schritt dahin, die wesentliche, dem chirurgischen Netz TIGR® Matrix zugrunde liegende
Technologie zu schitzen. Diese neben unseren anderen US- und europaischen Patenten in unserem Portfolio gesichert zu haben, erhdht unseren Anteil an dem Nischenmarkt, auf dem
wir bisher einziger Initiator sind. Und dies stellt einen realen Wert fir Novus Scientific und die Zukunft von TIGR® Matrix dar.”

Das chirurgische Netz TIGR® Matrix ist das weltweit erste langfristig resorbierbare (100 % absorbierbare) synthetische Netz zur Starkung bei schwachem Bindegewebe. Seine
einzigartige patentierte Doppelfaser-Konstruktion wurde so entwickelt, dass die mechanische Nachgiebigkeit allmahlich zunimmt. So ist es stark fur 6 Monate und nach 3 Jahren
verschwunden. Die US-Zulassungsbehdrde FDA erteilte dem Unternehmen die 510(k)-Marktzulassung fir TIGR® Matrix im Februar 2010. Im August 2011 erhielt Novus Scientific die CE-
Kennzeichnung vom BSI fur das chirurgische Netz TIGR® Matrix in Europa.

Das chirurgische Netz TIGR® Matrix ist in den Vereinigten Staaten und ausgewahlten Landern in Europa und Asien verflgbar.

TIGR® Matrix Surgical Mesh ist durch folgende Patente geschtzt:
EP1674048, EP2002800, EP1870056, US 8,016,841 & US 8,083,755

Ausfuhrliche Informationen finden Sie im PRESSROOM: http://www.mynewsdesk.com/pressroom/novus-scientific

Release available to download here
original Pdf format (requires internet connection)
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fa WEISSBUCH

Erste Ergebnisse der Anwendung von TIGR® Matrix bei der prothetischen Brustrekonstruktion sowie
sekundaren Verfahren nach der prothetischen Brustrekonstruktion oder einer BrustvergrofRerung. >

Hintergrund

Die Implantat-basierte Brustrekonstruktion ist eine interessante Moglichkeit fur Frauen, die nach einer Mastektomie nicht Uber ausreichend Gewebe flur eine autologe Brustrekonstruktion
verfugen oder Beflrchtungen wegen Erkrankungen an der Entnahmestelle hegen. Eine unmittelbare Rekonstruktion leistet einen psychologisch wichtigen Beitrag fur die Patientin.

Die unmittelbare Brustrekonstruktion mit Expandern beinhaltete urspringlich das Verfahren zur kompletten Muskelabdeckung einschlieRlich des grolden Brustmuskels, des Musculus
serratus anterior und der vorderen Faszie des Rectus-Muskels. Die komplette Muskelabdeckung war notwendig, um das Implantat vor Exposition zu schitzen, aber die Steifheit des
Muskels fuhrt moglicherweise zu Einschrankungen bei der Dehnung des unteren Brustpols. Dies kann zu einer zu hohen Position des Implantats (so genanntes ,High-Riding“) und zu
einer unklar definierten Unterbrustfalte fihren.

Durch verbesserte Techniken und erhdhte Nachfrage seitens der Patientinnen wurden Haut- und Brustwarzen-erhaltende Verfahren zunehmend beliebter. So stieg auch der Bedarf an
Chirurgen, die Uber die Fahigkeiten verfligen, asthetisch ansprechende Ergebnisse mittels kleiner Einschnitte und so wenig Eingriffen wie mdglich zu erreichen. Trotz der Verbesserung
der grundlegenden Operationstechniken und der Einfihrung neuer Materialien fir Prothesen treten nach prothetischen Brustrekonstruktionen haufig Komplikationen wie fehlgeschlagene
Rekonstruktion oder Dislokation des Implantats auf. Azellulare dermale Matrizen (ADM) zur Starkung des Muskels und zur zusatzlichen Gewebeabdeckung zwischen dem geldsten
Muskel und der Unterbrustfalte wurden verbreitet angewandt und wiesen gute erste Ergebnisse auf. Kirzlich veréffentlichte evidenzbasierte Belege zeigen jedoch eine erhdhte
Komplikationsrate nach Verwendung von ADM, insbesondere Serome, Infektionen und Stérungen der Gefallversorgung (1, 2). Aulderdem wurden Bedenken in Bezug auf die hohe
Abweichungsrate der mechanischen Eigenschaften einiger ADMs geaulert. Es besteht der Verdacht, dass dies mdglicherweise mit der Zeit zu asymmetrischen Ergebnissen flhrt (3).

Die BrustvergroRerung zahlt zu den haufigsten der weltweit durchgeflhrten plastischen Operationen. Da weltweit jahrlich mehr als 1.500.000 Brustvergrof3erungen durchgeflhrt werden
(4) und 15-30 % davon einen erneuten Eingriff innerhalb von finf Jahren erfordern, besteht ein grof3er Bedarf daran, Operationstechniken weiter zu entwickeln, um diese Komplikationen
zu beheben. Azellulare dermale Matrizen wurden in der korrektiven Chirurgie verwendet (5, 6). Neuere Nachweise legen den Schluss nah, dass azellulare dermale Matrizen generell mit
einer hohen Komplikationsrate verbunden sind (7) und dass sich andere Optionen daher als effizienter erweisen kénnten.

In diesem Dokument beschreiben wir unsere Ergebnisse beim Einsatz einer langfristig absorbierbaren synthetischen Matrix, der TIGR® Matrix, zur voribergehenden Verstarkung bei der
Behandlung dieser Komplikationen.

Verfaren & Ergebnisse
Es wurden insgesamt 11 primare Rekonstruktionen und 51 sekundare operative Eingriffe unter Verwendung der TIGR® Matrix durchgefuhrt. 30 Eingriffe waren Revisionen von
Brustrekonstruktionen, 12 Revisionen von Brustvergréfderungen und 1 Revision einer Mastopexie (Bruststraffung). Die Griinde fur die Eingriffe waren unter anderem:

- Kapselkontraktur - Asymmetrische Primarergebnisse
- Anhebung oder Rekonstruktion der Brustumschlagsfalte - Narbenrevision
- Entfernen oder Austauschen der Implantate - Repositionierung des Implantats
HILTON BECKER, MD, FACS, FRCS
Board Certified Plastic Surgeon, Boca Raton, Florida, USA Continued on fo"owing page
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Daneben gab es einige Patienten, bei denen die TIGR® Matrix bei einem ersten asthetischen Eingriff verwendet wurde,
hauptsachlich bei Bruststraffungen. Bei diesen Ersteingriffen wurde entschieden, dass aufgrund schwachen Gewebes
zusatzliche Verstarkung notwendig war und dass die Anwendung der Verstarkungsmatrix zu einem nicht nur dauerhafteren
sondern auch asthetisch hochwertigeren Ergebnis fuhren wirde.

WVEISSBUCH

Erste Ergebnisse der Anwendung von TIGR® Matrix bei der prothetischen Brustrekonstruktion sowie
sekundaren Verfahren nach der prothetischen Brustrekonstruktion oder einer BrustvergrofRerung.

Zu den perioperativen Ergebnissen gehorten zwei fehlgeschlagene ADM-Transplantate (2 Patientinnen), die entfernt werden
mussten, da sie fragmentiert oder erst gar nicht integriert waren. Beide Patientinnen wurden zuvor einer Bestrahlung
unterzogen. Es stellte sich heraus, dass das biologische Material, das bei vorherigen Eingriffen an verschiedenen Zentren bei
der primaren Rekonstruktion implantiert wurde, nicht integriert und daher unwirksam war. Die ADM-Implantate wurden daher
entfernt und die TIGR® Matrix erfolgreich als Ersatz fur die ADM-Implantate eingesetzt.

