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TELA COMPOSTA SYMBOTEX™ » DESCRICAO GERAL DO PRODUTO

A Medtronic oferece ao mercado um amplo portfdlio de solucoes
para hernia, com inovacoes, padroes em qualidade, facilidade de uso e

valor.

A Medtronic permanece receptiva as necessidades dos hospitais em
relacao a produtos que oferecam uma alta qualidade consistente aum

preco justo.

Por que um hospital deve adquirir a tela composta Symbotex™?

Foco Cirurgico

A tela composta Symbotex™ foi desenvolvida para
atender as exigéncias do cirurgiao relacionadas a
facilidade de manipulacao, eficiéncia na cirurgia e
versatilidade e demonstrou ter um desempenho
equivalente a tela Parietex™ Composite.

Oferece uma trama transparente para melhorar
a visualizacao anatdmica e facilitar a implantacao
da tela, aléem de um efeito adesivo na colocacao
da tela e uma excelente integracao tecidual para
proporcionar um reparo duravel.*+¢

Proposta de Valor Econémico

A Medtronic oferece um portfélio
abrangente de produtos para reparo de
defeitos pequenos, médios e grandes.?*

Seus produtos versateis possibilitam
a padronizacao dos procedimentos e
ajudam a otimizar a eficiéncia no hospital.
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CARACTERISTICAS E BENEFICIOS
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CARACTERISTICAS E BENEFICIOS

MANUSEIO INTELIGENTE REPARO INTELIGENTE

Simplicidade no reparo de hérnia Desenvolvido para oferecer aos
o . pacientes uma performance otimizada
= Facilimplantacao da tela’; em reparo de hérnia
= Marcacao centralizada e de orientacao para
permitir o posicionamento exato da tela®*?; » Excelente integracso tecidual®,

- Efeito adesivo na parede abdominal para = Menor probabilidade de aderéncia nas visceras®.

simplificar a colocacao da tela*~.

ESPECIFICACOES DE PRODUTO

INDICACAO DA TELA

A tela composta Symbotex™ foi projetada para o
reforco dos tecidos moles da parede abdominal
onde ha fraqueza, em procedimentos que
envolvem a parede abdominal primaria e cirurgias
de hérniaincisional.

COMPOSICAO DO MATERIAL

= Poliéster (PET) téxtil monofilamentar tridimensional
(3D) (tecido branco);

= Poliéster (PET) monofilamentar ndo absorvivel
(tecido verde);

= Filme de colageno bioabsorvivel.

Tecido: 3,3 mm x 2,3 mm

Radiacdo Gama™

5 anos®




TELA COMPOSTA SYMBOTEX"™

DADOS TECNICOS

Descricao geral

A tela composta Symbotex™ foi desenvolvida para
oferecer aos pacientes o desempenho adequado
de reparo de héernia. Possui algumas propriedades
versateis que podem torna-la a escolha adequada
para o reparo de hérnia.

A tela bilateral, ou seja, com um lado parietal e outro
visceral, foi desenvolvida para otimizar a integracao
tecidual e minimizar as aderéncias nas visceras.

Uma tela bilateral e tridimensional apresenta:

1. Um material téxtil de poliester tridimensional e
nao absorvivel;

2. Um filme hidrofilico absorvivel composto de
colageno de origem suina e glicerol*’.

O lado téxtil nao absorvivel é colocado em oposicao a
fascia. Oferece uma excelente integracao tecidual .

O lado do filme visceral bioabsorvivel diminui a
aderéncia tecidual nas visceras em caso de um
contato direto, separando fisicamente o tecido de
poliester da tela dos orgaos.

