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Sprawdzona technologia Sepra™ w
niskoprofilowe], lekkiej siatce

Technologia Sepra™

Unikalna bariera Bioresorbowalne wiokna Bariera hydrozelowa ulega
hydrozelowa pecznieje, PGA wzmacniajg resorpcji w ciggu 30 dni,
aby zminimalizowaé integralnos¢ bariery zapewniajac ochrone
przyleganie tkanek do hydrozelowej, wigzqc jq z narzgdéw wewnetrznych w
wewnetrznej strony siatkg polipropylenowa. krytycznym okresie

siatki.1 gojenia.1

Doktadnie przebadana
bariera, ponad 10
publikagji, kliniczne
zastosowanie od 2007
roku.

Skuteczna Wydajna Sprawdzona

= Niskoprofilowa konstrukcja = Niepowlekana monofilamentowa siatka = Bariera hydrozelowa oparta na
utatwia umieszczenie polipropylenowa umozliwia catkowite technologii Sepra™
trokaru i mocowanie wrastanie tkanek, niski procent kurczenia = | ekka siatka polipropylenowa
mechaniczne sie i trwatg naprawe1 = Oba materiaty z powodzeniem

= tatwe ciecie, aby = Bariera hydrozelowa minimalizuje stosowane w chirurgii ogolnej od
dostosowac ksztatt i rozmiar przywieranie tkanek do wewnetrznej wielu lat

strony siatki

Lekka siatka polipropylenowa moze
prowadzi¢ do zmniejszenia dyskomfortu
pacjenta? >



Skuteczna

Minimalne obkurczanie wykazane w badaniach przedklinicznych w
porownaniu z wiodgcg makroporowq wchtanialng siatkg barierowa.

Siatka polipropylenowa Ventralight™ ST jest o okoto 50%
IZejsza od tradycyjnej siatki polipropylenowe;.
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Siatka Tradycyjna siatka
polipropylenowa polipropylenowa
Ventralight” ST
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Po czterech tygodniach siatka Ventralight™ ST wykazata o
42% mniejsze obkurczanie siatki obszarowej niz
konkurencyjna makroporowa wchtanialna siatka barierowa.
Wyniki sg istotne statystycznie.!

n =10 nagrupg; p < 0.001
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Siatka Konkurencyjna
polipropylenowa makroporowa
Ventralight™ ST wchtanialne siatki
barierowe

Dane przedkliniczne Ventralight™ ST z systemem mocowan wchtanialnych SorbaFix™

Laparoskopowa naprawa przepukliny pooperacyjnej za pomocq siatki Ventralight™ ST

Po implantagji

Mocny system przytqgczania tkanki

Strona Scienna siatki Ventralight™ ST (25x)

Niepowlekana siatka
polipropylenowa

Bioresorbowalne  Bariera hydrozelowa
wiokna PGA

Cztery tygodnie po zabiegu

Konstrukcja z otwartymi porami z niepowlekanym
monofilamentem polipropylenowym w siatce
Ventralight™ ST umozliwia:

= Szybkie wrastanie tkanek

= Mocne przytgczenie tkanki do Sciany jamy

brzusznej
= Wytrzymatg naprawe dhugoterminowq

Dzieki niepowlekanemu polipropylenowi wieksza czeS¢ procesu wrastania i

wzmacniania tkanek zachodzi w ciggu pierwszych dwoch tygodni po umieszczeniu
protezy przepukliny.>®




Wydajna
/aprojektowana w sposob:

= Pasujacy do wielu ksztattow (koto, owal, elipsa, prostokat) = Umozliwiajgcy dostosowanie do potrzeb; unikalna bariera
= Pasujqgcy do rozmiaréw od okregu 4,5" po prostokgt 12" x 14" hydrozelowa pokrywa krawedz siatki nawet po przycieciu

IQaceece.

t atwe wprowadzenie przez trokaru

Niskoprofilowa, lekka konstrukcja utatwia wprowadzenie trokaru.

