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Biomaterial

GORE® SYNECOR
Preperitoneal

MATERIAL INNOVADOR
PARA UNA RESISTENCIA
PERMANENTE

Together, improving life
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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 la reparacion de hernias.

= (Cada biomaterial se disefia 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 Preperitoneal ayuda a ofrecer los resultados de calidad que los pacientes necesitan.

= Contribuye a mejorar los resultados quirdrgicos para pacientes y profesionales.™
= Las reparaciones con el biomaterial GORE® SYNECOR Preperitoneal pueden traducirse en una baja tasa
de intervenciones quirurgicas por hallazgos en el sitio quirdrgico (SSOPI).

Puede mejorar los datos econdmicos de la atencion al paciente.

= Coste del tratamiento potencialmente mas bajo* en comparaciéon con las mallas de bajo y medio peso,
que cuentan con bibliografia clinica en la que se presentan fracasos debido a una fuerza insuficiente
en la reparacién de eventraciones.* -8

* el coste del tratamiento incluye hospitalizacion, dolor crénico y reintervencion.



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

= Este material es flexible y conformable

= E| material tiene memoria para facilitar el desenrollado,
la manipulacion y una dptima colocacion

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

= No necesita hidratacidn previa, pero puede introducirse
en solucion salina estéril para facilitar su manipulacion

Como solicitaron los médicos, el biomaterial GORE® SYNECOR Preperitoneal
esta disponible en tamafnos grandes, de hasta 40 cm x 50 cm, para la reparacion
preperitoneal de hernias complejas.®

* consulte las Instrucciones de uso en eifu.goremedical.com para obtener una descripcién completa
de todas las indicaciones pertinentes y la informacién de seguridad.




Presentamos las ultimas innovaciones
en reparacion de hernias

El biomaterial GORE® SYNECOR Preperitoneal es una solucion hibrida tricapa disenada
para la reparacion duradera en pacientes con hernia complejos grado 2 del VHWG
(Ventral Hernia Working Group) para facilitar la cicatrizacion." ™

Estructura tridimensional de PGA:TMC* de Gore

Disefado para fomentar la cicatrizacion al facilitar una vascularizacién y una proliferacién tisular rapidas.” "

PTFE

La fibra de PTFE de Ultima generacion se ha disefiado para mantener una resistencia permanente.® Sélido 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
las mallas de peso alto.> ™

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

Tejido de PTFE macroporoso

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

* 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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Dispositivo de proliferacion
tisular de tejido de PTFE
macroporoso (macroporoso)

Estructura tridimensional

de PGA:TMC de Gore*
Intervalo de tamano de
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proliferacion tisular y generador
de tejido/angiogenico con

una porosidad Optima para

la infiltracion celulary 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
Preperitoneal, que utiliza la
tecnologia tricapa, se ha concebido
para proporcionar una reparacion
solida con una cantidad minima

de material permanente.



Recuento de vasos

Volumen porcentual
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Vascularizacion y proliferacion

tisular rapidas

La vascularizacion dentro de la
estructura tridimensional de PGA:TMC
de GORE aumenta con el tiempo'®
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m Estructura tridimensional de PGA:TMC* de Gore
Coldgeno

1 Las células y los vasos sanguineos constituyen
el volumen restante. Tapon bioabsorbible para
hernia inguinal GORE® BIO-A®.

La estructura tridimensional de PGA:TMC de GORE del
biomaterial GORE® SYNECOR Preperitoneal fomenta
la infiltracion celular y la rapida vascularizacion, para
contribuir al rendimiento y para reducir al minimo la
necesidad de retirada del dispositivo si se produjera
una infeccion. ™1

Mejora la respuesta tisular: disefiado para fomentar la integracion
celulary la vascularizacion rapidas.?

Concebido para descomponerse principalmente mediante hidraélisis
y lograr la uniformidad tisular y estabilidad.”"