Alle Eingriffe (Tabelle 1) wurden ohne Komplikationen wahrend der Operation durchgeflhrt.

Bei 9 Patienten bestand eine Vorgeschichte in Bezug auf Bestrahlung und dinne Hautlappen, was zu einer verlangsamten
Heilung und Inkorporation des Netzimplantats flihrte. Bei diesen Patienten stellte sich auch heraus, dass sie sehr dinne
Hautlappen hatten, auf die wahrend der Operation besonders geachtet werden musste. Weitere Charakteristika der
Patientenpopulation kdnnen Tabelle 2 enthommen werden.

Die Patienten wurden in regelmaRigen Abstanden nach der Operation im Krankenhaus untersucht.
Die Nachbehandlungszeit lag zwischen 0,2 und 17 Monaten und belief sich im Durchschnitt auf 5 Monate.
Die beobachteten Komplikationen werden in Tabelle 3 dargestelit.

Zu den nicht in der Tabelle aufgeflihrten Komplikationen zahlen 11 __
Falle von Asymmetrie oder leichter Asymmetrie, wobei in 6 Fallen

zu einem spateren Zeitpunkt ein korrektiver Eingriff erforderlich Flap necrosis 2 18 2
war. Infektiose Komplikationen wurden frih in der Reihe bemerkt  |seroma 2 1.8 2
und fuhrten zu einer neuen Routine beim Legen der Drainagen. Es

wurden ldngere subkutane Tunnel und eine langere Drainagezeit | nfection/extrusion * 36 4
angewand’.t.. Diese korrektiven M._arsnahmen haben die Relapse of IMF/Malposition 2 1.8 2
Infektionsfalle bei der zweiten Halfte der Patientenreihe drastisch

reduziert. Rippling 2 1.8 1

Um das vollstandige Dokument einschlieRlich Referenzen zu lesen, laden Sie es bitte hier herunter:

http://www.beckermd.com/breast/reconstruction-boca-raton-fl/

HILTON BECKER, MD, FACS, FRCS

Board Certified Plastic Surgeon, Boca Raton, Florida, USA

Primary reconstruction 11 19
Revision reconstruction 30 51
Augmentation/Mastopexy revision 13 26
Augmentation and Augmentation Mastopexy 3 6
Mastopexy 5 10
TOTAL 62 112

Average follow-up (months) [min-max] 5.1 [0.2-17]
Average age 54

Nr of patients with prior radiation 9 (14.5%)
Nr of smokers 4 (6.5%)

Diese begrenzte Datenmenge zeigt, dass die TIGR® Matrix Uber erhebli-
ches Potenzial zur vorlibergehenden Verstarkung bei Patientinnen ver-
flgt, die sich einer Brustrekonstruktion oder einer Revision nach einer
Brustoperation unterzogen haben.

Durch die Bereitstellung von Mitteln zur Veerstarkung der Fixierung des
grolRen Brustmuskels an der Brustwand oder zur Neuformung und
Untersttitzung der Brustumschlagsfalte ist die TIGR® Matrix von bedeu-

| tendem Wert und kann dazu beitragen, verbesserte klinische Ergebnisse
4

Paper available to download here
original Pdf format (requires internet connection)
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Zum Ansehen hier klicken

Brustwarzen-erhaltende Mastektomie
und Brustrekonstruktion mit
kontralateraler Bruststraffung bei
Anwendung eines langfristig
absorbierbaren chirurgischen Netzes.

&
using a long-term absorbable surgical mesh.

7 -

=

 had 2 pric breast ugmertation with surmuscbr v
13 ight st tectomy fox infltzsing

sin spanng mastectormy &

HILTON BECKER, MD, FACS, FRCS

Board Certified Plastic Surgeon, Boca Raton, Florida, USA

FALLBERICHTE

in Weichgewebe wie der Brust

Zum Ansehen hier klicken

Explantation des gescheiterten
azellularen Hauttransplantats und
Revision der linken kontralateralen
Mastektomie bei Verwendung einer

100% synthetischen, langfristig

resorbierbaren Matrix.

Explantation of falled acellular dermal graft and revision of left sided contralateral
sing 2 100% synthetic, long-term resorbable matrtx.

Famoem-—-

HILTON BECKER, MD, FACS, FRCS

Board Certified Plastic Surgeon, Boca Raton, Florida, USA

Zum Ansehen hier klicken

Komplexe subkutane Mastektomie
und Rekonstruktion der Implantat-
Tasche fur eine 400 ml-Prothese
unter Verwendung der TIGR®
Matrix.

C
Prosthetic Performed Using TIGR® Matrix Surgical Mesh.

** |53 NOVUS SCIENTIFIC

DR. ALONSO POZA, PhD,

Chairman of Department of General Surgery
Hospital del Sureste, Madrid, SPAIN

>

Zum Ansehen hier klicken

Gescheiterte Mastopexie und
Vergrollerung werden mit dem
chirurgischen Netz TIGR® Matrix
korrigiert.

DR ROBERT REHNKE, MD, FACS

Plastic Surgeon
Co-founder of Recon Surgical
Saint Petersberg, Florida, USA
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fa FALLBERICHT

Brustwarzen-erhaltende Mastektomie und Brustrekonstruktion mit kontralateraler Bruststraffung bei Verwendung eines

4 langfristig absorbierbaren chirurgischen Netzes. >

Geschichte
43-jahrige Patientin mit vorheriger BrustvergroRerung durch submuskulére Kochsalzimplantate wurde aufgrund eines invasiven duktalen Karzinoms einer rechtsseitigen Haut-sparenden
Mastektomie unterzogen.

Verfahren (Stufe 1) - datum9-2-11

Eine unmittelbare Rekonstruktion der rechten Brust wurde mit
Erweiterung der subpektoralen Tasche durchgeflhrt. Der grole
Brustmuskel wurde an der Unterseite gelost. Am unteren Rand des
Muskels wurde ein Streifen TIGR® Matrix (10 cm x 15 cm) festgenaht
und auf Hohe der Brustumschlagsfalte an der Faszie befestigt. Ein
Spectrum® anpassbares Kochsalzimplantat wurde in der
submuskularen Tasche positioniert und mit 120 ml Kochsalzlésung

gefullt. Der Injektionsport wurde seitlich in eine subkutane Tasche : :
gelegt. Patientin mit Karzinomin derrechten ~ Nach Brustwarzen-erhaltender Ergebnis nach Eingriff: Linke Brust ist TIGR® Matrix fir Mastopexie

Brust (vorherige Brustimplantate) Mastektomie und Brustrekonstruktion. niedriger als die rechte. vorbereitet.

Es wurden zwei Jackson-Drainagen gelegt. Am 4. Tag nach der
Operation wurde mit der Fullung begonnen. Das Implantat wurde
zweimal wochentlich gefiillt, bis es leicht Uberdehnt war.

Verfahren (Stufe 2) - datum 11 - 30 -11

Das Spectrum-Implantat auf der rechten Seite wurde durch ein moderates und glattes 600 mi-Silikongelimplantat ersetzt.

Auf der linken Seite wurde das vorherige Kochsalzimplantat durch ein glattes 425 ml-Silikongelimplantat mit moderatem Profil
ersetzt. Der untere Pol der Brust wurde angehoben, indem die TIGR® Matrix als Hangematte am Muskelrand befestigt wurde.
Die Brustumschlagsfalte wurde angehoben, indem das Netz weiter oben mit dem tiefer liegenden Gewebe vernaht wurde.

