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Together, improving life



EslTY

Material innovador para
soluciones especializadas

Gore se compromete de manera incansable con la mejora de la vida
de los pacientes mediante la innovacion de sus productos

= Contamos con una extensa gama de biomateriales concebidos para satisfacer las
necesidades de reconstruccion de la pared abdominal y Ia reparacidon de hernias.

= Cada biomaterial se disefa pensando especificamente en el paciente y el cirujano.

= Nuestros biomateriales cuentan con un largo historial de resultados clinicos sostenibles para los pacientes.

La homogeneidad de su calidad ofrece confianza a proveedores, cirujanos y pacientes

El biomaterial GORE® SYNECOR Intraperitoneal ayuda a ofrecer los
resultados de calidad que los pacientes necesitan.

= |Lareparacion con el biomaterial GORE® SYNECOR Intraperitoneal pueden traducirse en una
baja tasa de intervenciones quirtrgicas por hallazgos en el sitio quirdrgico (SSOPI)."?

Puede mejorar los datos econdmicos de la atencion del paciente.

= Coste del tratamiento potencialmente mas bajo” en comparacién con las mallas de bajoy
medio peso, que cuentan con casos practicos de fracaso en la bibliografia clinica debido a
una fuerza insuficiente en la reparacion de eventraciones y hernias incisionales.>

* lo que incluye la reduccion del riesgo de hospitalizacion, dolor crénico y reintervencion.



Concebido para que resulte facil de
utilizar durante las intervenciones
quirdrgicas minimamente invasivas
(laparoscopicas, robdticas) y abiertas®

= Este material es flexible y conformable

= Material con memoria para facilitar el desenrollado,
la manipulacién y una éptima colocacion

= Absorbe el liquido (i.e., la sangre)

= No necesita hidratacion previa, pero puede introducirse
en solucidn salina estéril para facilitar su manipulacion

El biomaterial GORE® SYNECOR Intraperitoneal esta disponible en
tamafos que van desde 12 cm circular a 20 cm x 30 cm rectangular.



Llevamos las ultimas innovaciones
a la reparacion de hernias

El biomaterial GORE® SYNECOR Intraperitoneal es una solucion hibrida tricapa
disenada para la reparacion duradera en pacientes complejos (VHWG 2) para
facilitar la cicatrizacion.!’

Estructura tridimensional de PGA:TMC" de GORE

Proporciona una vascularizacion® y proliferacion tisular® rapidas disenadas para facilitar la cicatrizacion.

PTFE

La fibra de PTFE de ultima generacion se ha disefiado para mantener una resistencia
permanente.® Solido y adaptable: el tejido de PTFE esta disefiado con un didmetro de fibra
similar a las mallas de bajo peso, pero con la resistencia de las mallas de peso alto.®™°"

Lamina de PGA:TMC no porosa

Proporciona proteccion intraabdominal y reduce al minimo el riesgo de adherencias en las visceras."?12"3

* Copolimero de

acido poli(glicélico y
carbonato de trimetileno)
(Estructura tridimensional
de PGA:TMC* de GORE)

Tejido de PTFE
macroporoso

Pelicula de PGA:TMC
(no porosa)

* Copolimero de acido poli(glicélico y carbonato de trimetileno) (PGA:TMC).



Facilita el proceso de cicatrizacion natural
con la tecnologia de biomaterial tricapa

El efecto del tamano del poro''™
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Tejido de PTFE macroporoso
Dispositivo de proliferacion
tisular (macroporoso)

Estructura tridimensional
de PGA:TMC" de GORE
Intervalo de tamano de
poro 6ptimo: dispositivo

de proliferacion y generador
de tejido/angiogenico con
una porosidad optima

para la infiltracion celular

y la vascularizacion

Dispositivo de barrera para
la proliferacion tisular
(microporoso)

* Copolimero de acido poli(glicélico y carbonato de trimetileno) (PGA:TMC).

