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Produktibersicht

Allgemeine Informationen

Permanente Synthetiknetze

Vorteile

Biologische Implantate

P h a S iX@ Vorteile
M eS h + e Aus naturlichem Material gewonnen
Phasix” ST

e Einfache Anwendung*'

e Weniger Rezidive verglichen mit
Primarverschluss

e Reduziert mdglicherweise die Not-
wendigkeit, ein Netz zu entfernen,
wenn Komplikationen auftreten”

e Kann auch in robotergestiitzten
und laparoskopischen Verfahren
eingesetzt werden

Nachteile

e Beschleunigte Degradation bei
Vorhandensein von Bakterien kann
zu hoheren Raten von Netzversagen/
Rezidiven fiihren#4#°

Nachteile

e Postoperative Komplikationen konnen
zum Entfernen des Netzes oder zu
erneuten Eingriffen fiihren*?

Mesh

o Einige Biologische Implantate sind
maglicherweise schwierig zu fixieren
und zu handhaben*!

Phasix Mesn / Phasix ST Mesh

Warum Monofilament wichtig ist

Monofilament-Netze werden als biokompatibler und weniger anfallig fiir das Anhaften und die Kolonisierung von Bakterien
betrqchtet.#&ﬁ,ﬂ 0,#11,#12

Phasix'ST Mesh

Gestricktes Monofilamentbasis-

P4HB-Gerlst, Rasterelektronen- PLHB
mikroskop-Foto, 20X P4HB,
Hydrogel-Beschichtung, PGA

Hydrogel-Beschichtung PGA

i
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Phasix Mesh

Ohne Beschichtung — fur die extraperitoneale Platzierung

Phasix ST Mesh

e Biologisch gewonnenes Monofilament-Gerdist: Poly-4-
Hydroxybutyrat (P4HB)

e Die Monomerform (4HB) ist ein
natdrlich vorkommendes Stoff-
wechselprodukt beim Menschen,
das in Gehirn, Herz, Leber, Nieren und Muskeln zu
finden ist

e Das P4HB-Netz wird seit 2013 zur klinischen
Versorgung von Hernien eingesetzt*®

Mit Sepra’-Beschichtung — fur die intraperitoneale Platzierung

Einzigartiger Aufbau des Netzes

Phasix ST Mesh, ein biologisch gewonnenes Implantat,
kombiniert zwei marktfiihrende Technologien in einem
Produkt: ein resorbierbares Phasix Monofilament-Netz und
eine bewdhrte Hydrogel-Barriere auf der Basis der Sepra-
Technologie. Das Produkt wurde mit dem Ziel entwickelt,
die Reparaturstdrke eines synthetischen Netzes und

die Remodellierungs-Eigenschaften eines biologischen
Gewebes bereitzustellen.

Wy,

)

e Handhabung, Ndhte und Fixation wie bei synthetischen

Netzen

e Erleichtert das Einbringen durch den Trokars wahrend der

laparoskopischen Platzierung

Ldngsstreifen helfen bei Orientierung
und Sichtbarkeit wahrend der Platzierung

Sepra Hydrogel-Barriere
e Hydrogel-Barriere auf der posterioren Seite minimiert

viszerale Gewebehaftung*’

e Unbeschichtetes P4HB-Monofilament ermdglicht
Einwachsen von Gewebe auf der anterioren Seite*”

e Wird innerhalb von 30 Tagen resorbiert*’

e Seit 2007 klinisch verwendet

Produktibersicht



Produktibersicht

Positionierungstechniken

Phasix” Mesh kann zur Verstarkung bei Operationen von Weichgewebe verwendet werden. Die nachfolgenden Beispiele
demonstrieren Operationen in Onlay- und retromuskularer Technik.

Retromuskulare Platzierung
. W - i \ MR L : Phasix” Mesh in

' s retromuskulérer Position.

Fotos zur Verfiigung gestellt

von Eduardo Parra-Davila, MD

Florida Hospital

Celebration Health (links);

Yuri Novitsky, MD

University Hospitals

Case Medical Center (rechts).

Phasix Mesh in Onlay-Position platziert,
2 Wochen nach Implantation.