A tela composta Symbotex™ possui estrutura 3D que
intensifica a forca no tecido reparado! oferecendo
suporte significativo no crescimento tecidual "%

A exatiddo para a colocacao é facilitada por uma
marcacao monofilamentar colorida (D&C Green

n° 6) no centro do tecido, ajudando o cirurgido na
centralizacéo e na orientacao de colocacao da tela.*#?
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Dados clinicos

Literatura Clinica

A tela composta Symbotex™ demonstra resultados equivalentes aos da tela composta Parietex™ e aos da tela
composta otimizada Parietex™ e tem sido favoravelmente comparada com outras telas de reparo de hérnia ventral
em mais de 45 artigos clinicos em todo o mundo que descrevem estudos que analisam a Parietex™.*?

Tratamento Intraperitoneal de Resultados de Ades6es de um Estudo Clinico
Hérnias Incisionais e Umbilicais Prospectivo e Multicéntrico:

Usando uma Tela Composta = 80 pacientes com uma media de acompanhamento de 4
Inovadora: Quatro Anos de anos (intervalo, 3,5a4,5)

Resultados de um Estudo Clinico = Apds 12 meses, 86% dos pacientes ndo apresentam
Prospectivo e Multicéntrico aderéncia ultrassonicamente

) ) = Aos 48 meses, ndo houve qualquer oclusao, fistula ou
Hernia: The World Journal of Hernia septicemia da tela relatada no acompanhamento de longa
and Abdominal Wall Surgery, Balique duracio

etal (2005) . P,
= 1recidiva direta (1,8 %) + 6* recidivas indiretas (10 %)

*Somente um paciente precisou de uma nova cirurgia

Tela de Poliéster para o Reparo de Resultados de um Estudo Clinico Restrospectivo:
Hérnia Ventral: E Seguro? = 109 reparos complexos de hérnia ventral

= Atelade poliéster oferece vantagens diferentes de reparo de
The American Journal of hérnia ventral, com uma excelente integracdo tecidual e minima
Surgery, Rosen et al (2009) retracdo

= Grupo de reparo aberto, ocorreram 3 infeccdes nalesao (13 %)

= Para pacientes que passaram por um reparo laparoscopico, Nao
houve infecgdes tardias decorrentes da tela, fistula ou recidivas de
hérnia na média de acompanhamento de 14 meses

Resultados a Longo Prazo do Reparo Resultados de um Estudo Clinico Prospectivo de 12
Laparoscopico de Hérnias Incisionais anos:

Usando uma Tela Composta = 200 pacientes com uma media de acompanhamento de 6
Intraperitoneal anos (intervalo, 1a 12)

= A dor pds-operatoria foi limitada
Surgical Endoscopy,

= N3o foram detectadas infeccdes decorrentes da tela,
Moreno-Egeaetal (2010)

incluindo nos pacientes que receberam um reparo de lesao
intestinal

= Foram diagnosticadas 11 recidivas (6,2 %)

Tratamento Intraperitoneal de Resultados de um Estudo Prospectivo sobre

Hérnias Incisionais e Umbilicais Fixacoes em Visceras e Recidivas:

Usando uma Tela Composta = 89 % dos pacientes ndo apresentaram fixacdes em visceras
Inovadora: Resultados ap6s (47 %) ou apresentaram apenas uma fixacdo simples do
Quatro Anos de um Estudo Clinico omento (42 %)

Multicéntrico Prospectivo = Foiobservada uma perfeita integracdo da camada de

poliéster a parede abdominal anterior

Moreno-Egea A, Bustos JA, Girela E, = Atela foi coberta por um neoperitdneo total e estava
etal. Surg Endosc. 2010;24(2):359- bem vascularizada, sem um sinal aparente de retracdo ou
365. enrugamento

= Umataxa de recidivade 4,1 % (25/608).

* Ocorreu devido ao uso indevido de uma tela de tamanho pequeno
em um paciente com um IMC elevado

= 97 % dos pacientes no grupo de controle ndo sentiram
mais dor 3 meses apos a cirurgia, sem a presenca de
infeccdes e dor residual
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Protecao Comprovada com Barreira de Colageno*
Em um estudo animal que compara as telas com e sem uma barreira de protecao

» As telas protegidas com colageno diminuiram significativamente as aderéncias nas visceras em relacao as telas
sem essa protecao (p < 0,01).

