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Intraperitoneales Biomaterial

MATERIALINNOVATION
FUR PERMANENTE
VERSTARKUNG

Together, improving life
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InNnovative Materialien
fur spezielle LOsungen

Gore arbeitet unabldssig daran durch gezielte Produktinnovationen
Leben zu verbessern

= Wir verfugen Uber ein umfangreiches Portfolio an Biomaterialien, um den wachsenden Anforderungen
bei Bauchwandrekonstruktionen und Hernienreparationen gerecht zu werden.

= Jedes einzelne Biomaterial wurde eigens im Hinblick auf die Bedurfnisse von Patienten und Chirurgen entwickelt.

= Unsere Biomaterialien erzielen schon seit langer Zeit nachhaltige klinische Ergebnisse flr Patienten.

Gleichbleibende Qualitat starkt das Vertrauen von Kostentragern,

Chirurgen und Patienten

GORE® SYNECOR Intraperitoneales Biomaterial bietet die Qualitdtsergebnisse, die Patienten bendtigen.

= Behandlungen mit dem GORE® SYNECOR Intraperitonealen Biomaterial kénnen zu einer niedrigen Rate an
Eingriffen aufgrund von Komplikationen der Operationsstelle (SSOPI) fiihren."?

Kann die Wirtschaftlichkeit der Patientenversorgung verbessern.

= Potenziell niedrigere Gesamtkosten der Behandlung” im Vergleich zu leicht- und mittelgewichtigen Netzen,
die laut klinischen Fallstudien in der Literatur bei der Reparation von Bauchwand- und Narbenhernien
aufgrund unzureichender Reikfestigkeit nachweislich versagen.?

* einschlieRlich eines geringeren Risikos von Krankenhausaufenthalten, chronischen Schmerzen und Re-Operationen.



Konzipiert fur eine einfache
Handhabung wahrend minimalinvasiver
(laparoskopisch, roboterassistiert)

und offener chirurgischer Eingriffe®

= Material ist flexibel und anpassungsfdhig

= Memory-Effekt fUr leichtes Aufrollen, einfache Handhabung
und optimale Platzierung

® Resorbiert Flissigkeiten (Blut)

® Kein Einweichen erforderlich, doch kann in sterile Kochsalzlésung
getaucht werden, um die Handhabung zu erleichtern

GORE® SYNECOR Intraperitoneales Biomaterial ist in GroRen
von 12 cm (rund) bis 20 cm x 30 cm (rechteckig) verfiigbar.



Neueste Innovationen fur
die Hernienreparation

GORE® SYNECOR Intraperitoneales Biomaterial ist eine dreischichtige
Hybridlésung fur die nachhaltige Reparation bei komplexen
Patienten (VHWG 2) zur optimalen Einheilung'’

Gore 3D-Gewebegerlst aus PGA:TMC’

Sorgt fur eine schnelle Vaskularisierung8 und ein schnelles Einwachsen von Gewebe9 und férdert dadurch
die Abheilung.

PTFE

PTFE-Fasern der neuesten Generation bieten eine permanente ReiRfestigkeit.® Stark und anpassungsfahig:
Das PTFE-Netz wird mit einem Faserdurchmesser hergestellt, der dem von leichtgewichtigen Netzen
dhnlich ist, doch die ReiRfestigkeit von schwergewichtigen Netzen aufweist.5'0"

Geschlossene PGA:TMC Schicht

Sorgt fir intraabdominellen Schutz und minimiert das Risiko einer viszeralen Anhaftung."®'>13

Polyglykolid:
Trimethylencarbonat-Copolymer
(Gore 3D-Gewebegeriist

aus PGA:TM()

Makroporoses PTFE-Netz

PGA:TMC Schicht (nicht poros)

* Polyglykolid:Trimethylencarbonat Copolymer (PGA:TMC).



Dreischichtiges Biomaterial
fordert naturliches Einwachsen

Auswirkung der Porengrofze'®

Makroporoéses PTFE-Netz
T mm —— ———— Material zum Einwachsen
von Gewebe (makropords)

Gore 3D-Gewebegeriist aus

100 pm —— PGA:TMC’

Optimaler Porengrofdenbereich:
Material zur Gewebeeinsprossung
und Gewebeneubildung/Angiogenese
mit optimaler Porenstruktur

10 Hm ermdglicht das Einwachsen von
Zellen und rasche Vaskularisierung
Tuym ——
Barriereschicht gegen
Einwachsen von Gewebe
(mikroporos)
01um ——

* Polyglykolid:Trimethylencarbonat Copolymer (PGA:TMC).