TIGR® Matrix Hingematte eingefiihrt.  — TIGR® Matrix Hangematte befestigt.
Postoperat|ver Verlauf: BEFORE SKIN SPARING AFTER RECONSTRUCTION &

In diesem Fall erzielte die TIGR® Matrix sowohl fiir den MASTECTOMY MASTOPEXY

Chirurgen als auch fur die Patientin ein erfreuliches
Ergebnis. Die Endergebnisse sind ausgeglichen und
proportional und das Patientenergebnis war sowohl
angenehm als auch asthetisch ansprechend.

HILTON BECKER, MD, FACS, FRCS

Board Certified Plastic Surgeon, Boca Raton, Florida, USA Case available to download here

original Pdf format (requires internet connection)
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Explantation des gescheiterten azellularen Hauttransplantats und Revision der linken kontralateralen Mastektomie bei
4 Verwendung einer 100% synthetischen, langfristig resorbierbaren Matrix.

Geschichte

Die 52-jahrige Patientin wurde einer rechtsseitigen Mastektomie und einer linksseitigen
kontralateralen Mastektomie mit unmittelbarer Expander-Rekonstruktion unterzogen.

Die azellulare Dermis wurde zum Rekonstruktionsverfahren verwendet und es kam bei der
Patientin zu einer Verschiebung des linken Implantats nach unten.

Verfahren:

Wahrend des operativen Eingriffs wurde entdeckt, dass das azellulare Hautimplantat
vollstandig zerrissen war und dass das Implantat sich verschoben hatte.

} ) Patientin nach linker Mastektomie und Bei Untersuchung wurde gesd\ectertes
Die Bindegewebskapsel wurde eingekerbt, um ein besseres Einfugen zu ermoglichen. Brustrekonstruktion. Die linke Brust azellulires Transplantat festgesteltt
Die Brustumschlagsfalte wurde durch Vicryl-Nahte angehoben. hangt tiberméBig. ‘

Ein 10 cm x 15 cm grof3es Stlck der TIGR® Matrix wurde gefaltet, um eine Hangematte
zu bilden, und mit der hinteren Kapsel vernaht. Anschlieend wurde das Implantat
eingesetzt. Am vorderen oberen Rand des Netzes wurden einige unterbrochene PDS-
Nahte angebracht und Gber den oberen Teil des Lappens nach auf’en gebracht. Die
Patientin wurde in eine sitzende Position gebracht und die Hohe der Brustumschlagsfalte
wurde angepasst, indem Spannung auf die PDS-Nahte ausgelbt wurde. Nachdem ein
zufriedenstellendes Ergebnis erzielt wurde, wurde die TIGR® Matrix mit unterbrochenen
Vicryl-Nahten an die vordere Kapsel genaht.

- 0 LY J
Die Drainage wurde durch einen langen subkutanen Tunnel eingeflihrt, um das TIGR® Matrix wird zum Einsetzen TIGR® Matrixwirdzur Wiederherstellung - ™ yGRe Matrix Hangematte befestigt.
Infektionsrisiko zu verringern. vorbereitet der Brustumschlagsfalte als Hang- ‘
Sie wurde nach 5 Tagen entfernt. ematte in die Brusttasche eingesetzt.
VOR EXPLANTAT UND NACH REVISION UND BEFESTIGUNG DER
REVISIONSMASTEKTOMIE HANGEMATTE MIT TIGR® Matrix

Postoperativer Verlauf:

In diesem Fall erzielte die TIGR® Matrix ein sowohl fur den
Chirurgen als auch die Patientin erfreuliches Ergebnis. Die
Endergebnisse sind ausgeglichen und proportional und das
Patientenergebnis war sowohl angenehm als auch asthetisch
ansprechend.

HILTON BECKER, MD, FACS, FRCS

Board Certified Plastic Surgeon, Boca Raton, Florida, USA Case available to download here

original Pdf format (requires internet connection)
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Komplexe subkutane Mastektomie und Rekonstruktion der Implantat-Tasche fur eine 400 ml-Prothese unter Verwendung
des chirurgischen Netzes TIGR® Matrix. >

Geschichte

Bei der 37-jahrigen Patientin wurden zwei invasive fokale Karzinome des gemischten duktalen und lobularen Typs in der rechten Brust diagnostiziert. Es bestand eine weite intraduktale
Komponente an einer der Wande, die durch einen vorherigen Eingriff mit Onkoplastik nach Weiss-Standards in beiden unteren Bereichen beeinflusst wurde.

Verfahren

Wahrend dieses zweiten chirurgischen Eingriffs wurde eine subkutane Mastektomie durchgefuhrt, bei der die Vaskularisation des Warzenhof-Brustwarzen-Komplexes erhalten wurde
und 1 cm Hautdicke des Implantats erhalten blieb. Bei dem vorherigen Eingriff wurde die Versorgung des Komplexes durch die tiefen Arteriolen und einen oberen und unteren Stiel
erhalten und es gab keine Probleme bei der Lebensfahigkeit des Komplexes.

s i

Vorbereitung der Tasche und
Einsetzen des Netzes. positioniert.

Positionierung der TIGR® Matrix. TIGR® Matrix und Prothese korrekt

Die Fascia pectoralis wurde ebenfalls entfernt, um so radikal wie mdglich vorzugehen. Danach wurde eine retromuskulare Tasche mit dem gro3en Brustmuskel und dem Serratus
gebildet, wobei Einschnitte vom Rippenknochen erfolgten, um ein 400 ml-Prothesenimplantat einzubringen. Das chirurgische Netz TIGR® Matrix wurde zur Starkung des
geschwachten Gewebes verwendet sowie zur Schaffung einer geeigneten Oberflache und Bettung fir das Implantat.

Schlussfolgerung
Bei der Nachbehandlung wurden keine CAP-Anderungen festgestellt und die Genesung der Patientin war gut verlaufen. Die kosmetischen Ergebnisse waren duRerst zufriedenstellend.

{

DR. ALONSO POZA, PhD, . A
Chairman of Department of General Surgery Case available to download here

Hospital del Sureste, Madrid, SPAIN original Pdf format (requires internet connection)
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Geschichte

Diese Patientin erhielt im Jahr 2001
Kochsalzimplantate (beide Briste), die nach 10
Jahren mit insuffizienter Stltzung in beiden Bristen
ausgelaufen waren. 2011 wurden beide
Kochsalzimplantate entfernt und durch
Silikonimplantate ersetzt.

Ungllcklicherweise kam es innerhalb von 6 Wochen
nach der VergréRerung bei der rechten Brust zu einer
Erschlaffung und eine Revision der rechten
Brusttasche wurde geplant. Nach umfassender
Beratung und in Anbetracht des Hauttyps, des
schwachen Brustmuskels (rechte Seite) und des
Preises entschied sich die Patientin fur das
chirurgische Netz TIGR® Matrix.

Verfahren

Die Brustfalte wird flr eine Hangematte vorbereitet.
Die genauen Einzelheiten werden vom Chirurgen, Dr.
Robert Rehnke, in dem Video veranschaulicht und
erldutert. Dieses finden Sie rechts oder unter
www.reconsurgical.com .

Schlussfolgerung (eigene Worte der Patientin)

Ich befinde mich im Heilungsprozess nach dieser
letzten Operation. Ich fuhle mich wirklich gut und kann
erkennen, dass die rechte Brust anfangt, die erhoffte
Form anzunehmen. Ich bin optimistisch, dass mir
durch die Entscheidung fir die TIGR® Matrix die
zusatzliche Unterstutzung zukommt, die mein Korper
wahrend des Heilungsprozesses bendtigt.