Foto zur Verfligung gestellt von

Gary Anthone, MD

Methodist Bariatric, Omaha, NE

Phasix Mesh verstdrkt die Bauchwand
nach autologer Brustrekonstruktion.
Fotos zur Verfligung gestellt von

Mark L. Venturi, MD, FACS
Georgetown University Medical Center

Vielseitige Operationstechnik

Phasix ST Mesh kann nach dem primdren Verschluss der Hernie entweder in einer intraabdominalen oder praperitonealen

Position platziert werden. Der primdre Verschluss der Hernie sollte vor der Mesh-Platzierung erfolgen.

Verschluss der Hernie

Der Verschluss der Hernie kann durch einen offenen oder
minimal invasiven Eingriff (d. h. laparoskopisch oder
robotergestiitzt) durchgefiihrt werden.

Kurzlich durchgefiihrte Studien weisen auf folgende potenzielle
Vorteile des Verschlusses hin*?4#25

e Weniger , Totraum®, was das Risiko von postoperativen
Seromen reduzieren kann

e Kann zur Wiederherstellung einer funktionellen Bauchwand
beitragen

e Kann postoperatives Bulging an der Stelle der Hernie
reduzieren

Laparoskopischer Defektverschluss

t L - -‘
! / o

Foto mit freundlicher Genehmigung von Sean Orenstein, MD
Oregon Health and Science University

Prdperitoneal

Intraabdominal

Produktibersicht



Produktibersicht

cigenschaften und Vorteile

8 Fakten, die Sie wissen sollten

Phasix” Mesh =
P4HB

Monomerform kommt in Hirn, Herz,
Muskel, Leber und Niere vor

a Langzeit
resorbierbar
Resorption des Netzes kontrolliert in
12-18 Monaten

Abbau tiber Hydrolyse in bio-
kompatible Produkte (HZO, COZ)

0 Nahtmaterial

Monomax” Nahtmaterial besteht
ebenso wie das Mesh aus P4HB

Monomax

Nahtmaterial

Netzstdrke & °

Remodeling

Zuverlassige Netzstarke wie bei

permanentem Netz, Remodeling-
Eigenschaften wie bei bio-
logischem Netz

Geringe bakterielle o
Kolonisation

Eine praklinische Studie*’ zeigte
eine geringere MRSA-Kolonisation

im Vergleich mit anderem bio-
synthetischem Netz

M2 Makrophagen 0

P4HB aktiviert verstarkt M2
Makrophagen (wichtig fir die
Wundheilung)

Klinische e

Ergebnisse

In bisherigen Untersuchungen
konnten vielversprechende klinische
Ergebnisse erzielt werden

Uberblick Phasix Mesh

Material Poly-4-Hydroxybutyrat (P4HB) Monofil

O
O
H OH
n
Porengrofe 0,3548 mm?
Gewicht 158 g/m?
Berstwiederstand 262+11,4N
Resorptionszeit P4HB 12 -18 Monate
Hydrogel:

Hyaluronsdure

Zusammensetzun
. 2ung Carboxymethylcellulose
PEG
Resorptionszeit ST- Adhdsionsbarriere 30 Tage

Technische Daten



Praklinische Daten

Phasix Mesh Familie: Die nachste
Phase bei der herausfordernden

ernienversorgung®

Praklinischen Daten ist zu entnehmen, dass Phasix” Mesh langsam zur Remodellierung fiihrt, wahrend die Bauchwand heilt,
und schlieBlich die Festigkeit der Bauchwand wiederherstellt.”"

Aufbau der Studie: Es wurde ein
runder Defekt mit 3 cm Durchmesser
in der Bauchwand von 25 Schweinen
erzeugt. Das Phasix” Mesh wurde
direkt Gber dem Defekt mit resorbier-
baren SorbaFix" Fixatonselementen

Resultate: Bei diesem Schweine-
modell betrug die Gesamtfestigkeit der
Reparatur von Phasix Mesh mehr als
das Dreifache der Festigkeit, die fiir die
Versorgung der Hernie erforderlich ist
(nach praklinischen Tests von Deeken,

Praklinische Daten:

3 X erforderliche

H i+#13
befestigt. Berstwiderstandstests Matthews et al.). Festigkeit
wurden in Woche 6, 12, 26 und 52
durchgefihrt.

