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DES MATERIAUX INNOVANTS
POUR UNE RESISTANCE
PERMANENTE

Together, improving life
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Des materiaux innovants au
service de solutions specialisées

Gore s'investit inlassablement pour améliorer la qualité de vie
par sa volonté affirmée de proposer des produits innovants

= Nous disposons d'un portefeuille complet de biomatériaux visant a répondre aux besoins en matiére de
reconstruction de paroi abdominale et de réparation de hernies.

= Chaque biomatériau est concu spécifiguement en gardant les besoins du patient et du chirurgien a I'esprit.

= Nos biomatériaux sont connus pour offrir des résultats cliniques durables aux patients.

Notre gage de qualité donne confiance aux prestataires, aux chirurgiens

et aux patients

Le biomatériau intrapéritonéal GORE® SYNECOR contribue a obtenir les résultats de qualité dont les patients
ont besoin.

= Une réparation avec le biomatériau intrapéritonéal GORE® SYNECOR serait associée a de faibles taux
d'interventions pour des événements touchant le site de I'opération (SSOPI)."?

Peut améliorer I'aspect médico-économique du parcours du patient.

= Pourrait réduire le colt total de traitement” par rapport aux filets Iégers ou de poids moyen, dont I'échec
lié a une résistance inadéquate a été démontré dans des réparations de hernies de la paroi abdominale
et de hernies d'éventrations lors d'études de cas cliniques.>>

* notamment par une baisse du risque d'hospitalisation, des douleurs chroniques et des réinterventions.



Concu pour une plus grande facilité
d'utilisation pendant les interventions
chirurgicales mini-invasives (laparoscopiques,
robotisées) et a ciel ouvert®

= Matériau souple et conformable

= Mémoire de forme du matériau pour un déroulement et
une manipulation aisés et un placement optimal

= Absorption des fluides (tels que le sang)

= Aucun pré-trempage requis, mais peut-étre plongé dans une
solution physiologique stérile pour faciliter la manipulation

Le biomatériau intrapéritonéal GORE® SYNECOR est disponible
dans une plage de tailles allant de 12 cm pour le modeéle en
forme de cercle a 20 cm x 30 cm pour le modeéle rectangulaire.



L es toutes dernieres innovations
en reparation de hernies

Le biomatériau intrapéritonéal GORE® SYNECOR est une solution hybride
tricouche concue pour une réparation durable dans les cas complexes (VHWG 2)
afin de favoriser la cicatrisation'’

Matrice réseau 3D en PGA/TMC" de GORE

Permet une vascularisation® et une croissance tissulaire® rapides visant a faciliter la cicatrisation.

PTFE

La fibre en PTFE de derniére génération est congue pour assurer une résistance permanente.® Solidité et
compliance : la maille en PTFE comporte un diameétre de fibre similaire a celui des filets Iégers, mais avec
la résistance associée aux filets lourds.®10"

Film en PGA/TMC non poreux

Confére une protection intra-abdominale, minimisant ainsi le risque de fixation viscérale.">1213

Copolymere polyglycolique :
carbonate triméthyléne
(matrice réseau 3D en
PGA/TMC de GORE)

Maille en PTFE macroporeuse

Film PGA/TMC (non poreux)

* Copolymere polyglycolique : carbonate triméthyléne (PGA/TMC).



Favorise le processus de cicatrisation
naturel grace a la technologie de
biomateriau tricouche

Effet de la taille des pores''

Tmm

100 pm

10 Um

Tpum

0,1 um

Maille en PTFE macroporeuse
Dispositif pour croissance
tissulaire (macroporeux)

Matrice réseau 3D en
PGA/TMC" de GORE
Plage de tailles de pore
optimale : dispositif pour

intégration tissulaire et dispositif

de génération tissulaire/

angiogénique a porosité optimale

pour l'infiltration cellulaire et
la vascularisation

Dispositif barriére contre
la croissance tissulaire
(microporeux)

* Copolymere polyglycolique : carbonate triméthyléne (PGA/TMC).