Como pioneros de la primera
malla bioabsorbible a medio
plazo con un periodo de
absorcion objetivo de entre seis
y siete meses'> mantenemos
una busqueda constante para
perfeccionar los materiales con
el fin de que los cirujanos tengan
mas opciones a la hora de valorar
el riesgo de complicaciones y
ayudar en casos complejos.

El biomaterial GORE® SYNECOR
intraperitoneal, que utiliza la
tecnologia tricapa, se ha concebido
para proporcionar una reparacion
sdlida con una cantidad minima

de material permanente.



Recuento de vasos por campo

Volumen porcentual de defecto

La vascularizacion dentro de la
estructura tridimensional de PGA:TMC
de GORE aumenta con el tiempo'™®
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1 Las células y los vasos sanguineos constituyen el
volumen restante. Tapon bioabsorbible para hernia
inguinal GORE® BIO-A®.

Vascularizaciony
proliferacion tisular rapidas

La capa parietal de la estructura tridimensional
PGA:TMC de GORE" fomenta la infiltracion
celular y la rapida vascularizacion, lo que puede
contribuir al rendimiento global del dispositivo
para reducir al minimo la necesidad de retirada si
se produjera una infeccion postoperatoria.’?8?°

Mejora la respuesta tisular: disefiado para fomentar la
integracion celular y la vascularizacién rapidas.®®

Concebido para descomponerse principalmente mediante
hidrolisis y ofrecer uniformidad tisular y estabilidad.

En siete dias: el tejido muestra vascularizacion.®
En 30 dias: integracién tisular.®

— La proliferacion tisular esta presente en toda la estructura
tridimensional de PGA:TMC" de GORE con diversas densidades
en torno a las fibras de tejido y en el interior de la estructura.®

— El tejido formado estd vascularizado, organizado y rellena
los macroporos.’®

En 180 dias: generacién de nuevo tejido.”

— La estructura tridimensional de PGA:TMC de GORE se
absorbe, dejando un tejido fibroso organizado.™

— Minima encapsulacioén tisular fibrosa del tejido de PTFE.”

Las flechas indican la zona en la que los vasos sanguineos estan
penetrando a través del tejido de PTFE a los siete dias del implante.®

* Copolimero de acido poli(glicélico y carbonato de trimetileno) (PGA:TMC).



La fibra de PTFE de ultima generacion
se ha disenado para mantener
una resistencia permanente.®

Capa media: tejido macroporoso de fibra
de PTFE monofilamento denso

El tratamiento de las eventraciones con protesis ha reducido las

tasas de recidiva, pero ha generado preguntas sobre infecciones.

La reparacion de hernias abiertas se ha asociado con unas tasas de
infeccion del 3 % al 18 %.'® La reparacion de eventraciones por via
laparoscépica se ha asociado con una menor incidencia de infecciones.™

La densa fibra de PTFE monofilamento del biomaterial
GORE® SYNECOR Intraperitoneal puede reducir el riesgo
de adherencia bacteriana, lo que puede traducirse en una Biomaterial GORE® SYNECOR:

baja tasa de infecciones del sitio quirtrgico (SSl)."2° tejido macroporoso de densas
fibras de PTFE monofilamento

Porosidad 6ptima

El tejido de PTFE del biomaterial GORE® SYNECOR Intraperitoneal tiene un
tamafo de poro grande (1-3 mm). Como se ha demostrado en modelos
animales, los tamanos de poro grande mejoran la resistencia mecanica
de la proliferacion tisular?® y reducen la formacion de tejido cicatricial.”

El gran tamafno de poro de la malla de tejido de PTFE fomenta
la integridad del tejido con una inflamacién crénica minima, y
junto con el disefo de bajo perfil adaptable puede tener como
resultado una baja tasa de notificaciones de dolor cronico en Polipropileno
el lugar de la reparacion por parte de los pacientes.?