Repariert Remodelliert Resorbiert

Die offene Monofilament-Netz- GefdBintegration und -inkorporation mit

Da das Phasix” Mesh durch funktionales

Struktur sorgt fur eine frihzeitige reichhaltigem reifen Kollagen nach 52
Wochen. Mit der Zeit wird die Belastung nach einem Jahr zu einem starken

allmahlich auf das native Gewebe Verschluss.#3

Gewebe ersetzt wird, fiihrt dies schlieBlich
Integration und Festigkeit des

Verschlusses.*'3
Ubertragen.”'®

Langfristige Festigkeit des Verschlusses bei einem prcklinischen Modell*'

Per Deeken, Matthews et al.

Gesamtberstfestigkeit (N)

o ey : Festigkeit des
250 — - T R e LRSI T T Tsree m—— = Verschlusses

B '=.'

150 r.. t&
4 -!_‘ A Ay gt Hend L b0
‘ a i -_%' th Py ¥ .y bl 3 ’ i LUt FmISIITSChe Festigkeit
bk g 3 e T . (per Deeken,
50 ‘i& ﬁ " R* 3y .ﬁ — ; Matthews et al.) #7413

‘ﬁ'ﬂ I - L

Dauer (Wochen) Beitrag des Beitrag des
a Phasix Mesh?'® @ Wirtsgewebes*'®

P4HB Monofilament-Produkte sind seit 2007 erhdltlich, zuerst als Nahtmaterial und seit 2010 als Netzkonfiguration.

Klinische und prdklinische Daten Gber P4HB wurden in 58 veroffentlichten Studien aufgenommen, unter anderem in
folgenden.#17#18#19

Praklinische Daten

Martin DP, Williams SF. “Medical Applications of Poly-4-Hydroxybutyrate:
a Strong Flexible Absorbable Biomaterial.”#'?

Zusammenfassung:

Poly-4-Hydroybutyrat ist stark und flexibel und degradiert in vivo zumindest teilweise
Uber ein Oberflachen-Erosionsverfahren. In vivo verringert sich die mechanische Stdrke
von P4HB langsam und demonstriert gute Biokompatibilitat aufgrund der langsamen
Ausschuttung von gut tolerierbaren, weniger sauren Abbauprodukten (entgegen PGA).

Praklinische Daten

Odermatt EK, Funk L, Bargon R, Martin DP, Rizk S, Williams SF. “Monomax’
Suture: A New Long-Term Absorbable Monofilament Suture Made from Poly-4-
Hydroxybutyrate.”*'8

Memathay fmifinie 1 Srm D ey o Alrams Seablr Yrom ibavems st
o Vo e Wby vy rats

o st

o Zusammenfassung:

Biokompatibilitat wurde fur Cytotoxizitat, Irritation, Sensibilisierung, akute
systemische Toxizitdt, Pyrogenizitdt, Genotoxizitdt, subchronische Systemtoxizitdt
und chronische Toxizitdt bewertet, Gewebereaktion wurde durch intramuskuldre
Implantation beurteilt. Alle Tests zeigten, dass das Monomax® Nahtmaterial Gber
eine hervorragene Biokompatibilitdt verfiigt und physiologisch gut ins Gewebe
integriert wird. Resorption eines Fadens der GroBe 3-0 war nach etwa 64 Wochen
fast vollstandig abgeschlossen. Das Material konnte besonders als Nahtmaterial fir

langsam heilende Gewebe eingesetzt werden.

Klinische Daten

Albertsmeier M et al. “Evaluation of the safety and efficacy of Monomax’
suture material for abdominal wall closure after primary midline laparotomy
— a controlled prospective multicenter trial: ISSAAC.”#1°

e i——

o iluithas o thi lits il ifbiry of i lia™ saibuit
rmateiisl fne shirmins el gy shinr e, e

Bewertung:

:_ - , . Das ultra-langsam resorbierbare, elastische Monofilament-Nahtmaterial Monomax’
' ist sicher und wirksam bei der SchlieBung der Bauchwand.




Praklinische Daten

Praklinische Studien

Verschiedene Studien haben gezeigt, dass Gewebe aus Monofilament ein Geriist fir die schnelle Gewebeinkorporation und
weniger Oberfldche zur Bakterienadhdrenz bietet #''#12#20, Um die morphologischen Eigenschaften von Phasix’ Mesh zu
charakterisieren, wurden mehrere prdklinische Studien durchgefuhrt.

Gewebeinkorporation®’
Studienziel: Bewertung der Materialstdrke und Histopathologie von Phasix” Mesh.