En tant que pionniers du premier filet
biorésorbable a moyen terme doté
d'une période de résorption ciblée de
six a sept mois,” nous poursuivons
notre quéte de perfectionnement

de solutions matérielles afin

d'élargir les possibilités offertes

aux chirurgiens pour évaluer le

risque de complications et prendre
en charge les cas complexes.

Reposant sur la technologie
tricouche, le biomatériau
intrapéritonéal GORE® SYNECOR est
CONCU pour assurer une réparation
solide avec une quantité minimale
de matériau permanent.



Nombre de vaisseaux par champ

Volume du défaut, en pourcentage

Une vascularisation et une
croissance tissulaire rapides

La Vascggrisa;x;;ncsd'a rggtRféce Couche pariétale : la matrice réseau 3D en PGA/
reseau en e * I . . .
augmente au fil du temps'® TMC de GORE" promeut l'infiltration cellulaire et une
40+ vascularisation rapide, susceptibles d'améliorer la
0 traitabilité globale du dispositif pour atténuer la
nécessité du retrait du dispositif en cas d'infection

20 post-opératoire."8°

104 = Renforce la réponse tissulaire : concue pour promouvoir une

intégration cellulaire et une vascularisation rapides.®®
073 = Congue pour se dégrader essentiellement par hydrolyse et apporter

une uniformité et une cohérence tissulaires.

Jours

= En sept jours : une vascularisation du tissu est observée.®

= A 30 jours : intégration tissulaire.?

Matériau remplacé par les propres

tissus du patient” — Une intégration tissulaire est présente dans toute la matrice

réseau 3D en PGA/TMC de GORE’, avec diverses densités autour

100 . . .
des fibres de la maille et au sein de la structure.®
80 . S . . .
— Le tissu intégré est vascularisé, organisé et remplit les macropores.®
60+ R . e . .
= A180 jours : régénération tissulaire.”
404 . ; ; ; .
— La matrice réseau 3D en PGA/TMC de GORE est résorbée et laisse
204 en place une croissance tissulaire fibreuse organisée.™
0 ‘ I - — Encapsulation tissulaire fibreuse minimale de la maille en PTFE."
Jour de 3 moist 6 mois’
I'implantation

B Matrice réseau 3D en PGA/TMC’ de GORE
Collagéne

1 Les cellules et les vaisseaux sanguins compensent
le volume restant.
Plug pour hernies GORE® BIO-A®.

Les fleches désignent les endroits ou les vaisseaux sanguins pénétrent la maille
en PTFE sept jours apres I'implantation.®

* Copolymere polyglycolique : carbonate triméthyléne (PGA/TMC).



La fibre en PTFE de derniere
généeration est concue pour assurer
une résistance permanente®

Couche intermédiaire : maille macroporeuse
en mono-filaments denses en PTFE

Le traitement des hernies de |a paroi abdominale avec des dispositifs
prothétiques a réduit les taux de récidive, mais a soulevé des
questions relatives aux infections. Les réparations de hernies a ciel
ouvert ont été associées a des fréquences d'infections comprises
entre 3 % et 18 %.'® Les réparations de hernies de la paroi abdominale
par voie laparoscopique ont été associées a une plus faible

incidence d'infections.’®

Les mono-filaments denses de PTFE du biomatériau intrapéritonéal Biomatériau GORE® SYNECOR :
GORE® SYNECOR peuvent réduire le risque d'adhérence bactérienne, mailles macroporeuses en
ce qui pourrait limiter les taux d'infections au site de l'opération mono-filaments denses en PTFE

(ssh).1,2,19

Une porosité optimale

La maille en PTFE du biomatériau intrapéritonéal GORE® SYNECOR
présente des pores de grande taille (1-3 mm). Comme I'ont montré

les modeles animaux, les pores de grande taille améliorent la résistance
mécanique de la croissance tissulaire?® et réduisent le recouvrement
par du tissu cicatriciel.”