DR ROBERT REHNKE, MD, FACS

Plastic Surgeon
Co-founder of Recon Surgical
Saint Petersberg, Florida, USA

FALLBERICHT

Konnte Mastopexie Augmentation mit TIGR ® Matrix Surgical Mesh-korrigiert.

Video available to download here

original format (requires internet connection)
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Zum Ansehen hier klicken

Verschluss der abdominalen

Entnahmestelle mit

TIGR® Matrix nach TRAM-Lappen

zur Brustrekonstruktion.

The use of TIGR* Matrix Surgical Mesh for closure of abdominal donor site following
rectus flap for breast

YapYan L), Lee Hanjing',Jane Lim, Ong Wel Chen', Lim Thiam Chye'

rmentof it snd saconiracive Susgon, Nional ety Hospeal Sega

Introduction:
TIGR® Matrix Su'gm/ Mesh i a synthetic resorbable mesh with long term strength retention profile: We
use this mesh fo dosure of abdominal donor sites for ptients with post mastectory TRAM reconstruction.

Method:
Post mastectomy patients with TRAM reconstruction are

mesh group. Perioperative data cJaued includes patient
der mogupm size of derec\ size of mesh, type of transfascial

hospit
are followed up at 1 week, 1 month, 3 months, 6 months and
year post operation. Outcome data such as occurrence
of complications including hematoma, seroma, infection,
extrusion, istula formation and hernia will be reported.

Surgical technique:

Following elevation of TRAM flap, the abdominal donor site
is closed in this manne The rectus sheath s closed primarily
with PDS 1 suture ( e DA TR Matrs meshisused
chored

Vi PO 21D 31 30 comtmous tches nhuum 3

Result:

Between July 2010 and Apri 2011, we used TIGR® Matrix
mesh to reinforce our TRAM donor site. TIGR® Matrix s more
plable than polypropylens mesh, making it easier to handle
during surgical repai. The short term results shaw no major
post operative complications for ll patients

We use the Actts Assssment Sale o ases abily 1o

activities in patients (up to 7 months p
oparmtie), Al were ble o caryut orral physcalacte
vigorous activities have not been attempted during this early
postoperative period. There were no complications except
for superficial wound dehiscence in one patient, unvelated to
TIGR® Matrix.

Yap Yan Lin, Lee Hanjing, Jane Lim,
Ong Wei Chen, Lim Thiam Chye

Department of Plastic and Reconstructive Surgery,
National University Hospital, Singapore

FALLBERICHTE
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Zum Ansehen hier klicken

Endoskopische bilaterale Komponent-
separation mit
TIGR® Matrix Surgical Mesh.

bilateral ion enforced with TIGR® Matrix Surgical Mesh.
Halfx Heakh Daytona Sench Foréa,USA

History:

54 year old male hospitalized for necrotizing pancreatitis in 2009. He
required a lengthy hospital stay that included multiple abdornina
operations that resulted in an open abdoren which necessitated a skin
graft over bowel. He presented a year later with a large ventral henia
defect and obvious skin graft deformity. He presented with abdorina
pain associated with constipation, and had required chronic narcotic
pain medication. His pertinent history includes 35 years of one pack/day
smoking history and also has a history of diabetes and hypertension
Abdominal exam revealed a 10 cm wide elliptical skin graft overlying
small bowel. His rectus muscles were palpated approximately 10 cr
apart Hewasmildlytenderonpalpation. Medicationsincluded: Fentany!
Oxycodone, Xanax, Soma, Ambien, Prednisone, Hydroxychloroquine
and a Multivitarnin.

Procedure:

The operation included excision of the skin grafs, repair of two serosal injuries
10 the small bowel and adhesions that were taken down biaterally. Then, an
endoscopic bilateral component separation was performed using
disection then lectocautery with scisors 1 civide the exteral obligue
fascia from the groin to above the costal margin. The component sepa
allowed for decreased tension and adequate approximation of the muscles
i the midline. At this point the peritoneu was mobilized and closed with
running suture. T 10 x 15 cm TIGR® Matrix Surgical Mesh
ced inthe prepertonea pace o a buttres TIGR® Matrx surgia

th ntermupted sutures o the posteriorfascia. The e

B g st One ke rar ancl an O pan pup was

midiine. Midline and trocar incisions were closed with staples.

Z=NovUs S

BRUCE RAMSHAW, MD,

FACS General Surgeon
Head, General Surgery Residency
Program, Halifax Health, Daytona
Beach, Florida, USA

Zum Ansehen hier klicken

Cholecystektomie und
Bauchbruchverschluss mit

TIGR® Matrix Surgical Mesh.

Cholecystectomy and ventral hernia repair with TIGR® Matrix Surgical Mesh.

History:

79 year old female presented to the Emergency Room with stabbing, epigastric abdominal pain and an
episode of vomiting. She has a history of exploratory laparotomy for peritonitis; however, no etiology of the
peritonitis was found. On exam she was found to have an incisional hernia and was tender to palpitation
over the incision and the right upper quadrant. Her work up revealed that she had mild gastroesophageal
teflux and nonflling of the g on HIDA scan, hok Lantus,
Aspirin, Hyzaar, Glucophage

Procedure:

The patient was taken to the operating foom for cholecystectomy and ventral hernia repair. A left subcostal incision
‘was made through the subcutaneous fat, the anterior fascia, and muscle which were spread through the hemostat and
retracted. The posterior fascia and peritoneum were then entered. A trocar was placed in the peritoneal cavity and
balloon was then inflated.

A small amount of omental tissue was stuck within the
hernia defect which was Swiss cheese in nature, extending
from the top of the previous incision to the bottom
‘Omental adhesions were taken down, and the gallbladder
was then removed from the gallbladder fossa.

significant inflammation. The gallbladder was entered
and the purulent bile was suctioned out and multiple tiny
black stones were identified.

The cystic arterial branch was divided. The cystic duct was
solated from surrounding tissues, and was distended.
The gallbladder was amputated at the gallbladder/
cystic duct junction. The abdomen was desuffiated

cision was carried

Dissecion continued posteriory with lectrocautery and
hernia sacs were separated from fascial edges.

The anterior fascia was cleared circumferentially and the
iateral component separation was performed which
al

of the musces in the midiine. The omentum was piaced
between the midiine closure with a looped suture.

Two pieces of 10x 15 TIGR® Matrix Surgical Mesh were sutured with interrupted sutures to the posterior fascia. Drains

were placed and on Q pain pump was placed superiorly into the midiine. The subcutaneous layer was closed with
interrupted sutures. Vicryl was used to feform the umbiiicus. Skin and trocar incision was closed with staples.

»<Novus S

BRUCE RAMSHAW, MD,

FACS General Surgeon
Head, General Surgery Residency
Program, Halifax Health, Daytona
Beach, Florida, USA
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Anwendung des chirurgischen Netzes TIGR® Matrix zum Verschluss der abdominalen Entnahmestelle

<

Operationstechnik

Nach Anhebung des TRAM-Lappens wurde die abdominale
Entnahmestelle auf diese Weise verschlossen. Die
Rektusscheide wird zuerst durch eine PDS-1-Naht
verschlossen (Abbildung 1). Ein TIGR® Matrix-Netz wird als
Onlay-Netz zur Verstarkung des Verschlusses verwendet.
Es wird mit fortlaufenden Stichen mit PDS 2/0 und 3/0
verankert (Abbildung 2).