Studienaufbau: Eine 3cm groe runde Wunde wurde der Bauchdecke von 25 Yucatan Miniaturschweinen
(Durchschnittsgewicht etwa 38 kg) zugefiigt. Phasix’ Mesh wurde direkt Gber der Wunde mit SorbaFix resorbierbaren
Fixationselementen fixiert. Ball-Berstdruckpriifung und Histopathologie wurden nach 6, 12, 26 und 52 Wochen durchgefiihrt.

Ergebnisse: Frithes Einwachsen des Gewebes, vaskuldre Integration und Inkorporation von Phasix” Mesh in die Bauchdecke
und reichliche Kollagenproduktion um die librigen Fasern nach 52 Wochen.

Phasix” Mesh, 6 Wochen, vVWF, 10X

Rt ec s
S T K e, LAY Y

ieitb o

Phasix” Mesh, 6 Wochen, H&E, 10X
= sy o S e

Lila: Zellen

Phasix Mesh, 52 Wochen, MT, 10X Phasix” Mesh, 52 Wochen, vWF, 10X
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milde inflammatorische Reaktion

des vorhandenen Gewebes
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Starke im Laufe der Zeit

Phasix” Mesh behdalt, im Vergleich zu anderen voll resorbierbaren synthetischen Materialien, seine Starke Gber langere Zeit
aufrecht. AuBerdem behdilt es in den ersten Wochen mehr Kraft, was wahrend der ersten Heilphase sehr wichtig ist.#”#2!

Relativer Starkeerhalt des Materials*’

e Phasix” Mesh (P4HB)

Daten liegen vor bei
C.R.Bard*” N=6

=== Vicryl' Naht
Daten entnommen aus
Chu, et al 1982#22

GTMC Naht
Daten entnommen aus
Katz, et al 19852

% Stdrkeerhalt

Zeit (Wochen)

Vicryl Mesh*

— Besteht aus einem Copolymer von Lactid und Glycolid, die beide durch Hydrolyse mit sauren Abbauprodukten degradieren

— Bis zu 77% der Kraft dieses Polymers gehen nach zwei Wochen verloren, was praklinische Studien gezeigt haben, und das
Mesh ist drei Monate nach Operation beinahe vollstandig resorbiert

Bio-A' Gewebeverstdrkung*14+23
— Besteht aus Glycolid und Trimethylenkarbonat

— Diese Materialien werden zu einer Sdure abgebaut, die in einem praklinischen Modell die umliegende Mikro-Umgebung
beeintrachtigte und verstarkt zu Entziindungen und Fibrose fuhrte

—50% von Bio-A" wird innerhalb von 5 Wochen nach der Implantierung resorbiert, 100% von Bio-A" ist nach
sieben Monaten resorbiert

Phasix Mesh*'“
— Besteht aus P4HB, einem natirlichen humanen Stoffwechselprodukt

- Resorbiert tiber Hydrolyse und wird zu CO, und H,0
— 52% Kraftreduktion nach 7,5 Monaten

11




Praklinische Daten Praklinische Daten

7 Tage nach Injektion von MRSA-
Bakterien (1x107 CFU/ml) wurde
MRSA-Gehalt gemessen.

An Hasen (n=20) durchgefiihrte
Studie unter anderem zur Testung der
Kolonisation von MRSA Bakterien.

Studie zur MRSA
Kolonisation, Phasix’
Mesh vs. Gore” Bio-A’

Préiklinische Studien demonstrieren Ubergang zu funktionalem Gewebe

Einsatz eines Netzes pro Objekt (10
mal Phasix Mesh, 10 mal Gore” Bio-A).

Nach 7 Tagen zeigte Phasix” Mesh
signifikant niedrigeren MRSA-Gehalt
im Vergleich mit Gore" Bio-A" (p < 0,01).

Nach 12 Wochen ist Phasix” ST Mesh gut mit neuem vaskularisierten Gewebe durchzogen und zeigt eine minimale Ent-
ziindungsreaktion. Eine neue Peritonealschicht hat sich anstelle der ST-Barriere gebildet. Nach 48 Wochen wird Phasix ST
Mesh weiterhin remodelliert und ist durch reifes, funktionales Gewebe ersetzt worden.”’