Siatka Ventralight™ ST 8" x 10" pokazana z trokarem 12 mm.

: v -
. . oF7 =
Bezpleczne mocowanie . e
System mocowan wchtanialnych SorbaFix™ zapewnia o 3
bezpieczne mocowanie siatki Ventralight™ ST. Gwintowany L |

pusty rdzef umozliwia wrastanie tkanek przez wnetrze ztgczy.

Nowa warstwa wewnetrzna catkowicie pokrywa punkty mocowania siatki po czterech tygodniach.”



Sprawdzona

Wchtanialna bariera
Ventralight™ na
bazie technologii
Sepra™
Doktadnie przebadana bariera, Monoﬁlqmentowq
ponad 10 publikagji, kliniczne . .

siatka polipropylenowa

zastosowanie od 2007 roku.

* Unikalna bariera hydrozelowa = Sprawdzona w naprawach przepukliny
pecznieje, aby zminimalizowaé od ponad 40 lat.

przyleganie tkanek do wewnetrznej = " Jest catkowicie obojetna, odporna na Wiokna PGA
strony.! infekcje i tworzenie przetok, z szybkim
= Bioresorbowalne widkna PGA mocowaniem fibrynowym, catkowicie
wzmacniajq integralnos¢ bariery integruje sie z tkankg gospodarza.”
hydrozelowej, wigzqc jq z s iatkg
polipropylenowgq.

= Bioresorbowalne wtdkna PGA
wzmacniajq integralnosé bariery
hydrozelowej, wigzqc jq z siatkg
polipropylenowg.

= Bariera hydrozelowa ulega resorpcji w
ciggu 30 dni, zapewniajqc ochrone
narzqdow wewnetrznych w
krytycznym okresie gojenia’

Powtoka
Polipropylen  PGA  bioresorbowalna

Konstrukcja siatki o otwartych porach, po absorpcji (25x)



Sukces kliniczny

Sepramesh™ IP Composite — badanie przedkliniczne?

120-dniowa analiza poréwnujgca
stopien i powierzchnie przylegania,
obkurczanie siatki i odpowiedz
tkanek na nowatorskq
bioresorbowalng siatke
makroporowq z barierqg z kwasu
ttuszczowego omega-3 po
wprowadzeniu dootrzewnowym.

Pierce, R., Perrone, 1., Abdelrahman, N.,
Sexton, J., Walcutt, 1., Frisella, M.,
Matthews, B. Surgical Innovation. 2009
Mar; 16(1): 46-54.8

Najwazniejsze wnioski

Wynikiem projektu Sepramesh™ IP
Composite byta zerowa powierzchnia
przylegania, najnizsze ze wszystkich
badanych siatek. (Tabela 1)

Table 1 — Wiasciwosci adhezyjne i obkurczanie siatki

Obkurczanie
Siatki

Powierzchnia
przylegania

Przyleganie

Siatka Ocena

(1-4) (%) (%)

Lightweight

polypropylene flat mesh 17211

10.7 £19.8 9.1+£83

Polypropylene with 6

Omega 3 coating 12204

3073 3321

Composix 24.8 £37.0

Dual-surface
polytetrafluoroethylene
mesh(ePTFE) material
Monofilament
Polyester Mesh

10 13209 Thazxbd 390+6.0

14.7 £5.0

Polypropylene with ORC &

polydioxanone polymer 288 +16.1

29.7+125

Sepramesh™ IP Composite

Ventralight™ ST o tak samo chtonnej barierze jak Sepramesh™ IP, ale z
lekkq siatkq polipropylenowa.

Sepramesh™ IP Composite — badanie kliniczne*

Jednoramienne, jednoosrodkowe
badanie retrospektywne z
prospektywnymi obserwacjami

nastepczymi laparoskopowej naprawy

przepukliny brzusznej z uzyciem

Sepramesh™ IP Composite firmy Bard.