La large taille de pore de la maille de PTFE favorise l'intégrité des tissus, Maille en polypropyléne
avec une inflammation chronique minime, et, associée a la conception

« low profile » conformable, peut conduire a de faibles taux de douleur

chronique au site de réparation rapportée par les patients."?

Dispositif hybride tricouche unique :
biomatériau intrapéritonéal
GORE® SYNECOR



Confere de la résistance en
cas de défauts volumineux
et pour les patients a fort IMC

Solidité et compliance

La maille en PTFE comporte un diameétre de fibre similaire a celui des
filets Iégers, mais avec la résistance associée aux filets lourds.®'0"

Résistance permanente

La résistance a I'éclatement est > 500 N. En cas de défauts volumineux
et pour les patients a fort IMC, ceci confére une résistance presque deux
fois supérieure a celle exigée pour les réparations de hernies de la paroi
abdominale de couverture.™?223

La maille macroporeuse en
mono-filaments denses en PTFE
confére une résistance permanente,
pour une réparation durable.

L
Biomatériau intrapéritonéal
GORE® SYNECOR

578\ | 1,59 mm EQUIVALENT A

47,8 N/cm EN LINEAIRE?

Résistance a la traction potentielle
nécessaire chez les patients obéses

700

essai a la bille (N)

REDUCTION DU RISQUE DE RECIDIVE

® @ © 32 N/cm EN LINEAIRE

MEDTRONIC PARIETEX BD® Soft Mesh MEDTRONIC SYMBOTEX ~ Resistance requise pour les

Optimized 233 | 1,03 mm Composite Mesh T dominale de couverture
Composite Mesh 227~ | 1,86 mm

222 N ‘ 0,39 mm

Résistance a I'éclatement lors de |

0 AMELIORATION DE LA REPONSE TISSULAIRE > 3

Taille de pore minimum (mm)

La résistance durable du matériau favorise
une cicatrisation robuste

= Peut réduire le risque de récidive par rapport aux filets légers et
BD est une marque déposée de Becton, de poids moyen, dont la résistance peut étre insuffisante dans

Dickinson and Company.
les cas complexes (VHWG 2).3-5101
MEDTRONIC, PARIETEX et SYMBOTEX sont

des marques déposées de Medtronic, Inc.



Fibres en PTFE

peuvent réduire le risque d'adhérence bactérienne,
ce qui pourrait limiter les taux d'infections au site
de I'opération (SSI)""

L'adhérence bactérienne a été examinée sur divers matériaux,
notamment la maille en PTFE du biomatériau intrapéritonéal

GORE® SYNECOR, diverses mailles en polypropyléne et une structure
en polyfluorure de vinylidene/polypropyléne.

Les matériaux ont été placés en incubation avec Staphylococcus
aureus pendant une nuit, rincés, puis colorés et analysés par
microscopie confocale.

Cela a permis de déterminer les zones d'adhérence des bactéries.

Dans I'ensemble, des bactéries ont été retrouvées au niveau des
nceuds et a la surface des fibres dans tous les matériaux examinés
pendant cette étude.

Les images de microscopie confocale suggerent qu'aucune bactérie
n'est localisée a l'intérieur des fibres de la maille en PTFE et, dans
I'ensemble, le nombre de bactéries retrouvées sur les fibres de la maille
en PTFE est inférieur a celui observé avec les autres mateériaux.

La maille en PTFE présentait I'adhérence bactérienne
la plus faible sur les surfaces par comparaison aux
autres mailles en polypropyléne de la concurrence.”

Maille macroporeuse en PTFE de derniére génération de Gore.
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Maille en polyfluorure de vinylidene/
polypropyléne (x10)
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Les bactéries Staphylococcus aureus
sont colorées en vert ; le rouge
représente la lumiére réfléchie par
les fibres du matériau.