Ergebnis

Zwischen Juli 2010 und April 2011 haben wir das TIGR®
Matrix-Netz zur Verstarkung der TRAM-Entnahmestelle
verwendet. Die TIGR® Matrix ist biegsamer als ein
Polypropylen-Netz und dadurch wahrend der chirurgischen
Reparatur einfacher zu handhaben. Die kurzfristigen
Ergebnisse zeigen keine groReren postoperativen
Komplikationen fir alle Patienten.

Ergebnis

Die kurzfristigen Ergebnisse zeigen keine Zunahme der
frGhen postoperativen Komplikationen mit der Anwendung
des chirurgischen Netzes TIGR® Matrix bei unseren
Patienten. Die postoperative Erholung ist vergleichbar mit
der konventionellen Methode.

Yap Yan Lin, Lee Hanjing, Jane Lim, Ong Wei Chen, Lim Thiam
ChyeDepartment of Plastic and Reconstructive Surgery, National University Hospital, Singapore

nach TRAM-Lappen zur Brustrekonstruktion. >

Fig 2

Case available to download here
original Pdf format (requires internet connection)
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l Endoskopische bilaterale Komponentenseparation mit chirurgischem Netz TIGR® Matrix. I

Operationstechnik

Der Eingriff beinhaltete die Entfernung des Hautimplantats, die Reparatur zweier Serosa-Verletzungen am Dinndarm und beidseitig entfernte Adhasionen. Daraufhin wurde eine
endoskopische bilaterale Komponentenseparation unter Anwendung einer Ballondissektion durchgefuhrt, dann Elektrokauterisation mit Scheren, um die externe schrage Faszie von der
Leiste bis oberhalb des Rippenrandes abzutrennen. Die Komponentenseparation fuhrte zu verringerter Spannung und adaquater Annaherung der Muskeln in der Mittellinie. An dieser
Stelle wurde das Peritoneum mobilisiert und mit einer fortlaufenden Naht verschlossen. Zwei Stucke der TIGR® Matrix von 10 x 15 cm wurden im praperitonealen Raum als
Verstarkung verwendet. Die TIGR® Matrix wurde mit unterbrochenen Nahten an der hinteren Faszie befestigt. Die Mittellinie des Rectus-Muskels wurde mit einer fortlaufenden Naht
verschlossen. In der Mittellinie wurden eine Blake-Drainage und eine On-Q-Schmerzpumpe platziert. Die Mittellinien- und Trokareinschnitte wurden mit Klammern verschlossen.

Schlussfolgerung

Ein permanentes synthetisches Netz hatte
maoglicherweise bei einer postoperativen
Wundinfektion entfernt werden missen. Daher
wurde bei diesem Patienten die TIGR® Matrix als
Alternative zu einem permanenten synthetischen
oder biologischen Netz verwendet.

In seltenen Fallen kann ein synthetisches Netz zu
chronischen Schmerzen und zu Rezidiven des
Bruchs fuhren, wenn signifikante Kontraktion und/
oder Migration stattfindet. Ein biologisches Netz
kann ebenfalls zu Rezidiven des Bruchs fuhren und
verursacht hohe Kosten fur das Krankenhaus.

Zusammenfassung
In diesem Fall hat sich die TIGR® Matrix optimal entwickelt und zu exzellenten kurzfristigen Ergebnissen bei einem komplexen Patienten mit hohem Risiko von

Wundkomplikationen gefiihrt. Wenn durchgehend derartige langfristige Ergebnisse beim Projekt zur Verbesserung der klinischen Qualitat erzielt werden, kann die TIGR® Matrix
eine signifikante Wertsteigerung fur Patienten und das Gesundheitssystem darstellen.

BRUCE RAMSHAW, MD, FACS General SurgeonHead, General Case available to download here

Surgery Residency Program, Halifax Health, Daytona Beach, Florida, USA original Pdf format (requires internet connection)
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l Cholecystektomie und Bauchbruchverschluss mit chirurgischem Netz TIGR® Matrix. I

Operationstechnik

Der Patient wurde zur Cholecystektomie und zum Bauchbruchverschluss in den OP gebracht. Es erfolgte ein subkostaler Einschnitt links durch das subkutane Fettgewebe, die vordere
Faszie und den Muskel, die durch die Gefallklemme aufgespreizt und zuriickgezogen wurden. Dann wurde in die hintere Faszie und das Peritoneum eingegangen. Ein Trokar wurde in
der Bauchhohle platziert und der Ballon aufgeblasen (kont.), die Luft aus dem Abdomen abgelassen und die Anschlisse entfernt. Anschliel3end erfolgte ein Einschnitt an der Mittellinie,
der mit einem vorherigen verheilten Einschnitt der Mittellinie konsistent war. Die Dissektion wurde posterior durch Elektrokauterisation fortgesetzt und die Bruchsacke wurden von den
Kanten der Faszie abgetrennt.

Die vordere Faszie wurde umlaufend freigemacht und die laterale
Komponentenseparation wurde durchgefihrt. Dies fuhrte zu verringerter Spannung
und adaquater Annaherung der Muskeln in der Mittellinie. Das Omentum wurde mit
einer Schlaufennaht beim Verschluss der Mittellinie platziert.

Zwei Stucke TIGR® Matrix von 10 x 15 cm wurden mit unterbrochenen Nahten an der
hinteren Faszie befestigt. Drainagen wurden gelegt und eine On-Q-Schmerzpumpe
wurde darlber in der Mittellinie platziert. Die subkutane Schicht wurde mit
unterbrochenen Nahten geschlossen. Zur Neuformung des Nabels wurde Vicryl
verwendet. Die Haut- und Trokareinschnitte wurden mit Klammern geschlossen.

Zusammenfassung

Bei diesem Patienten wurde das chirurgische Netz TIGR® Matrix als Alternative zu einem permanenten synthetischen oder biologischen Netz verwendet. Es musste davon
ausgegangen werden, dass das Operationsfeld mit eitriger Gallenflissigkeit kontaminiert werden wirde. Ein permanentes synthetisches Netz hatte dann méglicherweise bei einer
postoperativen Wundinfektion entfernt werden mussen. In seltenen Fallen kann ein synthetisches Netz zu chronischen Schmerzen und zu Rezidiven des Bruchs flihren, wenn eine
signifikante Kontraktion und/oder Migration stattfindet. Auch ein biologisches Netz kann zu Rezidiven des Bruchs fuhren und verursacht hohe Kosten fir das Krankenhaus.

BRUCE RAMSHAW, MD, FACS General SurgeonHead, General Case available to download here

Surgery Residency Program, Halifax Health, Daytona Beach, Florida, USA original Pdf format (requires internet connection)
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Eingelegtes chirurgisches Netz
TIGR® Matrix zur Reparatur und
zur Verstarkung nach Explantation

eines schweren PP-Netzes

Sandwiched TIGR® Matrix Surgical Mesh for repair and reinforcement following
lantation of a heavyweigh lene mesh.

Ko LeBlre | X Bston Rouge.
Background:

A 40 year old healthy male presented with severe groin pain.

Ineearly 2010, he had arigh The patient
performs heavy manual labor and started feeling severe pain in late 2010. After medication was unsuccessful,
in order to alleviate the severe pain, a triple neurectomy was attempted, but could not be executed so a
double neurectomy was performed. Despite the neurectomy, the pain persisted and it was determined that
the mesh had to be explanted.

Procedure:

Excessive
scaring and arlr extensive sutuing of the mesh o the underying structures
complicated the expiantation procedure and led to substantial damage to the
internal and exteral obiiques. After approximately 15 hours, the mesh could
be removed. Upon examination, the heavyweight polypropylene mesh was
siffin texture yet did not appear to be incorporated into any connective tissue
as the tissue present was easily removed from the mesh. (ig 1)

Upon further examination 2n inguinal hernia was identified behind the site of

the okd mesh and a necrotic hernia sac was excise - Entmiedomh oot
clany

Based onthe patient’s history of pain,the lack of iable tissue and the recurrence

of the hernia it was determined that a sandwich repair using TIGR® Matrbx

Surgical Mesh should be performed.