Dispositivo hibrido tricapa
Unico: biomaterial GORE®
SYNECOR Intraperitoneal
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Resistencia a la rotura (N)
REDUCIR EL RIESGO DE RECIDIVA

MEDTRONIC PARIETEX

Optimized Composite Mesh

222 N ‘ 0,39 mm

Ofrece resistencia para
grandes defectos e IMC
elevados

Solido y adaptable

El tejido de PTFE esta disenado con un diametro de fibra similar a las
mallas de bajo peso, pero con la resistencia de una malla de alto peso.510"

Resistencia permanente

El punto de rotura es superior a 500 N, lo que proporciona resistencia
para grandes defectos y altos IMC duplicando, al menos, los
requesitos para el puenteo en la reparacion de eventraciones.?>%3

El tejido macroporoso de densas
fibras de PTFE monofilamento ofrece
una resistencia permanente disefiada
para reparaciones duraderas.

o
Biomaterial GORE® SYNECOR
Intraperitoneal

578 N ‘ 1,59 mm LINEA DE 47,8 N/cm

EQUIVALENTE?

Resistencia potencial a la tracciéon
necesaria para el paciente obeso

BD es una marca registrada de Beckton,
Dickinson and Company.

MEDTRONIC, PARIETEX y SYMBOTEX son
marcas registradas de Medtronic, Inc.

® LINEA DE 32 N/cm
A o EQUIVALENTE
b sortMesh MEDTRONIC SYMBOTEX Reauisito de resistencia para e
233~ | 1,03 mm Composite Mesh puenteo en la reparacion de hernias
227 N ‘ 1,86 mm
MEJORA DE LA RESPUESTA TISULAR > 3

Tamafo minimo del poro (mm)

La resistencia duradera del material contribuye
a desarollar una sodlida cicatrizacion
= Puede reducir el riesgo de recidiva en comparacion con las mallas

de bajo y medio peso, que pueden presentar una resistencia
insuficiente en pacientes complejos (VHWG 2).3->101



La fibra de PTFE

puede reducir el riesgo de adherencia bacteriana,
lo que puede traducirse en una baja tasa de
infecciones del sitio quirdrgico (SSI)"#1°

Se estudid la adherencia bacteriana en diversos materiales,
incluidos entre otros, el tejido de PTFE del biomaterial

GORE® SYNECOR Intraperitoneal, diversos tejidos de polipropileno
y una estructura de fluoruro de polivinilideno/polipropileno.

Los materiales se incubaron en Staphylococcus aureus
durante una noche, se aclararon y se sometieron a
tincion y andlisis mediante microscopia cofocal.

Esto permitid analizar donde se adherian las bacterias.

En general, las bacterias se localizan en los nudos y la superficie
de las fibras de todos los articulos examinados en este estudio.

Las imagenes cofocales sugieren que no se encuentran bacterias
en las fibras del tejido de PTFE y, en general, hay menos bacterias
en las fibras de tejido de PTFE que en otros materiales.

El tejido de PTFE presentaba la menor adherencia
bacteriana en la superficie en comparacion con otros
tejidos de polipropileno.™

Tejido macroporoso de PTFE de ultima generacion de Gore.

Tejido de PTFE (10x)
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Staphylococcus aureus se tifie de verde;
el rojo representa la luz reflejada por las
materiales de la fibra.



Disenado para proporcionar
un rendimiento predecible

Contraccion minima

Los estudios animales muestran que el biomaterial GORE® SYNECOR
Intraperitoneal presenta una contraccién minima a los 30 y a los 180 dias.®™

Debido a la contraccidn del proceso de cicatrizacion normal de la herida,
todos los biomateriales, incluidos el polipropileno, el poliéstery el

PTFE sufren cierto grado de contraccion tras su implantacion.?* Esto

se debe la actividad normal de cicatrizacion de la herida asociada a los
miofibroblastos y no al «kencogimiento» o contraccién de la propia malla.?®

Dispositivo Dias en activo cambio % en la zona
Biomaterial 31 -51%

GORE® SYNECOR

Intraperitoneal 180 -6,6 %

Biomaterial GORE® SYNECOR Intraperitoneal: vista a los 18 meses postimplantacion que muestra la
sélida formacién de coldgeno y la vascularizacion.