Neue Peritonealschicht

Natives Gewebe

MRSA Kolonisation nach 7 Tagen (p < 0,01)*”

12 Wochen 107
= Natives Gewebe 10° -
10° -
104 - 2,78 x 107
Neue Blutgefafe s (1,31x103 -
10 - 5,58 x 107)
10% -
10" - 0,00 (0,00 -
Neu geformtes Kollagen 3,75 x 10%)
100 .
Phasix” Mesh Bio-A°

Studie zur MRSA und
E. coli Kolonisation,

An Hasen (n=40) durchgefiihrte
Studie unter anderem zur Testung der
Kolonisation von MRSA und E. coli

2 Wochen und 8 Wochen nach
Injektion von MRSA-Bakterien
(5x107 CFU/ml) und E. coli-Bakterien

. ) Bakterien. (1x107 CFU/mI) wurde der jeweilige
Blutgefdfe PhGSlX ST MeSh VS. MRSA- und E. coli Gehalt gemessen.
Stratice
MRSA Kolonisation2 E. coli Kolonisation2®
Reifes Kollagen 10° - p<0.01 —
Neue Peritonealschicht 2 107 1 2 107 -
;3 106 - ;: 106 -
A 10° - A 10° - I
[} [
«Q 104 - @ 104 - I
[} [}
3 10° 3 10°
Minimierung der Gewebehaftung g5 10 g5 0
$E 10 55 10
100 T &l «l 100 T & T «I
In elnetr praklmlscherT Studie ar.1 Mittlere Gewebehaftungs-Punktzahlen ,\&\&(@0 ;,\-1‘7\099 Y&& PN c-,érc’\oé‘ @“Q:Qef é\-f’(\é‘ @“Q:Qé\ é,\i-%\(gf‘
Schweinen demonstrierte Phasix ST T — S & S T O O
Mesh nach 4 Wochen minimale £50 — v v ® ® v v @ %
Gewebehaftung. Bei Vergleich mit 100
Ventrqlight" ST in der gleichen Studie 350 B
seigte Phasix ST Mesh eine dhnliche 300 | Bei Tieren, die mit MRSA geimpft wurden, gob es nach 2 oder Bei Teren, e mit . coli geimpt wurden, waren sowohl Phasix
Reduzierung bei der Gewebehaftung 250 ] 8 Wochen keinen Hinweis auf anhaftende Bakterien, die mit ST Mesh als auch Strattice nach 2 Wochen mit anhaftenden
Bakterien auf und innerhalb der Implantate assoziiert. In der

(p=0,72)."

12

2,00 —

1,50 —f oo

1,00 —f-oeeeeed

Phasix ST Mesh
(n=8) (n=8)

Ventralight' ST

den Phasix' ST Mesh Implantaten assoziiert waren, was auf eine
Entfernung von MRSA-Bakterien aus den Implantaten schliefen
|Gsst. Strattice war sowohl in der 2 als auch in der 8 Woche mit
hohen Konzentrationen anhaftender Bakterien auf und in den
Implantaten assoziiert, was die Persistenz von MRSA-Bakterien

sowie die fortschreitende Besiedlung von Bakterien demonstriert.

Phasix” ST-Gruppe wurden die E. coli-Bakterien innerhalb 8
Wochen vollstdndig entfernt und es gab zu diesem Zeitpunkt
keine Hinweise auf eine laufende bakterielle Besiedlung von
Phasix” ST Mesh. In der Strattice-Gruppe blieben die anhaftenden
E. coli-Bakterien jedoch nach 8 Wochen hoch, was auf eine
weitere bakterielle Besiedlung hindeutet.

13







Technische Daten

Poly-4-Hydroxybutyrate (P4HB) Surgical Mesh for Hernia Repair

Riddhi Ghandhi, Dr. Brian Sicari, Catalina Pineda, Dr. Stephen Badylak DVM, PhD, MD

Badylak Laboratory, Department for Bioengineering, McGowan Institute for Regeneraitve Medicine, University of Pittburgh

INTRODUCTION

The most common cause of abdominal surgery is
abdominal wall hernia defects [1]. Each year, there are
approximately twenty million hernia repair surgeries performed
worldwide, of which almost 700,000 surgeries are performed in
America [2]. While the anatomy of this highly prevalent
disease is well-known, recurrence of hernias and post-surgical
complications such as chronic pain, inflammation, and infection
have been reported in over half the patients treated [2]. If left
untreated, herniated organs can become incarcerated and blood
deprived which may result in infection, sepsis, and ultimately
death [1].