A'10x 15 cm TIGR® Matrix was trimmed and sutured in the preperitonez!

space to provide support, and a modified Shouldice repair was performed. A

second piece of trimmed TIGR® Matrix was placed in 2n onlay position on top

of the modified Shouldice. (g 2)

Post-operative course: TIGR" Mari g rpirins e

‘The patient was closed after 25 hours of operating time and was discharged
intohome carelaterinthe day. Follow-upvisits at 1 and 3months demonstrated
that the patient was well on track to regaining his quality of ife and getting back to work.

Condlusion:

o chronic pa il as hernia recurrence
fthere is significant contraction and/or migration. In this case, the use of TIGR® Matrix Surgical Mesh provided

»<Novus
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Karl LeBlanc, MD General Surgeon
Our Lady of the Lake, Baton Rouge, Louisiana
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Dreifache Neurektomie/Explantation des
gescheiterten PP-Plugs, um den
chronischen Schmerz zu lindern.
Reparatur und Verstarkung durch

eingelegtes chirurgisches Netz
TIGR® Matrix Surgical Mesh.

and of failed lug to relieve chror
pain. Repair and reinforcement using sandwiched TIGR® Matrix Surgical Mesh.

Kol LB, MO, Bston i hebert

Background

A 59 year old healthy male presented with groin pain.

Several yearsago, bilateral ha plug. The patient
was symptomatic only on the right side and it
the mesh would be explaned and TIGR® Matrix Surgica Mesh wouid be mplanted to renforce th repai

Procedure:

The neurectomy was performed and the polypropylene piug used for the
primary repair was excised. Tr tra

It of s orginal shape upon expantation. The polypropylene matera was
stiff in texture, yet did not appear to be incorporated well into connective
tissue. (Ag 1)

In order to restore e integrity of the abdominal wall, 2 10 cm x 15 cm pieceof
TIGR® Matrix Surgical Mesh was cut in halfto yield two 7.5 cm x 10 cm pieces.
(hg2) P Explard pbyopyien p

The first piece was trimmed and placed in the preperitoneal space to provide
support. Once this was sutured in place, a modified Shouidice repair was
performed suturing the availzble tissue.

Asecond piece of trimmed TIGR® Matrix Surg was placed in an onlay
postion on top of the moified Shouldice (g 3).

Post-operative cour:

The patient developed 2 post-operative hematoma but otherwise the
postoperative course was uneventful. Follow-up visits at 1 and 3 months
demonstrated that the patient was well on track to regaining full mobility and
apain-free quality of lfe

Condlusion:

TIGR® Matrix Surgical Mesh provided  solution for this patient
ffering from chronic pain and needed a permanent prosthesis

for pain relief. TIGR® Matrix Surgical Mesh was used in a sandwich repair a5

reinforcement of a modified Shouldice technique utilzing intact ts:

The pr
TIGR® Matrix Surgical Mesh can be used to improve the daily lfe of
patients suffering from chronic pain.

2&<NovusS
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Karl LeBlanc, MD General Surgeon
Our Lady of the Lake, Baton Rouge, Louisiana

Zum Ansehen hier klicken

Grol3es Rezidiv einer Leisten-
Schenkelhernie bei einem
mannlichen Patienten, repariert
mit TIGR® Matrix.

Large Recurrent Inguinal-Femoral Hernia in Male Repaired with TIGR® Matrix Surgical Mesh

History:

68 year old male patient with extensive previous surgical history. In his youth
he had an appendectomy and in 2004 a hypogastric incisional hernia that lead
t0.a paralytic bowel obstruction which was treated conservatively. The incisional
hernia recurred in 2006 and he underwent an abdominal wall reconstruction
without mesh. In 2009 he had an inguinal hernia on the right side which was
repaired using the Shouldice technique. Two years ago the inguinal hernia
appeared to recur and the patient had pain upon coughing and during physical
activity. Upon examination and ultrasound, the heria was found to be a large
but reducable femoral hemia. The patient strictly requested that no permanent
‘materials were leftnside his body. (igh) -sie of a arge femoral herniaon the

Timming TIGR® Matrix  TIGR® Matrix

edur
\mvaopevawe findings revealed 2 large femoral hernia on the right side (Fill R2 according to EHS calssification) with the
inguinal ligament puliing out of the Cooper’s ligament. large preperi

prepared using retractors and 3 swab and care was taken ot to touch or isrupt the previous Shouldice fepair and the
feconstruction of the hypogastric abdominal wall.

A piece of TIGR® Matrix Surgical Mesh was cut into an oval shape of 10cm x12cm and placed in a transinguinal
prepertones posir It vas susequenty e o e ingurligamentan to Coopersigament usng 3 ttl of
stitches of MonoMax® 2-0.The remzining mus: 20andt

fesorbabie sutures. Drains were placed and kept for two cays whilethe patient stayed n hospital. No antibiotics were
used perioperatively on fequest by the patient

Post-operative course:
The patient recovered quickly and was back to normal activities after a few days. No wound complications
were observed and post-operative pain requiring analgesics was limited to a single day.

absorbable synthetic matri to repair a soft tissue defect
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Geschichte

Anfang 2010 erlitt ein 40-jahriger Mann einen rechtsseitigen Leistenbruch, der mit einem schweren
Polypropylen-Netz verschlossen wurde. Ab Ende 2010 verspurte er starke Schmerzen. Nachdem die
Medikation ohne Erfolg verlief, wurde eine dreifache Neurektomie versucht, konnte jedoch nicht
durchgefuhrt werden, weswegen eine doppelte Neurektomie erfolgte. Trotz der Neurektomie hielt der
Schmerz an und es wurde festgestellt, dass das Netz explantiert werden musste.

Verfahren

Exzessive Vernarbung und friheres extensives Vernahen des Netzes mit den darunterliegenden
Strukturen machten die Explantation kompliziert. Nach ungeféhr 1,5 Stunden konnte das Netz entfernt
werden. Das schwere Polypropylen-Netz war von steifer Beschaffenheit, es erschien jedoch nicht so, als
ob es sich in das Bindegewebe eingefligt hatte, da das vorhandene Gewebe problemlos vom Netz
getrennt werden konnte (Abb. 1).

Hinter dem alten Netz wurde ein Leistenbruch entdeckt und ein nekrotischer Bruchsack wurde entfernt.
Ausgehend von der Schmerzanamnese des Patienten, dem Fehlen von lebensfahigem Gewebe und
dem Rezidiv des Bruchs wurde beschlossen, dass ein Sandwich-Verschluss unter Verwendung der
TIGR® Matrix durchgefuhrt wird.

Eine TIGR® Matrix im Format 10 x 15 cm wurde zugeschnitten und im praperitonealen Raum vernaht,
um Unterstltzung zu bieten. Ein modifizierter Shouldice-Verschluss wurde daraufhin durchgefuhrt. Ein
zweites Stlck TIGR® Matrix wurde zugeschnitten und in Onlay-Position auf dem modifizierten Shouldice
platziert (Abb. 2).

Schlussfolgerung

Ein permanentes synthetisches Netz und extensives Verndhen kdnnen zu chronischen Schmerzen und
einem Rezidiv des Bruchs beitragen, wenn eine signifikante Kontraktion und/oder Migration stattfindet. In
diesem Fall bot die Verwendung der TIGR® Matrix dem Patienten eine ausgezeichnete Moglichkeit,
seine Lebensqualitat zu verbessern.