Concu pour offrir des
performances previsibles

Contraction minimale

Les études effectuées sur I'animal montrent que le biomatériau
intrapéritonéal GORE® SYNECOR présente une contraction minimale
a30et180jours.>®”

En raison de la contraction de la plaie au cours du processus normal de
cicatrisation, tous les biomatériaux, dont le polypropyléne, le polyester
et le PTFE, sont soumis a un certain degré de contraction apreés leur
implantation.?* Ceci est d a I'activité naturelle de cicatrisation des plaies
impliquant les myofibroblastes et non a un "rétrécissement” ou a une
contraction du filet lui-méme.®

Dispositif Jours aprés % de modification
implantation dans la zone

Biomatériau 31 -51%

intrapéritonéal

GORE® SYNECOR 180 -6,6 %

Biomatériau intrapéritonéal GORE® SYNECOR : vue 18 mois aprés implantation mettant en évidence
une formation de collagéne et une vascularisation importantes.

Image reproduite avec I'aimable autorisation de R. Opreanu, M.D.



La prévention de la
formation d'adhérences
abdominales peut
réduire le risque

de complications
post-opératoires et

de réintervention.

Minimiser le risque
de fixation viscérale

Couche viscérale : le film non poreux en PGA/
TMC confeére une protection intra-abdominale,
minimisant ainsi le risque de fixation viscérale."®%13

= Film en PGA/TMC : film non poreux qui minimise la fixation des
visceres sur le matériau.

= Concu pour limiter la pénétration cellulaire.
= | e film fournit une surface uniforme pendant la formation du néopéritoine.
= e film en PGA/TMC est résorbé en six a sept mois.>"

= | es études effectuées sur I'animal n'ont montré aucune adhérence
de mi-substance au matériau a 30 et 180 jours.®”

= Aucune complication due a des adhérences observée cliniguement
a 12 mois.

Nombre de raclages par les agrafeuses avant dégradation totale du film?®
5

wn
o 4
o
"}
c
3 3 —
o
[
>
9]
E 2 —
o
o
§
2 1 4 —
0
Biomatériau MEDTRONIC PARIETEX BD® VENTRALIGHT MEDTRONIC
intrapéritonéal Optimized Composite ST Mesh SYMBOTEX Composite
GORE® SYNECOR Mesh Mesh

Le film non poreux est concu pour étre durable et pour faciliter I'utilisation
du dispositif pendant une manipulation chirurgicale typique.” Le film
durable résiste au raclage par les agrafeuses.!

Observation
post-opératoire
du biomatériau
intrapéritonéal

GORE® SYNECOR:
; Formation de néopéritoine visible a la surface du dispositif
9 semaines %2
< . . Image reproduite avec I'aimable autorisation
apres implantation de C. R. Doerhoff, M.D.

* Telle que le découpage, l'insertion par un trocart, le positionnement, la manipulation a I'aide de pinces et le contact avec des agrafeuses.

+ D'apres les tests en conditions humides au moyen d'une agrafeuse a main dans un modéle de laboratoire.

BD et VENTRALIGHT sont des marques déposées de Becton, Dickinson and Company.

MEDTRONIC, PARIETEX et SYMBOTEX sont des marques déposées de Medtronic, Inc.



Aucun biomateéeriau Gore
n'est d'origine humaine,
animale ou tissulaire

Ces biomatériaux éliminent les risques de
transmission de maladies par les produits
dérivés de tissus, de débris cellulaires résiduels
ou de conflit avec les croyances religieuses/
pratiques culturelles.?’

Développement durable

Engagement de Gore en faveur du développement
durable : visitez la page

https://gmd.cm/VBS-Sustainability

Imagerie

Le biomatériau intrapéritonéal GORE® SYNECOR
doit étre visible sur les images de TDM et d'IRM.

En raison des différences de densité entre le PTFE
et le reste du corps, les techniques d'imagerie

a haute résolution, telles que la TDM et I'IRM,
révéleront le PTFE, a la fois immeédiatement apres
I'implantation et apres la croissance. Le matériau
ne sera pas endommageé, ni n'interférera avec I'lRM
Si ce n'est qu'en étant visible.