Imagen cortesia del Dr. R. Opreanu.



La proteccion frente
a la formacion

de adherencias
abdominales puede
reducir el riesgo

de complicaciones
postoperatoriasy de
reintervencion.

Minimizacion del riesgo de
adherencia en las visceras

Capa visceral: la pelicula de PGA:TMC no porosa
proporciona proteccion intraabdominal y reduce al
minimo el riesgo de adherencias en las visceras."?1213

= |Lamina de PGA:TMC: lamina no porosa que reduce al
minimo la adherencia de las visceras al material.

= Disefiada para limitar la penetracion celular.

= |3 lamina proporciona una superficie uniforme
mientras se forma el nuevo peritoneo.

= L3 ldmina de PGA:TMC se absorbe en seis o siete meses.®'?

= | 0s estudios en animales no han mostrado adherencias
al material a los 30 y a los 180 dias.®"

= No se observaron complicaciones desde el punto de vista
clinico debidas a adherencias al cabo de 12 meses.!

Arafiazos de endograpadoras para completar el dano en la pelicula®®
5

Numero promedio de arafiazos

Biomaterial GORE® MEDTRONIC PARIETEX BD® VENTRALIGHT MEDTRONIC
SYNECOR Intraperitoneal Optimized Composite ST Mesh SYMBOTEX Composite
Mesh Mesh

La pelicula no porosa se ha disefniado para ser duradera y respaldar la facilidad
de uso del dispositivo durante la manipulacidn quirudrgica clasica.” Esta
duradera pelicula soporta los arafiazos causados por las endograpadoras .

Observacion
postoperatoria del
biomaterial GORE®
SYNECOR Intraperitoneal: :
9 semanas y media
despUéS de |a la superficie del dispositivo
implantacion Imagen cortesia del Dr. C.D. Doerhoff.

* Como recortar, insercién a través de un trécar, posicionamiento, manipulacién con pinzas y contacto con endograpadoras (tackers).

+ Probado en condiciones de humedad con un dispositivo manual en un modelo experimental de simulacion.

BD y VENTRALIGHT son marcas registradas de Becton, Dickinson and Company.

MEDTRONIC, PARIETEX y SYMBOTEX son marcas registradas de Medtronic, Inc.



Ningun biomaterial de Gore
es producido con tejidos
humanos o animales

Estos biomateriales eliminan el riesgo de transmision
de enfermedades por productos derivados de
tejidos, residuos celulares residuales o conflictos
con creencias religiosas/practicas culturales.?”

Sostenibilidad

Visite: El compromiso de Gore con la sostenibilidad

https://gmd.cm/VBS-Sustainability

Obtencion de imagenes

El biomaterial GORE® SYNECOR Intraperitoneal

es visible en las imagenes de TCy de RMN.

Debido a las diferencias de densidad entre

el PTFE y el resto del cuerpo, las técnicas de
obtencion de imagenes de alta resolucion,

como la TCy la RMN, revelaran el PTFE, tanto
inmediatamente después del implante como tras
la proliferacion tisular. El material no sufrira danos
ni interferira en la RMN, aparte de ser visible.



El biomaterial GORE® SYNECOR
Intraperitoneal ayuda a ofrecer los resultados
de calidad que |los pacientes necesitan

Descripcion general del estudio de Linn et al.

Resultados clinicos Objetivo Materiales y métodos
Resultados a largo plazo Analizar la seguridad del Una revision de casos multicéntrica
correspondientes a la reparacion dispositivo y los resultados y retrospectiva analizo los criterios
con biomaterial intraperitoneal clinicos de la reparacion de valoracioén del dispositivo/

de eventraciones en un estudio de las eventraciones con procedimiento y los resultados
multicéntrico, retrospectivo un biomaterial hibrido. notificados por el paciente en

y con datos de la vida real.! pacientes tratados para la repara-

cion de hernias 1ano
0 mas después de su
inclusion en el estudio.