Karl LeBlanc, MD

General Surgeon
Our Lady of the Lake, Baton Rouge, Louisiana

FALLBERICHT

l Eingelegtes chirurgisches Netz TIGR® Matrix zur Reparatur und zur Verstarkung nach Explantation eines schweren Polypropylen-Netzes. I

Case available to download here
original Pdf format (requires internet connection)
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fa FALLBERICHT

Dreifache Neurektomie und Explantation des gescheiterten Polypropylen-Plugs zur Linderung des chronischen
4 Schmerzes. Reparatur und Verstarkung durch eingelegtes chirurgisches Netz TIGR® Matrix. >

Geschichte
Vor einigen Jahren wurde ein 59-jahriger Mann einem bilateralen Leistenbruchverschluss mit einem Perfix™ Polypropylen-Plug unterzogen. Der Patient war nur auf der rechten Seite
symptomatisch und es wurde beschlossen, eine dreifache Neurektomie durchzufihren, das Netz zu explantieren und die TIGR® Matrix zur Verstarkung des Verschlusses zu

implantieren.

Verfahren

Die Neurektomie wurde durchgeflhrt und der PP-Plug entfernt. Das Polypropylen-Material war von steifer Beschaffenheit, es erschien jedoch nicht so, als ob es sich gut in das
Bindegewebe eingefligt hatte (Abb. 1).

Um die Unversehrtheit der Bauchwand wiederherzustellen,
wurde ein 10 x 15 cm grof3es Stlck der TIGR® Matrix geteilt,
um zwei 7,5 cm x 10 cm grof3e Stiicke zu erhalten (Abb. 2).

Das erste Stuck wurde zugeschnitten und im praperitonealen
Raum platziert, um Stitzung zu bieten. Sobald es an der
Stelle vernaht war, wurde ein modifizierter Shouldice-
Verschluss durchgefuhrt und das vorhandene Gewebe
vernaht. Ein zweites zugeschnittenes Stlck der TIGR® Matrix
wurde in Onlay-Position auf dem modifizierten Shouldice

platziert (Abb. 3).
Fig 3

Schlussfolgerung
Der Eingriff verlief erfolgreich und zeigt, wie die TIGR® Matrix dazu verwendet werden
kann, den Alltag von Patienten mit chronischen Schmerzen zu verbessern. Fig 2

Case available to download here

Karl LeBlanc, MD General Surgeonour Lady of the Lake, Baton Rouge, - T i
original Pdf format (requires internet connection)
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l Groldes Rezidiv eines Leisten-/Schenkelbruchs mit Verschluss durch das chirurgische Netz TIGR® Matrix. I

Geschichte
Bei einem 68-jahrigen Mann mit mehreren vorherigen Abdominal-Operationen wurde bei erster Untersuchung scheinbar ein grof3flachiger, aber reduzierbarer Schenkelbruch festgestelit.
Der Patient forderte ausdriicklich, dass keine permanenten Materialien in seinem Korper zuriickbleiben.

Verfahren

Intraoperative Befunde ergaben einen gro3flachigen Schenkelbruch auf der rechten Seite (FIIl R2 gemaly EHS-Klassifizierung), wobei das Leistenband aus dem Cooper-Band
herausragte. Es wurden auch einige Adhasionen festgestellt. Ein groRer praperitonealer Raum wurde mit Retraktoren und Tupfer vorbereitet. Es wurde darauf geachtet, dass der
vorherige Shouldice-Verschluss und die Rekonstruktion der hypogastrischen Bauchwand nicht beruhrt oder beschadigt wurden.

Ein Stlck der TIGR® Matrix wurde in ovale Form von 10 x 12 cm
zugeschnitten und in transinguinale praperitoneale Position
gebracht. Anschliel3end wurde es am Leistenband und am Cooper-
Band mit insgesamt funf Stichen mit MonoMax® 2-0 fixiert. Die
verbleibenden Muskeln wurden mit MonoMax® 2-0 rekonstruiert
und die Haut wurde mit resorbierbaren Nahten verschlossen. Die
dabei gelegten Drainagen verblieben zwei Tage, wahrend des
Krankenhausaufenthalts des Patienten. Wahrend des Eingriffs
wurden auf Wunsch des Patienten keine Antibiotika verwendet.

Postoperativer Verlauf

Der Patient erholte sich schnell und konnte nach einigen Tagen
wieder seinen normalen Aktivitaten nachgehen. Es wurden keine
Wundkomplikationen festgestellt und die postoperativen
Schmerzen erforderten nur an einem einzigen Tag die Einnahme
von Schmerzmitteln.

Case available to download here

Dr. Ralph Lorenz, MD (vp of G Hernia Societ
P ’ (VP of German Hernia Society) original Pdf format (requires internet connection)

3Chirurgen KlosterstraRe 34/35, 13581 Berlin-Spandau, GERMANY
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. TRAM-STUDIE

Erste Erfahrungen mit Rektusscheidenverschluss unter Verwendung des chirurgischen Netzes TIGR® Matrix nach

4 gestieltem TRAM-Lappen zur Brustrekonstruktion. >

M eth o d ik Prospektive randomisierte Kontrollstudie - SPSS Software / Doppelblind

. . ] ) ) . eine multizentrische Studie - National University Hospital & Tan Tock Seng Hospital
Alle regularen Patienten mit gestieltem TRAM-Lappen im Alter von 21 bis 80 Jahren

Einverstandniserklarung gemaf Ethikprotokoll
Am Tag der Operation in zwei Gruppen randomisiert
Standardisiertes Datenerfassungsformular
Alter
BMI
Anamnese
Risikofaktoren: vorherige chirurgische Eingriffe, vorherige
Schwangerschaft, Rauchen, Beruf

Postoperative stationare Versorgung standardisiert nach Brustrekonstruktions-
Protokoll.

Unmittelbare stationare postoperative Komplikationen

Wochentliche Nachuntersuchung im 1. Monat sowie nach 3, 6 und 12 Monaten

Klinische Parameter
Wundinfektion
Hamatome
Serombildung nach Entfernung der Drainagen
Extrusion und Fisteln
Asymmetrie, Ausbuchtung oder Bruch der Bauchwand

Schmerzwert, Patienten-Fragebogen

Schlussfolgerung

Erste Ergebnisse zeigen keine Zunahme der postoperativen Komplikationen.
Einfache Handhabung und Anwendung des Netzes.

Da das Netz vollstandig resorbierbar ist, kommt es nicht zu den Ublichen
Komplikationen im Zusammenhang mit dauerhaften Implantaten.

Bei Auftreten von Komplikationen wie Briichen ist Langzeitbeobachtung erforderlich.
Langfristige Nachuntersuchung ist erforderlich.