Als Pioniere des ersten biosynthetisch
resorbierbaren Netzes mit einer
gezielten Resorptionsphase von
sechs bis sieben Monaten' sind

wir weiterhin unentwegt bestrebt,
perfekte Materiallésungen zu
entwickeln, um Chirurgen mehr
Optionen zu bieten, wenn sie das
Komplikationsrisiko beurteilen und
komplexe Fdlle behandeln.

GORE® SYNECOR Intraperitoneales
Biomaterial wurde auf Basis der
Tri-Layer-Technologie entwickelt,

um eine dauerhafte und zuverldssige
Reparation mit einem Minimum an
Fremdmaterial, das dauerhaft im
Kdrper zurtckbleibt, zu erméglichen.



Anzahl der Gefafze pro Feld

Volumenanteil des Defekts in Prozent

Vaskularisierung innerhalb des Gore
3D-Gewebegerists aus PGA:TMC
nimmt im Laufe der Zeit zu'®

40+
30+
20

10

0-

Tage

Material ersetzt durch kérpereigenes
Gewebe des Patienten”

100 ~
80 -
60 -
401
20 I
0 \ -

Tag der 3 Monate' 6 Monate!
Implantation

m Gore 3D-Gewebegerlst aus PGA:TMC’ Kollagen

1 Zellen und Blutgefaf3e bilden das Gbrige Volumen.
GORE® BIO-A® Hernien-Plug.

Rasche Vaskularisierung
und Gewebeeinsprossung

Parietale Schicht: Gore 3D-Gewebegerust aus
PGA:TMC" fordert das Einwachsen von Zellen und
die schnelle Vaskularisierung, was die allgemeine
Funktionstiichtigkeit des Implantats verbessern
und die Notwendigkeit einer Entfernung im Fall
einer postoperativen Infektion verringern kann."28?°

® Steigert die Gewebereaktion: Bewirkt eine rasche Zellintegration
und Vaskularisierung.®®

= Wird hauptsdchlich durch Hydrolyse abgebaut und sorgt fur
eine GleichmadRigkeit und Festigkeit des Gewebes.

= |nnerhalb von sieben Tagen: Gewebe zeigt Vaskularisierung.®
= Nach 30 Tagen: Gewebeeinsprossung.®

— Gewebeeinsprossung ist im gesamten GORE 3D-Gewebegerlst
aus PGA:TMC™ mit unterschiedlichen Dichten um die Netzfasern
und innerhalb des Gerilists vorhanden.®

— Die Gewebeeinsprossung ist vaskularisiert, organisiert und fullt
die Makroporen aus.’

= Nach 180 Tagen: Gewebeneubildung.”

— Das GORE 3D-Gewebegertlst aus PGA:TMC ist resorbiert und es
bleibt eine organisierte fibrése Gewebeeinsprossung zuriick.”

— Minimale fibrése Gewebeeinkapselung des PTFE-Netzes.”?

Die Pfeile geben den Bereich an, in dem sieben Tage nach der Implantation
BlutgefaRe durch das PTFE-Netz penetrieren.®

* Polyglykolid:Trimethylencarbonat Copolymer (PGA:TMC).



PTFE-Fasern der neuesten
Generation bieten eine
permanente Reifsfestigkeit®

Mittlere Schicht: makroporéses Netz aus dichten,
monofilen PTFE-Fasern

Die Behandlung von Bauchwandhernien mit prothetischen Materialien
hat die Rezidivraten zwar gesenkt, aber Fragen beztiglich Infektionen
aufgeworfen. Die offene Hernienreparation ist mit Infektionsraten
von 3 % bis 18 % verbunden.® Die laparoskopische Reparation

von Bauchwandhernien wird mit einer niedrigeren Inzidenz von
Infektionen assoziiert.'™

Die dichte monofile PTFE-Faser in GORE® SYNECOR Intraperitonealem
Biomaterial kann das Risiko von bakterieller Adhdrenz verringern,
was zu niedrigen Raten von chirurgischen Wundinfektionen fuhren
kann (5S1).1,2,19

GORE® SYNECOR Biomaterial:
makropordses Netz aus dichten,
monofilen PTFE-Fasern

Optimale Porenstruktur

Das PTFE-Netz des GORE® SYNECOR Intraperitonealen Biomaterials
weist eine groRmaschige Porengréfe auf (1-3 mm). In Tiermodellen
wurde gezeigt, dass eine groldmaschige Porengrdfze die mechanische
Festigkeit der Gewebeeinsprossung verbessert? und die Bildung von
Narbenplatten reduziert.”