La estructura tridimensional de PGA:TMC de GORE se vasculariza

ya alos 7 dias, se integra en1 mes y es sustituida por tejido propio
del paciente en un plazo de entre 6 y 7 meses." "7

A los 30 dias, la proliferacion tisular es evidente 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.'

La estructura tridimensional de PGA:TMC de GORE se absorbe
a los 180 dias, dejando un tejido fibroso organizado."”

Minima encapsulacion tisular fibrosa del tejido de PTFE.”

La proliferacidn tisular esta vascularizada, organizada y rellena
los macroporos.'>"

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 %.% J
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Biomaterial GORE® SYNECOR:
tejido macroporoso de densas
fibras de PTFE monofilamento

La densa fibra de PTFE monofilamento del biomaterial GORE® SYNECOR
Preperitoneal puede reducir el riesgo de adherencia bacteriana,

lo que puede traducirse en una baja tasa de infecciones del sitio
quirdrgico (SSlI)." 22

Porosidad optima

El tejido de PTFE del biomaterial GORE® SYNECOR Preperitoneal tiene un
tamano 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 tamano de poro de la malla de tejido de PTFE fomenta la integracion
del tejido con una inflamacién crénica minima.""”

Polipropileno

Dispositivo hibrido tricapa unico:
biomaterial GORE® SYNECOR
Preperitoneal



Ofrece resistencia para grandes
defectos e IMC elevados

Sdlido y adaptable

El tejido de PTFE esta disefiado con un diametro de fibra similar a las mallas de bajo peso, pero con la resistencia
de una malla de alto peso.® 3™

Resistencia permanente

El punto de rotura es >500 N (la carga de 578 N es equivalente a una resistencia a la traccion de 72 N/cm). lo que
proporciona resistencia para grandes defectos y altos IMC duplicando, al menos, los requisitos para el puenteo
en la reparacion de eventraciones. 42526

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

700

Biomaterial GORE® SYNECOR
Preperitoneal

578 N ‘ -II 59 mm LINEA DE 47,8 N/cm EQUIVALENTE?

Resistencia potencial a la traccion
necesaria para el paciente obeso

Resistencia a la rotura (N)
REDUCIR EL RIESGO DE RECIDIVA

. ‘ . LINEA DE 32 N/cm EQUIVALENTE
COVIDIEN® PARIETEX® b BARD COVIDIEN® SYMBOTEX® Requisito de resistencia paa
Optimized Composite 0 €s Composite Mesh de eventraciones

(PCOX) Mesh 233w [ 1,03 mm 227 | 1,86 mm

222n | 0,39 mm

0 MEJORA DE LA RESPUESTA TISULAR > 3

Tamafo minimo del poro (mm)

La resistencia duradera del material contribuye
a desarollar una sélida cicatrizacion

BD es una marca registrada de C.R. Bard, Inc. = Puede reducir el riesgo de recidiva en comparacion con

las mallas de bajo y medio peso, que pueden presentar
Sofradim Production y Covidien son filiales una resistencia msuﬂaente_en pacientes comple;os
de Medtronic, Inc. (grado 2 del Grupo de trabajo sobre eventraciones, VHWG).5-81314

PARIETEX y SYMBOTEX son marcas
registradas de Sofradim Production.



La fibra de PTFE

Puede reducir el riesgo de adherencia bacteriana,
lo que puede traducirse en una baja tasa de
infecciones del sitio quirurgico (SSI)" 2

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

GORE® SYNECOR Preperitoneal, 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 analisis 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.
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Staphylococcus aureus se tife
de verde; el rojo representa la luz
reflejada por las materiales de la fibra.



Disenado para proporcionar un
rendimiento predecible

Contraccion minima

El biomaterial GORE® SYNECOR Preperitoneal presenta una contraccién o encogimiento minimos durante
6 meses (cambio del 0 % en la superficie) como se ha demostrado en un estudio con animales.” Se observo
un aumento en la superficie del dispositivo (15,7 %) al mes en un estudio con animales diferente.”?