DR ONG WEI CHEN This case available to download here

Division of Plastic, Reconstructive & Aesthetic Surgery original Pdf format (requires intemet connection)
University Surgical Centre, National University Health System, SINGAPORE
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TRAM-STUDIE

Erste Erfahrungen mit Rektusscheidenverschluss unter Verwendung des chirurgischen Netzes TIGR® Matrix nach
gestieltem TRAM-Lappen zur Brustrekonstruktion. >

Prospektive randomisierte Kontrollstudie - SPSS Software / Doppelblind
eine multizentrische Studie - National University Hospital & Tan Tock Seng Hospital

Rekrutierung Alter - DURCHSCHNITTSALTER
Insgesamt 40 Patienten rekrutiert Alter 32-70 Jahre
TIGR® Matrix 22 (55 %) Durchschnittsalter 49,5
Polypropylen-Netz 18 (45 %) TIGR® Matrix 49,8
Polypropylen 49,1

80 -

70 A

OTIGR 60 -
50 A

IITIGR

B Polypropylene W Polypropylene

40 -

30 -

20
Mean Age

DR ONG WEI CHEN

Division of Plastic, Reconstructive & Aesthetic Surgery
University Surgical Centre, National University Health System, SINGAPORE
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fa TRAM-STUDIE

Erste Erfahrungen mit Rektusscheidenverschluss unter Verwendung des chirurgischen Netzes TIGR® Matrix nach

4 gestieltem TRAM-Lappen zur Brustrekonstruktion. >

Prospektive randomisierte Kontrollstudie - SPSS Software / Doppelblind
eine multizentrische Studie - National University Hospital & Tan Tock Seng Hospital

Nachbehandlung — DAUR DER NACHBEHANDLUNG (DURCHSCHNITT) Aufenthaltsdauer
Nachbehandlungszeit Durchschnittliche Aufenthaltsdauer 6,5 Tage (4-10 Tage)
- 2 bis 14 Monate TIGR® Matrix 6,8 Tage
- Durchschnittliche Nachbehandlung 7,3 Monate Polypropylen 6,2 Tage
TIGR® Matrix 7,1 Monate
Polypropylen 7,9 Monate
15 10"
13 "/.’ 9 /’,
1 - ~ -
1 gl
9
L TIGR 77| & CTIGR
ra M Polypropylene . W Polypropylene
p 61"
5
3} 51"
1- 4
Follow up duration (maan) Length of stay

DR ONG WEI CHEN

Division of Plastic, Reconstructive & Aesthetic Surgery
University Surgical Centre, National University Health System, SINGAPORE
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*BMI

Durchschnittlicher BMI (19,9 bis 34,5) 23,8
TIGR® Matrix 23,2
Polypropylen-Netz 24,5

1 Raucher in der Polypropylen-Gruppe

TRAM-STUDIE

Erste Erfahrungen mit Rektusscheidenverschluss unter Verwendung des chirurgischen Netzes TIGR® Matrix nach
gestieltem TRAM-Lappen zur Brustrekonstruktion.

Komplikationen

FiM studie

Prospektive randomisierte Kontrollstudie - SPSS Software / Doppelblind
eine multizentrische Studie - National University Hospital & Tan Tock Seng Hospital

TIGR® Matrix

Polypropylen

Wundinfektion

Wunddehiszenz

Hamatome
((unmittelbar nach der Operation)

BMI

DR ONG WEI CHEN

Division of Plastic, Reconstructive & Aesthetic Surgery
University Surgical Centre, National University Health System, SINGAPORE

CTIGR
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Serombildung
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. Erstanwendungs-STUDIE

Einjahres-Ergebnisse der Erstanwendungsstudie eines neuen synthetischen, langfristig resorbierbaren

4 Netzes zum Leistenbruchverschluss. >

Offene unkontrollierte klinische Studie
eine multizentrische Studie - Kungsbacka Hospital & Sahlgrenska Hospital

ZWECK

Primares Ziel dieser Studie war es, gesicherte Aussagen hinsichtlich des Auftretens von Nebenwirkungen und schweren Nebenwirkungen im Zusammenhang mit und unabhangig vom
Netz sowie hinsichtlich der Rehabilitation zu erhalten. Das sekundare Erkenntnisinteresse bezog sich auf die Leistung des Netzes hinsichtlich Schmerz und Beschwerden.

MATERIALIEN & METHODEN

Es handelte sich hierbei um eine offene, unkontrollierte klinische Erstanwendungsstudie, die an zwei Zentren in Schweden durchgeflihrt wurde. 40 Patienten mit primarem Leistenbruch
wurden fur einen Lichtenstein-Verschluss unter Anwendung der TIGR® Matrix in die Studie aufgenommen. Die Nachuntersuchungen der Patienten erfolgten nach 0,5, 1, 3, 6 und 12
Monaten. Eine Langzeitbeobachtung findet nach 2 und 3 Jahren statt. Die Schmerzbeurteilung erfolgte mittels einer visuellen analogen Skala (VAS 0-100) und eines Fragebogens, um
andere Faktoren zu erfassen, die die Lebensqualitat des Patienten beeinflussten.

HES from preclinical study at 3 years

BEFUNDE

Alle Patienten nahmen einen normalen
postoperativen Verlauf. Nach 12 Monaten
wurden keine ernsten Nebenwirkungen
festgestellt.

Moglicherweise mit dem Netz in
Zusammenhang stehende Komplikationen
nach 12 Monaten beschrankten sich auf

einen Fall von Bruch-Rezidiv. Drei . . . . ® . . : . . —_
Patienten verspiirten einen leichten Hematoxylin-Eosin-Safranin staining of TIGR® Matrix (left) and Polypropylene control (right) following 3 years of functional implantation in

Schmerz (VAS<10) nach einem Jahr und sheep abdominal wall. TIGR® Matrix is essentially resorbed and replaced by thick, well-organized connective tissue. Polypropylene control

nur vier Patienten spiirten das Netz in der | showing typical signs of chronic inflammation."
Leiste.

SCHLUSSFOLGERUNG

Alle Patienten nahmen einen normalen postoperativen Verlauf. Nach 12 Monaten wurden keine ernsten Nebenwirkungen festgestellt. Moglicherweise mit dem Netz in Zusammenhang
stehende Komplikationen nach 12 Monaten waren auf ein Bruch-Rezidiv beschrankt. Drei Patienten verspurten einen leichten Schmerz (VAS<10) nach einem Jahr und nur vier
Patienten splrten das Netz in der Leiste. Dies sind positive Ergebnisse im Vergleich mit zuvor veroffentlichten Daten.

F Ruiz-Jasbon?, J Norrby?, S BjorckP®

a) Department of Surgery, Region Halland, Kungsbacka Hospital, SWEDEN

b) Department of Surgery, Sahlgrenska University Hospital, Gothenburg, SWEDEN
1) Novus Scientific - data on file
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TIGR® ist eine Marke von Novus Scientific. Das Produkt ist durch folgende Patente geschutzt:
EP 1674048, EP2002800, EP1870056, US 8,016, 841, US 8,083,755, US 8,313,499 & CN 101401748.
Die Angaben in diesem Produktblatt dienen zur Veranschaulichung eines Novus-Produkts. Bitte lesen Sie immer die Packungsbeilage, das Etikett des
Produkts und/oder die Gebrauchsanweisung, bevor Sie ein Novus-Produkt verwenden. Die Produkte sind moglicherweise nicht auf allen Markten
verfugbar. Die Verflugbarkeit der Produkte unterliegt regulativen und medizinischen Anforderungen, welche die einzelnen Markte bestimmen.

Dieses Produkt muss von einem Chirurgen verschrieben werden.

Novus Scientific AB - Virdings Allé 2 - SE-754 50 Uppsala - Sweden

TIGR ® is a trademark of Novus Scientific. The product is protected by the following patents: EP 1674048, EP2002800, EP1870056, US 8,016, 841, US 8,083,755, US 8,313,499 & CN 101401748.
The information presented in this product sheet is intended to demonstrate a Novus product. Always refer to the package insert, product label, and/or user instructions before using any Novus product.
Products may not be available in all markets. Product availability is subject to the regulatory or medical practices that govern individual markets. Please contact your Novus representative if you have questions about the availability of Novus products in your area.
This device can only be used upon prescription by a surgeon.
Novus Scientific AB, Virdings Allé 2, SE-754 50 Uppsala, Sweden
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