De meilleurs résultats en matiere de
reconstruction de la paroi abdominale.

Appuyés par les données.

Tissu de renforcement GORE® BIO-A® —
Matrice 3D biorésorbable offrant une solution éprouvée

pour un large éventail de cas de reconstruction de la paroi
abdominale a haut risque
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Structure 3D exclusive avec
un diamétre de pore optimal

Epaisseur du
nouveau tissu
— généré dans
la matrice
réseau 3D

Matrice réseau 3D du tissu de
renforcement GORE® BIO-A® (MEB 50x).

Filet @ maille mono-filament 2D
BARD® DAVOL PHASIX (MEB 50x).

La matrice 3D biorésorbable favorise la reconstruction tissulaire
écartant ainsi le risque de complications liées aux filets apreés la
période de résorption ciblée de six a sept mois

Une technologie innovante :

e Matrice 3D exclusive constituée
a 67 % de PGA et 33 % de TMC

e Structure a pores fortement
interconnectés de taille optimale,
induisant une réaction tissulaire

e Période de résorption ciblée
favorisant le processus critique
de cicatrisation en six a sept mois

e Résorption uniforme du matériau
par hydrolyse

Défi clinique — a patients complexes... réparations complexes
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Réparation d'une éventration péristomiale a haut risque
avec isolement de la stomie. Photographie reproduite avec
l'aimable autorisation de M.A. Garcia-Urefia, MD.

Résout les problémes associés aux
filets résorbables sur le long terme
et aux filets permanents :

e Les cellules s'infiltrent et constituent
des tissus mous vascularisés, avec
un remplacement tissulaire de 1:1 et
la formation d'un collagéne structuré
et dense

e Aucun matériau permanent ne reste
a demeure

e Ne laisse qu'une réparation solide!

Cures d'éventration sur la ligne médiane.
Photographie reproduite avec l'aimable autorisation du Dr Marco Harmaty,
The Mount Sinai Hospital, NY.

® PLUS de 150 publications
o FAIBLES taux de récidive dans les hernies hiatales

o FAIBLES taux de récidive dans les éventrations
complexes

* PLUS de 1700 patients dans les données
cliniques publiées

® AUCUN risque de complications a long terme
liées au filet

¢ Intérét économique démontré
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Technologie de la matrice GORE® BIO-A® - intérét clinique
et financier démontré depuis plus de 20 ans

Résultats post-implantation

e Tissu de renforcement GORE® BIO-A® 18 mois aprés
réparation de hernies incisionnelle d'une LMTA bilatérale”

e La fleche du bas montre une solide couche de collagéne
structuré qui a entiérement remplacé le filet du tissu de
renforcement GORE® BIO-A® sur le péritoine

e Aucun risque de complications a long terme avec le tissu
de renforcement GORE® BIO-A® aprés six a sept mois

Filet de
polypropyléne. *
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Le collagéne structuré

a entiérement.r pl é
le disposﬁ' ]

Une solide couche de collagéne structuré Vue 18 mois apres la réparation de hernies.

s'est formée et a entierement remplacé Une solide couche de collagéne structuré
le dispositif ; aucun matériau ne reste a entiérement remplacé le dispositif.
a demeure dans l'organisme. Photographie reproduite avec I'aimable autorisation

Photographie reproduite avec 'aimable autorisation ~ de M.A. Garcia-Urefia, MD.
de M.A. Garcia-Urefia, MD.

Observation clinique au bout de 18 mois

Le collagéne de type | est biréfringent Coloration H&E du collagéne mature
dans l'orange et le rouge, fortement vascularisé a forte densité.

orienté et présente une forte densité Photographie reproduite avec I'aimable autorisation
de fibres épaisses de collagéne. de M.A. Garcia-Urefia, MD.

Technique du rouge picrosirius au
microscope en lumiére polarisée.

Photographie reproduite avec l'aimable autorisation
de M.A. Garcia-Urenia, MD.
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Résultats d'une étude clinique prospective
multicentrique?

Incluant des plaies chirurgicales contaminées
(classe CDC II-111)

DEMONTRE DANS LA COMPLEXE
RECONSTRUCTION DE LA PAROI

ABDOMINALE REDUCTION DU TAUX

DE RECIDIVE™

Suivi sur 24 mois

Tissu de Filet Séparation
renforcement biologique des éléments
GORE® BIO-A® sans filet

!

Taux de récidive de 14 % le long de la ligne médiane
Taux de récidive rétrorectale de 13 %

Le tissu de renforcement GORE® BIO-A® est associé a de faibles
taux de complication démontrés chez les patients a haut risque
subissant une reconstruction de la paroi abdominale? par rapport
au filet BARD® DAVOL PHASIX.

FAIBLES taux de complications démontrés

Occlusion @ 2% @—@ Tissu de renforcement GORE® BI0-A®
liestnale A—Al-4,4% —a Filet BARD® DAVOL PHASIX®
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Tissu de renforcement GORE® BIO-A®? Filet BARD® DAVOL PHASIX®

Le tissu de renforcement GORE® BIO-A® est un dispositif médical de classe IlI, fabriqué
par W. L. Gore & Associates, Inc et dont la conformité a été évaluée par l'organisme
européen certifié BSI N° 0086. Il est constitué d’un matériau biorésorbable conformable,
congu pour apporter un renforcement temporaire des tissus mous jusqu’a ce que sa
propre nature biorésorbable permette au corps de remplir Uorifice de tissu natif. Lire
attentivement toutes les instructions figurant sur la notice ou I’étiquetage remis au
professionnel.

* Libération du muscle transverse de ['abdomen (LMTA)

** Voir les résultats de |'étude COBRA sur https://www.goremedical.com/sites/g/files/ypyipe801/files/
resources/assets/2018-06/RP1708.pdf
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