RESUMEN DE DATOS —

Seguimiento a largo plazo: = Pacientes: 459

) = Colocacion intraperitoneal: 75,6 %
Mediana de 33 meses P

Intervalo: 14-53 meses = £I 57,3 % de todas las reparaciones
fueron con puentes (bridging)
= Abordaje laparoscépico o robdtico: 95,4 %
RESULTADOS DE CALIDAD
= Recurrencia de la hernia: = Infeccion del sitio quirdrgico (SSI): 2,2 %

-Un 0,9 % de recurrencia de la hernia confirmada (12 meses)

clinicamente (4/459 pacientes, mediana 33 meses) = Infeccion del sitio quirtirgico que

= Retirada de la malla: requirio reintervencién (SSOPI):
- 0,2 % (no debida a infeccion) 2,6 % (24 meses)

= Tasa de reintervenciones:

- 2,4 % (30 dias)

= Complicaciones™*: 0 % (12 meses)

CARACTERISTICAS DE LOS PACIENTES (Y
Q@
= Media del indice de masa corporal (IMC): = Diabetes mellitus: 20 %
>33 kg/m:?

= (Clasificacion del Ventral hernia
- Obesos: 63 % working group (VHWG)

- Grado1:23 %
- Grado2: 77 %

= Fumadores:
— Fumadores actuales 19 %

— Antiguos fumadores: 32%

Linn )G, Mallico EJ, Doerhoff CR, Grantham DW, Washington RG Jr. Evaluation of long-term performance of an intraperitoneal biomaterial in the
treatment of ventral hernias. Surgical Endoscopy 2023;37:3455-3462. https://link.springer.com/article/10.1007/s00464-022-09803-9

* debido a adherencias, seroma, fistula, perforacion intestinal o dolor



Material innovador para
soluciones especializadas

Tabla de consulta de productos de la competencia

En funcidn de los criterios de seleccidon de los pacientes,
los médicos pueden utilizar el biomaterial GORE® SYNECOR

Intraperitoneal en lugar de los siguientes productos:

Malla Malla Malla per- Malla bioldgica
Fabricante Nombre del producto compuesta absorbible manente reforzada
B , Dicki
ecton, DIckinson o6 \ ENTRALIGHT ST Mesh °
and Company
Becton, Dicki
ecton, DICKINSON — ghe pHAsIX ST Mesh °
and Company
FEG Textiltechnik ~ FEG TEXTILTECHNIK °
mbH DYNAMESH®-IPOM
MEDTRONIC PARIETENE
Medtronic, Inc. ] ()
edtronic, inc DS Composite Mesh
MEDTRONIC PARIETEX Optimized
Medtronic, Inc. o
Composite (PCOx) Mesh
Medtronic, Inc. MEDTRQNIC SYMBOTEX °
Composite Mesh
® ®
TELA Bio, Inc. TELA BIO® OVIETEX® LPR °

Reinforced Tissue Matrix

Determinacion del tamano

Numero de referencia Descripcion

GKFCI2E
GKFV1015E
GKFV1520E
GKFR2025E
GKFR2030E

Circular de 12 cm de diametro

Ovalde10 cm X 15 cm

Ovalde15cm X 20 cm

Rectangularde 20 cm X 25 cm

Rectangularde 20 cm X 30 cm

BD, PHASIX y VENTRALIGHT son marcas registradas de Becton, Dickinson and Company.
FEG TEXTILTECHNIK y DYNAMESH son marcas registradas de FEG Textiltechnik mbH.
MEDTRONIC, PARIETEX, PARIENTENE y SYMBOTEX son marcas registradas de Medtronic, Inc.

TELA BIO y OVITEX son marcas registradas de TELA Bio, Inc.
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Este folleto del producto esta destinado exclusivamente a cirujanos y profesionales sanitarios.

Consulte las
instrucciones de uso
eifu.goremedical.com

Consulte las Instrucciones de uso en eifu.goremedical.com para obtener una descripcion completa de todas las indicaciones, advertencias,
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