Die grof2e PorengrdfRe der PTFE-Netzstruktur beglinstigt bei
minimaler chronischer Entzlindung die Integritdat des Gewebes und
kann zusammen mit dem anpassungsfahigen Low-Profile-Design Polypropylennetz
dazu fuhren, dass Patienten seltener Uber chronische Schmerzen

an der Verschlussstelle berichten.'?

Einzigartiges dreischichtiges
Hybridimplantat: GORE® SYNECOR
Intraperitoneales Biomaterial



Reilzfestigkeit (N)

BD ist ein Markenzeichen von Becton,
Dickinson and Company.

MEDTRONIC, PARIETEX und SYMBOTEX
sind Markenzeichen von Medtronic, Inc.

700

REDUKTION DES REZIDIVRISIKOS

MEDTRONIC PARIETEX

Composite Mesh
222N ‘ 0,39 mm

Bietet Reilsfestigkeit bei
grofderen Defekten und
bei Patienten mit einem
hoheren BM|

Reifsfest und anpassungsfahig

Das PTFE-Netz wird mit einem Faserdurchmesser hergestellt, der dem
von leichtgewichtigen Netzen dhnlich ist, doch die Reifl3festigkeit von
schwergewichtigen Netzen aufweist.5'0"

Permanente Reil3festigkeit

Die ReifRfestigkeit betragt > 500 N. Dies bietet eine Reif3festigkeit fUr grofere
Defekte und héhere BMIs bei fast doppelt so starker Festigkeit, die flr
Reparationen von Bauchwandhernien zum Bridging erforderlich ist.?23

Das makroporose Netz aus
dichten, monofilen PTFE-Fasern
bietet eine permanente Festigkeit
fur die dauerhafte Reparation.

o
GORE® SYNECOR
Intraperitoneales Biomaterial

578 x| 1,59 mm ENTSPRICHT

47,8 N/cm 2

Potentielle erforderliche Zugfestigkeit
bei adipdsen Patienten

ENTSPRICHT
® o ® 32 N/cm
BD® Soft Mesh MEDTRONIC SYMBOTEX Erforderliche ReiRfestigkeit fiir die
233w ‘ 1,03 mm Composlte Mesh Uberbriickung bei der Reparation
von Bauchwandhernien
227 N ‘ ],86 mm
VERBESSERUNG DER GEWEBEREAKTION > 3

Minimale Porengréfe (mm)

Dauerhafte Reifdfestigkeit des Materials unterstiutzt
eine stabile Heilung

® Kann das Risiko von Rezidiven im Vergleich zu leichtgewichtigen und
mittelgewichtigen Netzen verringern, die bei komplexen Patienten eine
unzureichende ReiRfestigkeit aufweisen konnen (VHWG 2).3-5101



PTFE-Fasern FrrENe 107

kOnnen das Risiko von bakterieller Adharenz 0.4 -
verringern, was zu niedrigen Raten von chirurgischen
Wundinfektionen (SSI) fihren kann'21°

0.6 -

Y (mm)

0.9

1.0
Die bakterielle Adharenz wurde an verschiedenen Materialien

untersucht, darunter das PTFE-Netz des GORE® SYNECOR
Intraperitonealen Biomaterials, verschiedene Polypropylen-Netze 0.0 02 04 06 08
und ein Polyvinylidenfluorid/Polypropylen-Konstrukt. X (mm)

1.2 4

Die Materialien wurden Gber Nacht in Staphylococcus aureus Polypropylen-Netz (10x)
gelegt, anschlieRend gespult, gefarbt und anhand konfokaler 007
Mikroskopie untersucht. 02
So konnte analysiert werden, wo sich die Bakterien anheften. 04 4
Insgesamt waren bei allen in dieser Studie untersuchten Testmaterialien T 06
die Bakterien in den Knoten und auf den Faseroberflachen zu finden. §

0.9 -
Die konfokale Bildgebung deutet darauf hin, dass sich in den Fasern o
des PTFE-Netzes keine Bakterien befinden und dass sich auf den :
Fasern des PTFE-Netzes insgesamt weniger Bakterien befinden als 1.2
auf anderen Materialien. 0.0

PTFE-Netze wiesen im Vergleich zu anderen Leichtgewichtiges Polypropylen-

Netz (10x)
wettbewerbsfdahigen Polypropylennetzen die e 00 - TN
geringste bakterielle Adhdrenz auf der Oberflache auf.'” 02 - - F i ;

0.4
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Polyvinyliden/Polypropylen-Netz (10x)
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06 !
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0.9 4.
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Staphylococcus aureus weist eine griine
Farbung auf. Rot stellt das von dem
Das makroportse PTFE-Netz der neuesten Generation von Gore. Fasermaterial reflektierte Licht dar.