Debido al proceso de cicatrizacion normal en el que la herida se contrae, todos los biomateriales, incluidos
el polipropileno, el poliéster y el PTFE, sufren cierto grado de expansidn o contraccién tras su implantacion
a causa de la actividad de los miofibroblastos y no al «kencogimiento» o contraccién de la propia malla.?” 28

El tejido de PTFE esta disefado para expandirse o contraerse segun sea necesario durante el proceso
de cicatrizacién.®'>"

Como solicitaron los médicos, el biomaterial GORE® SYNECOR Preperitoneal esta disponible en
tamanos grandes, de hasta 40 cm x 50 cm, para la reparacion preperitoneal de hernias complejas.®



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.?®

. N
Sostenibilidad =7

Visite: El compromiso de Gore con la sostenibilidad

https://gmd.cm/VBS-Sustainability

Obtencion de imagenes

El biomaterial GORE® SYNECOR Preperitoneal es visible en las imagenes de TC
y de RMN. Dadas las diferencias de densidad entre el PTFE y el resto del cuerpo,
el PTFE se identificara mediante técnicas de obtencion de imagenes de alta
resolucion, como la TCy la RMN, tanto inmediatamente después del implante
como tras la proliferacion tisular. Aparte de ser visible, el material no sufrira
dafnos ni interferira en la obtencién de imagenes.*

* Consulte siempre las instrucciones de uso at eifu.goremedical.com para obtener la informaciéon mas actual y completa sobre la seguridad de la RMN
en cualquier producto.



Resultados clinicos para la reparacion

de eventraciones'

Resumen de la bibliografia

En cinco estudios de revision retrospectiva se presentaron los resultados de calidad correspondientes
al biomaterial GORE® SYNECOR Preperitoneal en la reparacion de eventraciones.? > 30-32

RESUMEN DE DATOS

Seguimiento a largo plazo:

entre 30 dias y 2,1 anos

Pacientes: 298
Abordaje robdtico, laparoscopico y abierto

Las reparaciones retromusculares incluyen
la extraperitoneal total (TEP) y la liberacion
del musculo transverso del abdomen (TAR)
(incluido el puenteo)

Colocacion preperitoneal

RESULTADOS DE CALIDAD
= Recurrencia de la hernia: 0—4,5 %
= Seroma: 4,515 %

= 551: 0-10 %

ssopl: 0—10 %
Retiradas de malla completa: CERO
Fracturas de malla: CERO

CARACTERISTICAS DE LOS PACIENTES
= IMCalto: >30 kg/m?

= Diabetes mellitus

= Fumadores

Estudio prospectivo — SYN 20-0133

Evaluacion del biomaterial GORE® SYNECOR
en poblaciones especificas de pacientes
y en aplicaciones a largo plazo (SYN 20-01).

Promotor: W. L. Gore & Associates, Inc.

Resumen breve: El estudio SYN 20-01 es una investigacion
clinica internacional poscomercializacion no intervencionista,
prospectiva, multicéntrica y de varias cohortes para estudiar
el biomaterial GORE® SYNECOR en poblaciones especificas
de pacientes y en la aplicacion a largo plazo.

il

Inmunodeprimidos
Antecedentes de infecciones en la herida

Hernias recurrentes

Se incluird a pacientes con eventraciones o hernias incisionales
tributarios de reparacion con malla de la hernia en dos cohortes
(cohorte de Estados Unidos y de la UE) y se llevara a cabo un
seguimiento durante un periodo de 60 meses.