» Houve uma recolonizacao completa da tela e uma reabsorcao do filme no grupo com a protecao de colageno
apos 45 dias.

» A barreira de colageno antiadesao permaneceu intacta apos 7 dias.

» Nao foi observada uma aderéncia ao intestino delgado em todos os grupos que receberam a tela composta.

A barreira de colageno
reabsorvivel limita as aderéncias
viscerais a parede abdominal.

ANTES DA REABSORCAO DA
BARREIRA DE COLAGENO

Secao transversal 1 semana
apos aimplantacao

Apoés areabsorcao, é formado
um neoperitdneo na superficie
visceral.’

APOS A REABSORCAO DA
BARREIRA DE COLAGENO

Secao transversal 6 semanas
apos aimplantacao

Fixacdo intima Parede abdominal  Filamento

Parede abdominal Filamento profundo da tela datela na parede profundo da tela

[
v, .(u

Camada Filamento Filme de hidrogel Tecido N e Filamento
mesotelial superficial da diferenciado em eoPe” ONEo superficial
continuo

neoformada tela crescimento datela

Fonte: Therin M, et al. Avaliacdo pré-clinica de uma nova tela composta (coldgeno-poliéster) para a reparacao de hérnia intraperitoneal com a
propriedade seletiva de crescimento de tecido por um lado e prevencao de adesao do outro. Trabalho apresentado na 14® Conferéncia Europeia
sobre Biomateriais, The Hague, Holanda. 15-18 de Setembro de 1998.



TELA COMPOSTA SYMBOTEX"™

Descricao Geral da Embalagem

A tela composta Symbotex™ esta disponivel em uma ampla gama de formatos
e tamanhos para acomodar reparo de defeitos pequenos, medios e grandes.®

£ covor®

symbotex”

Composite Mesh
o

St

£ covon
symbotex“
Composite Mesh
oooflament EEEL L kiod

Ordering code Ordering code

SYM9 Tela Symbotex™ Redonda 9cm Didmetro, caixa com 1 un. SYM20150S Tela Symbotex com Abas, Retangular 20x15 cm, caixacom 1 un.
SYM12 Tela Symbotex™ Redonda 12 cm Diametro, caixa com 1 un. SYM15100S Tela Symbotex™ com Abas, Retangular 15x10 cm, caixa com 1 un.
SYM15 Tela Symbotex™ Redonda 15 cm Didmetro, caixa com 1 un. SYM25200S Tela Symbotex™ com Abas, Retangular 25x20 cm, caixacom 1 un.
SYM80OS Tela Symbotex™ com Abas, Redonda 8 cm Didametro, caixacom 1 un. SYM30200S Tela Symbotex™ com Abas, Retangular 30x20 cm, caixa com 1 un.
SYM1510 Tela Symbotex™ Retangular 15x10 cm, caixa com 1 un. SYM1710E Tela Symbotex™ Eliptica 17x10 cm, caixa com 1 un.

SYM2520 Tela Symbotex™ Retangular 25x20 cm, caixa com 1 un. SYM2012E Tela Symbotex™ Eliptica 20x12 cm, caixacom 1 un.

SYM3020 Tela Symbotex Retangular 30x20 cm, caixa com 1 un. SYM2515E Tela Symbotex™ Eliptica 25x15 cm, caixa com 1 un.

SYM3728 Tela Symbotex Retangular 37x28 cm, caixacom 1 un. SYM3420E Tela Symbotex™ Eliptica 34x20 cm, caixacom 1 un.

SYM4232 Tela Symbotex Retangular 42x32 cm, caixacom 1 un. SYM4024E Tela Symbotex™ Eliptica 40x24 cm, caixacom 1 un.
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Referéncias

! Demonstrado em um estudo pre-clinico patrocinado pela
Covidien realizado em suinos em maio de 2013 com seis

cirurgides e com o objetivo de validar o projeto da tela composta

Symbotex™ - Relatério interno da Covidien 0901CR252a (junho
de 2013).