Surgical meshes used to treat abdominal wall hernia
defects act as an artificial wall - providing mechanical strength
and acting as a buffer that helps prevent recurrence of the
hernia. In 1958, Dr. Usher introduced the first artificial Marlex
mesh and since then over 70 different types of mesh materials
have been tested and used for repairing abdominal wall hernia
defects [3]. Currently, the most common treatment option is the
polypropylene (PP) mesh [4]. However, PP is permanent and
has been associated with many post-surgical complications due
to isolation of mesh implant and the host tissue inflammatory
response resulting in chronic inflammation and pain. Many
studies have shown that biodegradable mesh made from poly-4-
hydroxybutyrate (P4HB) has comparable repair strength and
successful transfer of load bearing from mesh to the repaired
abdominal wall has been demonstrated [5]. P4HB is a natural
polymer that is produced by microorganisms for the purpose of
regulating energy metabolism [6]. The P4AHB mesh is a fully
biodegradable mesh made from polymer produced by
Escherichia coli K12 bacteria via transgenic fermentation
techniques [6]. P4HB fully degrades in vivo within
approximately 78 weeks into carbon dioxide and water, which
are broken down by the body very quickly via the Krebs cycle
and beta-oxidation [7].

There are three phases to the natural healing process that
occurs after surgery or injury. The first phase is the
inflammatory phase with incursion of macrophage precursors
that starts at day 1, peaks at day 3 and persists until the healing
process is complete [1]. The next phase is the connective tissue
phase, which is followed by the differentiation phase when
tension resistance reaches its highest levels [1]. Macrophages
undergo specific differentiation depending on micro
environmental signals received during these phases and they
can either be classically activated into M1 type or the
alternatively activated to M2 type macrophages. The M1
macrophages are pro-inflammatory while the M2 macrophages
reduce inflammation, are immune regulators and they promote
tissue remodeling. Determining whether a mesh material
activates M1 or M2 type macrophages can help explain post-
surgical complications. Previous studies have shown that
biodegradable meshes prompt more favorable M2 cell response
as compared to polypropylene mesh [7].

OBJECTIVE

The purpose of this pre-clinical study was to evaluate the

host foreign body immune response to P4HB mesh and
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compare it to that of the widely used polypropylene mesh. The
main focus was studying the types of macrophages activated
and obtaining quantitative data.
SUCCESS CRITERIA

The success criteria for this study was set at an
approximate increase of 15% in the M2 immune cell activation
up to 200um away from the site of implantation which would
significantly prevent inflammation and promote healing.

METHOD

For the in vivo part of this study, approximately 1.5
centimeter square of mesh (either PAHB or PP) was implanted
in the abdominal wall thickness of Sprague—Dawley rat model.
My role in this study was to compare the immune system
response to each type of mesh material and to determine which
mesh material promotes the anti-inflammatory immune cell
response with a special focus on M1 and M2 type macrophages.
Explanting the four post-surgical samples of each mesh
material along with surrounding tissue for the various
designated time points (3, 7, 14, 21, or 35 days) took
approximately 3 days. The next step was to prepare the tissue
samples obtained for staining by starting with tissue fixation
using immersion. The explanted tissues were immersed in 10%
formalin solution for 6 hours at room temperature. Next, the
tissues were dehydrated by immersing them in 90% ethanol
twice for thirty minutes each. The dehydrated tissues were then
embedded in paraffin and approximately Sum sections were cut
and floated in a water bath. Finally, slides pre-coated with
gelatin, were used to mount the tissue sections.

The next step was staining the tissues using antibodies
specific for markers of macrophage types. For instance, the
CD-68+ marker was used to identify the non-induced or Pan-
M macrophages. The M1 macrophages were identified using
the CD-86+ marker and the CD-206+ marker was used to
identify the M2 macrophages. This step was very important as
it would help determine the immune cell response for each
mesh material. However, the task of optimizing staining posed
challenges due to the reaction of primary and secondary anti-
bodies causing higher background fluorescence. In order to
reduce background fluorescence, the dilution of proteins
present in blocking solutions was key. This step helped
minimize non-specific binding of antibodies.