Fur eine zuverlassige und
planbare Performance

Minimale Kontraktion

Tierexperimentelle Studien zeigen, dass GORE® SYNECOR Intraperitoneales
Biomaterial nach 30 und 180 Tagen eine minimale Kontraktion aufweist.>'

Aufgrund der normalen Wundheilungsphase, bei der die Wunde kontrahiert,
weisen alle Biomaterialien einschliefdlich Polypropylen, Polyester und

PTFE nach der Implantation ein gewisses Maf an Kontraktion auf.?

Dies ist auf die naturliche Wundheilungsaktivitat der Myofibroblasten
zurtickzufihren und nicht auf ein ,Schrumpfen” oder eine Kontraktion

des Netzes selbst.?

Implantat Tage nach Veranderungen
Implantation im Bereich in %

GORE® SYNECOR 31 -51%

Intraperitoneales

Biomaterial 180 -6,6 %

GORE® SYNECOR Intraperitoneales Biomaterial: 18 Monate nach der Implantation zeigt sich eine
robuste Kollagenbildung und Vaskularisierung.

Abbildung mit freundlicher Genehmigung von R. Opreanu, M.D.



Der Schutz vor
Bildung abdominaler
Adhasionen kann das
Risiko postoperativer
Komplikationen und

Reoperationen senken.

Minimiert das Risiko einer
viszeralen Anhaftung

Viszerale Schicht: Geschlossene PGA:TMC Schicht sorgt
fUr intraabdominellen Schutz und minimiert das Risiko
einer viszeralen Anhaftung."91213

® PGA:TMC Schicht: Eine nicht-pordse Schicht minimiert auf der viszeralen
Seite die Gewebeanhaftung an das Material.

m Konzipiert um zelluldres Eindringen zu verhindern.

= Die Filmschicht bietet eine gleichmdfige Flache, wahrend das
Neoperitoneum gebildet wird.

= Die PGA:TMC Schicht wird in sechs bis sieben Monaten resorbiert.>"

® |n tierexperimentellen Studien wurden sowohl nach 30 Tagen
als auch nach 180 Tagen keine zwischenzeitigen Adhdsionen am
Material festgestellt.®?

® Nach 12 Monaten wurden klinisch keine Komplikationen aufgrund von
Gewebeanhaftung beobachtet.!

Abrieb der Klammern bis zur kompletten Beschadigung der Schicht?®
5
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GORE® SYNECOR MEDTRONIC PARIETEX BD® VENTRALIGHT MEDTRONIC
Intraperitoneales Optimized Composite ST Mesh SYMBOTEX Composite

Biomaterial Mesh Mesh

Die geschlossene Schicht ist auf Langlebigkeit und einfache Handhabung des
Implantats bei typischen chirurgischen Eingriffen ausgelegt.” Die langlebige
Schicht widersteht dem Abrieb durch Klammern.*

Postoperative

Beobachtung des
GORE® SYNECOR
Intraperitonealen
Biomaterials: 9 ¥

Wochen nach
H Abbildung mit freundlicher Genehmigung
Implantatlon von C. R. Doerhoff, M.D.

Bildung von Neoperitoneum auf der Oberflache des Implantats sichtbar

* Beispielsweise Zuschneiden, Einfuhren durch einen Trokar, Positionierung, Handhabung mit Greifern und Kontakt mit Klammern.

+ Unter feuchten Bedingungen mit einem Hand-Stapler in einem Labormodell getestet.

BD und VENTRALIGHT sind Markenzeichen von Becton, Dickinson and Company.
MEDTRONIC, PARIETEX und SYMBOTEX sind Markenzeichen von Medtronic, Inc.



Keine der Gore Biomaterialien
stammen aus Gewebe

von Menschen, Tier oder
sonstigem Korpergewebe ab

Diese Biomaterialien eliminieren das Risiko der
Krankheitsubertragung durch gewebebasierte
Produkte und von Zellablagerungen. AufRerdem wird
ein Konflikt aufgrund religidser Uberzeugungen/
kultureller Gepflogenheiten ausgeschlossen.?’

Nachhaltigkeit

Erfahren Sie mehr unter: Engagement von
Gore fur Nachhaltigkeit

https://gmd.cm/VBS-Sustainability

Bildgebung

GORE® SYNECOR Intraperitoneales Biomaterial sollte
in CT- und MRT-Bildern zu sehen sein. Wegen der
Dichteunterschiede zwischen PTFE und dem Rest

des Korpers ist PTFE bei Bildgebungsverfahren mit
hoher Auflosung wie CT und MRT sichtbar, sowohl
unmittelbar nach der Implantation als auch nach dem
Einwachsen. Abgesehen von der Sichtbarkeit gibt

es keine Interaktionen zwischen dem MRT und dem
Material und das Material wird auch nicht beschadigt.