2 Com base nos resultados da Covidien - estudo pré-clinico

patrocinado realizado em um modelo suino para validar o projeto

da tela composta Symbotex™ - Relatdrio de validacao de projeto
da Covidien 0901CR249a (junho de 2013).

> Definicdo do efeito pegajoso da tela composta Symbotex™

observado durante a validacdo de projeto realizada pela Covidien

em um modelo suino em maio de 2013 - Memorando interno da
Covidien 0901CR261a (julho de 2013).

4 Avaliada em um estudo pré-clinico patrocinado pela Covidien
iniciado em maio de 2013 usando um modelo suino para
avaliar os efeitos no tecido local e aintegracéo tecidual da tela
composta Symbotex™ vs. tela composta otimizada Parietex”
apos um reparo ventral laparoscoépico - Relatorio Namsa n®
163005 (outubro de 2013).

> Avaliada em um estudo pré-clinico patrocinado pela Covidien
iniciado em abril de 2013 usando um modelo de abrasao cecal
em rato para avaliar os efeitos no tecido local, integracao
tecidual e para reduzir o desempenho de aderéncia tecidual da

tela composta Symbotex™ vs. tela composta otimizada Parietex™

- Relatorio Namsa n® 162750 (maio de 2013).

¢ Avaliada em estudo pré-clinico patrocinado pela Covidien
realizado em abril de 2013, comparando os efeitos no tecido
local e aintegracao, degradacao do filme de coldgeno e o
desempenho de fixacao tecidual da tela composta Symbotex™
com a tela Ventralight™* ST e a tela composta flexivel
Physiomesh™ em um modelo suino - Relatério Namsa n® 163905
(outubro de 2013).

Solucdes para Hérnia
Telas. Fixadores. Implantes Biologicos. Dissectores
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Comparacéo das propriedades fisicas e mecanicas da tela
composta Symbotex™ com as da tela composta otimizada
Parietex” por meio de um estudo de bancada realizado pela
Covidien em julho de 2013 - Relatorio interno da Covidien
TEX043 (julho de 2013).

D. Weyhe, W. Cobb, D. Lomanto et al, Comparative analysis of
the performance of a series of meshes based on weight and pore
size in a novel mini-pig hernia model - EHS 2013 (SC130037).

Documentado no relatorio de verificacdo de projeto emitido pela
Covidien emjulho de 2013 - Relatorio de verificacdo de projeto
da Covidien 0901CR247b (julho de 2013).

Quadro interno de comparacao de tamanhos e formatos.
Instrucdes de Uso da tela composta Symbotex™.
Compéndio de Estudos Clinicos sobre a tela Parietex™ (378461c¢).

Relatorio interno de estabilidade da Covidien STAB1308RP02
(julho de 2013).

Symbotex™ (Tecido tipo 3DS) vs. tela Composta Otimizada
Parietex™ (Tecido tipo Y50) - Comparacéo do material téxtil -
Relatorio interno da Covidien 0901CR226a (abril de 2013).

5 Therin, M., et al. (1998). "Preclinical Evaluation of a New

Composite Mesh (collagen-polyester) for Intraperitoneal Hernia
Repair With the Selective Property of Tissue Ingrowth on One
Side and Adhesion Prevention on the Opposite Side." Paper
presented at 14th European Conference on Biomaterials, 15-18
September, The Hague, The Netherlands.

Se a telando for cortada, consulte as Instrucdes de Uso.

Exceto em casos em que suturas transfaciais sdo utilizadas bem
como telas em uma abordagem aberta.

Quatro semanas apos aimplantacao.

IMPORTANTE: Consulte a instrucdo de uso para obter informacdes completas, contraindicacdes, adverténcias e precaucées.

Tel:112187-6200
Fax112187-6375
atendimento.brasil@covidien.com

Medtronic