Afecciones: hernia, eventracion, hernia incisional, hernia incisional
y ventral

Inclusién: comenzo en febrero de 2023, 320 participantes (previstos)

Numero de grupos o cohortes: dos

https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT05094089?term
=synecor&cond=Hernia&draw=2&rank=1



Material innovador para soluciones
especializadas

Tabla de consulta de productos de la competencia para la reparacion de eventraciones

En funcion de los criterios de seleccién de los pacientes, los médicos pueden utilizar el biomaterial GORE® SYNECOR
Preperitoneal en lugar de los siguientes productos:

Malla Malla biolégica
Fabricante Nombre del producto permanente reforzada
C.R. Bard, Inc. BD® Bard® Mesh o
C.R. Bard, Inc. BD® Bard® Soft Mesh [
FEG Textiltechnik mbH FEG DYNAMESH®-CICAT Implant o
Johnson & Johnson ETHICON PROLENE® Polypropylene Mesh o
Johnson & Johnson ETHICON PROLENE® Soft Polypropylene Mesh o
Johnson E-Johnson ETHI.CON ULTRAPRO ADVANCED® Macroporous °
Partially Absorbable Mesh
Medtronic, Inc. COVIDIEN® VERSATEX® Monofilament Mesh (]
Medtronic, Inc. COVIDIEN® PROGRIP® Self-Gripping Polyester Mesh [ )
Medtronic, Inc. COVIDIEN® PARIETENE® Macroporous Mesh o
TELA BIO, Inc. TELA BIO® OVITEX® Reinforced Tissue Matrix o

La informacidn anterior es una guia para el uso de la malla extraperitoneal en la reparacién de eventraciones o hernias incisionales.
No se incluyen todos los productos disponibles.

Determinacion del tamano

La gama de dispositivos varian de tamano, desde un circulo
de 9 cm aunrectangulo de 40 x 50 cm, para tratar las hernias
mas grandes y mas pequenas.

Numero de

referencia Forma Tamafo

GKWCO9E Circular Diametro de 9 cm

GKWV1015E Oval 10 cmx15cm

GKWRI1215E Rectangular 12cmx15cm

GKWV1520E Oval 15cmx 20 cm

GKWR2025E Rectangular 20cmx25cm

GKWR2030E Rectangular 20 cmx 30 cm

GKWR3030E Rectangular 30cmx30cm BD y BARD son marcas registradas de C.R. Bard, Inc.
COVIDIEN es una marca registrada de Covidien LP.

GKWR3040E RECtangwar 30 cmx 40 cm FEG y DYNAMESH son marcas registradas de FEG Textiltechnik mbH.

GKWR3535E Rectangular 35cmx35cm ETHICON, PROLENE y ULTRAPRO ADVANCED son marcas registradas
de Johnson & Johnson.

GKWR4040E Rectangular 40 cm x40 cm TELA BIO y OVITEX son marcas registradas de TELA Bio, Inc.

GKWR4O50E Rectangular 40 cm x 50 cm PARIETENE, PROGRIP y VERSATEX son marcas registradas de Sofradim Production.

Sofradim Production y Covidien son filiales de Medtronic, Inc.



Resultados clinicos correspondientes
a la reparacion de hernias inguinales'

Resultados a largo plazo correspondientes a la reparacion con biomaterial preperitoneal de hernias inguinales
en un estudio multicéntrico, retrospectivo y con datos de la vida real. Objetivo: Analizar la seguridad del
dispositivo y los resultados clinicos de la reparacion de las hernias inguinales con un biomaterial hibrido.
Materiales y métodos: Una revision de casos multicéntrica y retrospectiva analizoé los criterios de valoracion del
dispositivo/procedimiento y los resultados notificados por el paciente en pacientes tratados para la reparacion
de hernias 1ano o mas después de su inclusidn en el estudio.

RESUMEN DE DATOS

Seguimiento a largo plazo:

= Mediana de 43 meses
= Media de 34 meses

= Seguimiento maximo de 60 meses

(Seguimiento del paciente, incluidas

visitas presenciales, exploracion fisica,
acontecimientos adversos notificados,
explantacion, muerte y respuesta a cuestionarios)

Pacientes: 68
Abordaje robadtico, laparoscopico y abierto
Colocacion preperitoneal

Reparaciones de puenteo: 48,5 %

RESULTADOS DE CALIDAD

= Recurrencia de la hernia:
— 3,08 % (recidiva de la hernia confirmada
clinicamente durante 12 meses)
— 6,2 % (recurrencia de la hernia por
cualquier causa durante 57 meses)

CARACTERISTICAS DE LOS PACIENTES

= IMC (kg/m?): media de 27
= Diabetes mellitus: 13,2 %

o]

Seroma: O %

ssi: 0 %

ssopl: 0 %

Retiradas de malla completa: CERO

el

Fumadores: 27,9 %
Grado 2 del VHWG: 50 %



Reparacion de hernias inguinales!