Andrew Archer, DO, Stephen Fleischer, DO,
Rhett Lohman, DO, Edward Caldwell, DO.

Grandview Medical Center, Wydziat
Chirurgii, Dayton, OH.

+ Wyniki mogq nie korelowac z dziataniem wyrobu u ludzi.
# Badanie byto sponsorowane przez BD. Dr Archer jest ptatnym

konsultantem BD. paid consultant for BD.

Wyniki — 90 pacjentoéw, trzyletnia obserwacja

Nawrét przepukliny 1(1.1%)

Pooperacyjna przepuklina pod wyrostkiem
mieczykowatym

1(1.1%)

Sredni czas trwania procedury (min) 41.4 +20.6

Zgtoszono réwniez dwa dodatkowe zdarzenia niepozgdane (surowica i bol brzucha).

47-letni mezczyzna z Sepramesh™ IP Composite cztery miesigce po operacji



Zamowienia

g:_): duktu Tlos¢. Ksztatt Wymiary

5954450G  1/op  Koto 45" (11.4 cm) L]
5954460G 4"x 6" (10.2cm x 15.2 cm) |
5954600G  1/op  Koto 6" (15.2 cm) L]
5954680G 6"x 8" (15.2 cm x 20.3 cm) |
5954610G 1/op Oval 6"x 10" (15.2cm x 25.4 cm) []
5954800G  1/op  Kolo 8" (20.3 cm)

5954810G Elipsa 8"x 10" (20.3 cm x 25.4 cm)

[]
|
5954113G 1/op Elipsa 10" x 13" (25.4cm x 33 cm) []
|

5954124G Prostokat 12" x 14" (30.5 cm x 35.6 cm)

Siatka Ventralight™ ST

Wskazania. Siatka Ventralight™ ST jest wskazana w celu wzmocnienia ostabionych tkanek miekkich jamy brzusznej, w zabiegach naprawy przepuklin brzusznych, pooperacyjnych i
pepkowych. Przeciwwskazania. 1. Nie uzywaj urzgdzenia u niemowlat, dzieci ani kobiet w cigzy, poniewaz moze to zagrozi¢ przysztemu wzrostowi. 2. Stosowanie tej siatki nie byto
badane u kobiet karmigcych ani w cigzy. 3. Nie stosowac do rekonstrukgji wad sercowo-naczyniowych. 4. Wedtug literatury moze dochodzi¢ do adhezji, jezeli polipropylen
znajduje sie w bezposrednim kontakcie z jelitem lub organami wewnetrznymi. Ostrzezenia. 1. Stosowanie jakiejkolwiek trwatej siatki lub siatki w zanieczyszczonej lub zakazonej
ranie moze prowadzi¢ do powstawania przetok i/lub wypychania protezy. 2. Jesli rozwinie sie infekcja, nalezy wprowadzi¢ leczenie agresywne. 3. Jezeli nieuzywana siatka miata
kontakt z narzedziami lub materiatami eksploatacyjnymi uzytymi u pacjenta lub zostata zanieczyszczonego ptynami ustrojowymi, nalezy jg ostroznie zutylizowaé, aby zapobiec
ryzyku przenoszeniu infekcji wirusowych. 4. Aby zapobiec nawrotom podczas naprawy przepuklin, siatka powinna by¢ dobrana do rozmiaru i umiejscowienia ubytku i bra¢ pod
uwage wszelkie dodatkowe czynniki kliniczne majgce zastosowanie do pacjenta. Staranna dbato3¢ o umiejscowienie i odstepy miedzy siatkg pomoze zapobiec nadmiernemu
napieciu lub powstawaniu szczelin miedzy siatkg a tkankg powieziowaq. 5. Siatka jest dostarczana w postaci sterylnej. Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ opakowanie, aby upewnié¢
sie, Ze jest nienaruszone i nieuszkodzone. 6. Siatka jest przeznaczona wytgcznie do jednorazowego uzytku. Ponowne uzycie, ponowne przetwarzanie, ponowna sterylizacja lub
przepakowanie moze zagrozi¢ integralnosci strukturalnej i/lub zasadniczym cechom materiatu i projektu, ktére sq niezbedne dla prawidtowego dziatania wyrobu i moze prowadzi¢
do awarii wyrobu, ktéra moze spowodowaé obrazenia pacjenta. Ponowne uzycie, regeneracja, ponowna sterylizacja lub przepakowanie mogq réwniez stwarzac ryzyko
zanieczyszczenia wyrobu i/lub doprowadzi¢ do zakazenia pacjenta lub kontaminacji krzyzowej, w tym miedzy innymi przenoszenie choréb zakaznych pomiedzy pacjentami.
Zanieczyszczenie wyrobu moze prowadzi¢ do obrazen, choroby lub Smierci pacjenta albo uzytkownika koficowego 7. Produkt nalezy zuzy¢ po otwarciu zewnetrznej torebki
foliowej. Nie przechowywaé do pdZniejszego uzycia. 8. Zapewnij wiasciwe utozenie; bioresorbowalna powlekana strona siatki powinna by¢ skierowana w strone jelita lub
narzqdéw wewnetrznych. Nie umieszczac stronq polipropylenowag w kierunku jelita. Zachodzi ryzyko powstawania adhezji, gdy siatka znajduje sie¢ w bezposrednim kontakcie z
jelitami lub narzgdami wewnetrznymi.