Le biomatériau intrapéritonéal GORE®
SYNECOR contribue a obtenir les resultats
de qualité dont les patients ont besoin

Présentation de I'étude de Linn et coll.

Résultats cliniques Objectif

Résultats sur le long terme de

la réparation de hernies de la
paroi abdominale au moyen
d'un biomatériau intrapéritonéal
dans une étude multicentrique
rétrospective en vie réelle.

Analyser la sécurité du dispositif
et les résultats cliniques d'une
réparation de hernies de la

paroi abdominale au moyen

d'un biomatériau hybride.

Matériaux et méthodes

Une revue de cas multicentrique
rétrospective a analysé les
critéres relatifs au dispositifet a la
procédure ainsi que les résultats
rapportés par les patients aprées
une réparation de hernies 21an
apres l'inclusion dans I'étude.

SYNTHESE DES DONNEES

Suivi sur le long terme :

suivi médian de 33 mois
Intervalle : 14-53 mois

RESULTATS DE QUALITE

Patients : 459

Positionnement intrapéritonéal : 75,6 %

57,3 % des réparations "en bridge"

Approche laparoscopique ou robotique :

95,4 %

= Récidive des hernies :
- 0,9 %6 de récidives des hernies cliniquement
confirmées (4 patients/459, médiane : 33 mois)
= Retrait du filet :
- 0,2 % (non da a une infection)
= Taux de réintervention :
- 2,4 % (30jours)

o]

Infection au site de I'opération (SSI) :
2,2 % (12 mois)

Evénement au site de I'opération
nécessitant une intervention (SSOPI) :

2,6 % (24 mois)

Complications™* : 0 % (12 mois)

CARACTERISTIQUES DU PATIENT

= |ndice de masse corporelle (IMC) moyen :
> 33 kg/m»
— Obésité : 63 %

= Tabagisme:
— Tabagisme actuel : 19 %

- Antécédents de tabagisme : 32 %

il

Diabete: 20 %

Classification selon le groupe de travail sur
les hernies de la paroi abdominale (VHWG)

- Grade1:23 %
—Grade2:77 %

Linn JG, Mallico E), 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

* dues a des adhérences, un séréme, une fistule, une perforation intestinale ou des douleurs



Des materiaux innovants au
service de solutions specialisees

Tableau des références concurrentes

Selon les critéres de sélection des patients, les praticiens peuvent utiliser le
biomatériau intrapéritonéal GORE® SYNECOR a la place des produits suivants :

Dénomination commerciale Filet Filet Filet biologique
Fabricant du dispositif composite résorbable permanent renforcé
Becton, DICKINSON 5o \ ENTRALIGHT ST Mesh °
and Company
Becton, Dicki
Ecton, DICKINSON — ghe pHASIX ST Mesh °
and Company
FEG Textiltechnik ~ FEG TEXTILTECHNIK
mbH DYNAMESH®-IPOM
MEDTRONIC PARIETENE D
Medtronic, Inc. O ¢ > ([
Composite Mesh
MEDTRONIC PARIETEX Optimized
Medtronic, Inc. o
Composite (PCOx) Mesh
MEDTRONIC SYMBOTEX
Medtronic, Inc. ([

Composite Mesh
TELA BIO® OVIETEX® LPR

TELA Bio, Inc. Reinforced Tissue Matrix
Mesures

Référence Description

GKFCI2E Cercle de 12 cm de diameétre
GKFV1015E 10 cm X 15 cm, ovale
GKFV1520E 15cm X 20 cm, ovale
GKFR2025E 20 cm X 25 cm, rectangle
GKFR2030E 20 cm X 30 cm, rectangle

BD, PHASIX et VENTRALIGHT sont des marques déposées de Becton, Dickinson and Company.

FEG TEXTILTECHNIK et DYNAMESH sont des marques déposées de FEG Textiltechnik mbH.

MEDTRONIC, PARIETEX, PARIENTENE et SYMBOTEX sont des marques déposées de Medtronic, Inc.

TELA BIO et OVITEX sont des marques déposées de TELA Bio, Inc.
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