El gran tamano de poro de la malla de tejido de
PTFE fomenta la integracion del tejido con una
inflamacion crénica minima, y junto con el disefio
de bajo perfil adaptable puede tener como resultado
una baja tasa de notificaciones de dolor crénico

en los lugares de reparacion de la hernia inguinal
por parte de los pacientes.""

No se notificaron retiradas del dispositivo cuando se
utilizé el biomaterial GORE® SYNECOR Preperitoneal
para la reparacion de la hernia inguinal, lo que puede
mejorar la economia de la atencién al paciente.’

= Concebido para que resulte facil de utilizar durante

las intervenciones quirurgicas minimamente
invasivas (laparoscépicas y robdéticas) y abiertas.®
— Este material es flexible y conformable, lo que
facilita la colocacién en la anatomia inguinal .34 3%
— Material con memoria para facilitar el
desenrollado, la manipulacidon y una 6ptima
colocacioén en la anatomia inguinal.34 3>

Dispositivos con el tamafo apropiado para
la reparacion de hernias inguinales con el fin
de ofrecer a los pacientes los beneficios de

un biomaterial hibrido tricapa con una rapida
vascularizacion (cicatrizacion de la herida)

y una resistencia

permanente la sin tener que

recortar un dispositivo de mayor tamafno.>" "

Tabla de consulta de productos de la competencia para la reparacion
de hernias inguinales

En funcién de los criterios de seleccidon de los pacientes, los médicos pueden utilizar el biomaterial
GORE® SYNECOR Preperitoneal en lugar de los siguientes productos:

Malla Malla biolégica
Fabricante Nombre del producto permanente reforzada
B. Braun Surgical BRAUN OPTILENE® Mesh [
C.R. Bard, Inc. BD® 3DMAX® Mesh (J
C.R. Bard, Inc. BD® Bard® Mesh (]
FEG Textiltechnik mbH FEG DYNAMESH®-ENDOLAP 3D Implant ([
FEG Textiltechnik mbH FEG DYNAMESH®-LICHTENSTEIN Implant [
Johnson & Johnson ETHICON PROLENE® Polypropylene Mesh o
Johnson & Johnson ETHI_CON ULTRAPRO ADVANCED® Macroporous °
Partially Absorbable Mesh
Medtronic, Inc. COVIDIEN® DEXTILE® Anatomical Mesh o
Medtronic, Inc. COVIDIEN® PARIETENE® Macroporous Mesh [ ]
Medtronic, Inc. COVIDIEN® PARIETEX® PROGRIP® Self-Fixating Mesh [
Medtronic, Inc. COVIDIEN® PROGRIP® Laparoscopic Self-Fixating Mesh o
TELA BIO, Inc. TELA BIO® OVITEX® IHR Reinforced Tissue Matrix [

La informacion anterior es una guia para el uso de la malla extraperitoneal en la reparacion de hernias inguinales.
No se incluyen todos los productos disponibles.

OPTILENE es una marca registrada de Aesculap AG.

BD y BARD son marcas registradas de C.R. Bard, Inc.

COVIDIEN es una marca registrada de Covidien LP.

FEG y DYNAMESH son marcas registradas de FEG Textiltechnik mbH.

ETHICON, PROLENE y ULTRAPRO ADVANCED son marcas registradas de Johnson & Johnson.
TELA BIO y OVITEX son marcas registradas de TELA Bio, Inc.

DEXTILE, PARIETEX y PROGRIP son marcas registradas de Sofradim Production.

Sofradim Production y Covidien son filiales de Medtronic, Inc.
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