(patrz utozenie powierzchni odniesienia). Aby zapobiec nawrotom podczas naprawy przepuklin, siatka powinna by¢ dobrana do rozmiaru i umiejscowienia ubytku i bra¢ pod
uwage wszelkie dodatkowe czynniki kliniczne majqce zastosowanie do pacjenta. Staranna dbato3¢ o umiejscowienie i odstepy miedzy siatkq pomoze zapobiec nadmiernemu
napieciu lub powstawaniu szczelin miedzy siatkq a tkankag powieziowq 9. Siatka nie jest przeznaczona do naprawy wypadania narzqdéw miednicy poprzez podejscie
przezpochwowe. 10. Ta siatka nie jest przeznaczona do stosowania w leczeniu wysitkowego nietrzymania moczu. Srodki ostroznosci. 1. Przed uzyciem przeczytaj wszystkie
instrukcje. 2. Urzgdzenia powinny uzywaé wytgcznie osoby odpowiednio przeszkolone i zaznajomione z technikami chirurgicznymi. 3. W badaniach klinicznych nie poddano ocenie
bezpieczenstwa ani skutecznosci siatki Ventralight™ ST w obecnosci nowotworéw ztosliwych w jamie a brzuszno-miedniczej. Dziatania niepozgdane. Mozliwe powiktania mogg
obejmowaé miedzy innymi nagromadzenie ptynu surowiczego, zrosty, krwiaki, bél, infekcje, stany zapalne, wypychanie siatki, nadzerke, migracje, powstawanie przetok, reakcje
alergiczng i nawrét przepukliny lub uszkodzenie tkanek migkkich.