GORE® SYNECOR Intraperitoneales
Biomaterial bietet die Qualitatsergebnisse,
die Patienten benotigen

Linn et al. Studientbersicht’

Klinische Ergebnisse Ziel

Langzeitergebnisse

bei der Reparation mit
intraperitonealem Biomaterial
von Bauchwandhernien

in einer retrospektiven,
multizentrischen Studie

aus der Praxis.!

ZUSAMMENFASSUNG DER DATEN

Analyse der Produktsicherheit
und der klinischen Ergebnisse
bei der Reparation von
Bauchwandhernien mit einem
hybriden Biomaterial.

Material und Methoden

In einer retrospektiven,
multizentrischen Fallstudie wurden
die Endpunkte der Implantate/
Eingriffe und die von Patienten
berichteten Ergebnisse bei Patienten,
die aufgrund einer Hernienreparation
behandelt wurden, =1 Jahr nach
Studieneinschluss analysiert.

Langzeit-Follow-up:

Median 33 Monate
Spanne: 14-53 Monate

QUALITATIVE ERGEBNISSE

Patienten: 459
Intraperitonealer Einsatz: 75,6 %

57,3 % aller Reparationen wurden Uberbrickt

Laparoskopischer oder roboterassistierter

Ansatz: 9 5,4 %

= Hernienrezidivrate:

- 0,9 % klinisch bestdtigte Hernienrezidivrate
(4/459 Patienten, Median 33 Monate)

= Entfernung des Netzes:
- 0,2 % (nicht aufgrund von Infektionen)

= Re-Operationsrate:
- 2,4 % (30 Tage)

PATIENTENMERKMALE

o]

Chirurgische Wundinfektion (SSI): 2,2 %
(12 Monate)

Eingriffe aufgrund von Komplikationen
der Operationsstelle (SSOPI):

2,6 % (24 Monate)

Komplikationen*: 0% (12 Monate)

= Mittlerer Body-Mass-Index (BMI): > 33kg/m2
- Adipos: 63 %

= Tabakkonsumenten:
- Aktuelle: 19 %
— Ehemalige: 32 %

il

Diabetes mellitus: 20 %

Klassifikation der Ventral Hernia
Working Group (VHWG)

-Grad1:23 %
-Grad2: 77 %

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

* aufgrund von Gewebeanhaftung, Serom, Fistel, Darmperforation oder Schmerzen



InNnovative Materialien
flr spezielle Losungen

Referenztabelle von Mitbewerbern

Je nach den Kriterien fiir die Patientenauswahl kénnen Arzte das GORE® SYNECOR
Intraperitoneale Biomaterial anstelle der folgenden Produkte nutzen:

Verstdrktes
Komposit- Resorbierbares Permanentes biologisches
Hersteller Produktname Netz Netz Netz Netz
Becton, DICKINSON g \ENTRALIGHT ST Mesh °
and Company
Becton, Dickinson BD® PHASIX ST Mesh
and Company
FEG Textiltechnik FEG TEXTILTECHNIK
mbH DYNAMESH®-IPOM
Medtronic, Inc. MEDTRQNIC PARIETENE DS °
Composite Mesh
) MEDTRONIC PARIETEX Optimized
M Inc.
edtronic, Inc Composite (PCOx) Mesh ®
Medtronic, Inc. MEDTRQNIC SYMBOTEX °
Composite Mesh
® ®
TELA Bio, Inc. TELA BIO® OVIETEX® LPR °

Reinforced Tissue Matrix

Gréfkenbestimmung

Bestellnummer

Beschreibung

GKFC12E
GKFV1015E
GKFV1520E
GKFR2025E
GKFR2030E

BD, PHASIX und VENTRALIGHT sind Markenzeichen von Becton, Dickinson and Company.
FEG TEXTILTECHNIK und DYNAMESH sind Markenzeichen von FEG Textiltechnik mbH.

12 cm Durchmesser (rund)
10 cm X 15 cm (oval)

15 cm X 20 cm (oval)

20 cm X 25 cm (rechteckig)

20 cm x 30 cm (rechteckig)

MEDTRONIC, PARIETEX, PARIENTENE und SYMBOTEX sind Markenzeichen von Medtronic, Inc.
TELA BIO und OVITEX sind Markenzeichen von TELA Bio, Inc.
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