System mocowari wchianialnych SorbaFix™

Wskazania.System mocowan wchtanialnych SorbaFix™ jest wskazany do aproksymacji tkanek migkkich i mocowania siatki chirurgicznej do tkanek podczas laparoskopowych zabiegow
chirurgicznych, takich jak naprawa przepukliny. Przeciwwskazania. Przeciwwskazania zwigzane z laparoskopowymi zabiegami chirurgicznymi zwigzanymi z mocowaniem siatki obejmujq
miedzy innymi: e Mocowanie struktur naczyniowych lub nerwowych ¢ Mocowanie kosci i chrzgstki e Przypadki niewystarczajgcego wrastania tkanki w siatke w czasie, co moze
skutkowac nieodpowiednim mocowaniem po wchtonieciu ztgcza. Doktadnie sprawdz obszar w poblizu mocowania do tkanki w celu uniknigcia przypadkowej penetracji gtebszych
struktur, takich jak nerwy, naczynia i organy wewnetrzne i kosci. Stosowanie systemu mocowan wchtanialnych SorbaFix™ w bliskim sgsiedztwie takich podstawowych struktur jest
przeciwwskazane. w poblizu takich struktur jest niewskazane. Dla informacji, dtugos¢ ztacza ponizej nasadki to 6,0 mm, nasadka tgcznika to kolejne 0,7 mm (tgcznie 6,7 mm).
Ostrzezenia. Wyréb nie stuzy do mocowania protez pochodzgcych z materiatu biologicznego, takiego jak przeszczepy ksenogeniczne i przeszczepy allogeniczne. Przed uzyciem, protezy
nalezy oceni¢ pod kgtem kompatybilnosci. Aby zapobiec obrazeniom pacjenta spowodowanym kofncéwka pilotujacg, podczas wprowadzania urzqgdzenia w pole operacyjne,
manipulowania tkankg i mocowania siatki nalezy zachowac odlegtos¢ od naczyn, nerwow, jelit i organdw wewnetrznych. Po uzyciu system SorbaFix™ moze stanowi¢ potencjalne
zagrozenie biologiczne. To urzgdzenie ma koncéwke pilotujacg, ktorg nalezy uznac za ostrg, nawet gdy urzgdzenie nie jest uruchomione. Nalezy postepowac i utylizowac zgodnie z
lokalnymi i federalnymi przepisami dotyczgcymi odpadéw medycznych i wymogéw dotyczqcych usuwania ostrych narzedzi, aby zapobiec zaktuciom. Dziatania niepozgdane. Dziatania
niepozgdane i potencjalne powiktania zwigzane z urzgdzeniami do mocowania, takimi jak system mocowan wchtanialnych SorbaFix™, mogg obejmowac miedzy innymi: krwotok; bol,
obrzek i rumief w miejscu rany; reakcja alergiczna na poli(D, L)-laktyd; zakazenie/posocznica; nawrét przepukliny/rozejscie rany



1 Dane przedkliniczne w aktach C. R. Bard. Wyniki mogq nie korelowa¢ z dziataniem urzadzenia u ludzi. 2 Novitsky YW, Harrell AG, Hope WW, Kercher KW, Heniford BT. Meshes in hernia
repair. Surg Technol Int. 2007;16:123-7. 3 Cobb WS, Kercher KW, Heniford BT. The argument for lightweight polypropylene mesh in hernia repair. Surg Innov. 2005

Mar;12(1):63-9.9. 4 Agarwal BB, Agarwal KA, Mahajan KC. Prospective double-blind randomized controlled study comparing heavy- and lightweight polypropylene mesh in totally
extraperitoneal

repair of inguinal hernia: early results. Surg Endosc. 2009 Feb;23(2):242-7. 5 W oparciu o badanie przedkliniczne siatki kompozytowej polipropylenowej/ePTFE do naprawy przepuklin.
6 Majercik S, Tsikitis V, Iannitti DA. Strength of tissue attachment to mesh after ventral hernia repair with synthetic composite mesh in a porcine model. Surg Endosc. 2006
Nov;20(11):1671-4. 7 Amid PK, Shulman Aenstein IL, Hakakha M. Biomaterials for abdominal wall hernia surgery and principles of their applications. Langenbecks Arch Chir.
1994;379(3):168-71. 8 Dr. Matthews jest ptatnym konsultantem Davol. Finansowanie badania zapewnit Atrium Medical Corporation.

Nie wszystkie produkty, ustugi, oswiadczenia lub funkcje produktéw i ustug mogg byé dostepne lub wazne w Twoim regionie. Prosze sprawdzic u lokalnego
przedstawicielaBD

Zastrzezenie: Prosze zapoznaé sie z etykietami produktéw i instrukcjg obstugi, aby poznaé wskazania, przeciwwskazania, zagrozenia, ostrzezenia i Srodki
ostroznosci
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