The final step in this process was analyzing the stained
tissue samples using a microscope. All the images taken were
then uploaded to the Cell Profiler software so that the obtained
data could be quantified. Cell quantification around the mesh
material was done at four distances away from the mesh: 0-50
um, 50-100 um, 100-150 um and 150-200 pum. After the data
was quantified, we were able to compare the data for PAHB
mesh to the control (Polypropylene mesh).

RESULTS

Significant differences were observed between the two
mesh types. The absorbable PAHB mesh demonstrated a higher
ratio of M2 over M1 macrophages especially with the earlier
time points; day 3 and day 7, compared to polypropylene mesh.

This increase in the M2 (anti-inflammatory) response at the
earlier time points is likely due to the increase in the expression
of M2 related proteins such as Yml, Argl, and Fizz] and the
secretion of cytokines that were polarized to M2 type in
animals treated with P4AHB mesh. Figure 1 shows how the M1
and M2 macrophages were quantified at the various distances
from the site of implant. While the figure here shows the
different types of immune cells around the implant, the main
goal of this study was to quantify only the M1 and M2 type of
macrophages.

Immune Cell Activation around Implant

-

Figure 1. Immune cell activation around the site of mesh
implant at various distances. Ring 1 is 50 um, Ring 2 is 100
pum, Ring 3 is 150 um and Ring 4 is 200 pm away from mesh.

Figure 2 below shows the M2/M1 ratio for both mesh materials
for different time points (Days 3, 7, 14, 21 and 35) at each of
these distances (rings) from the mesh. The four bars on each
graph for PAHB and PP represent data collected from explanted
tissues of the four animals that were treated with each of these
mesh types.

Macrophage Activation (M1 / M2)

15 Day3 35 Day 7 a5 Day 14
030 | ' 30 30
B25 2.5 25
=20 20 20
215 15 . 15
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oql B | _LL[- oo LLaOl | et 0% gl olia
P4HB PP P4HB PP P4HB PP
] Day 21 Day 35 Distance from
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Figure 2. M1 vs. M2 macrophage activation at the site of
implantation at Days 3,7,14,21 and 35. Standard error bars are
presented. PAHB shows a higher M2 activation than PP.

The X-axis of the graphs show the mesh type that was
tested while the Y axis represents the M2 vs M1 ratio of
macrophages activated at that time point for each ring. The
figure also shows standard error bars. The error bars represent
the differences between these biological replicates. Preliminary
results show a 33% increase in M2 type macrophages for PAHB
mesh over Polypropylene mesh.

DISCUSSION

The results of this study showed that PAHB does stimulate
more anti-inflammatory immune cell response as compared to
polypropylene mesh. We had originally expected that there
would be an approximate 15% increase in the M2 macrophage
cell activation but the PAHB mesh performance far exceeded
this expectation. As mentioned earlier, M2 macrophages are
anti-inflammatory as opposed to M1 macrophages, which are
pro-inflammatory. The results of this study echo the results of
other previous studies that biodegradable meshes do in fact
activate the M2 anti-inflammatory cells [4,5,7]. This can prove
to be very useful in treating hernias as most post-surgical
complications with hernia repairs are associated with
inflammation at the site of implant. While polypropylene mesh
is widely used for hernia repairs, the fact that almost 50% of the
patients treated develop some post-surgical complications has
highlighted the need for a better treatment option.

However, there are certain limitations to this study. The
statistical analyses for cell quantification that need to be done
are very complex. Other biodegradable mesh materials also
need to be tested to compare performance. The anti-microbial
qualities of the mesh materials should also be tested so that
infections and sepsis can be prevented. This study focused on
M1/M2 type immune cells, but other immune cells also need to
be quantified and the results obtained in this study need to be
confirmed with in vitro models as well. Despite some
challenges and requirements for further testing, the results of
many studies have shown that biodegradable meshes such as
P4HB can in fact be the best potential solution for treating
hernia defects.
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Modulatory Mechanisms of Immune Host Response and Antimicrobial
Peptide Expression induced by Poly(4-Hydroxy Butyrate)
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Klinische Daten

Retrospektive, single-center Studie (Buell et al.)

Technische Daten

Medicine, University of Pittsburgh, Pittsburgh, Pennsylvania.

Methoden und Studiendetails N=31
Statement of Purpose: The bioactive metabolite, the mechanism by which P4HB influences the * Retrospektive, single-center Studie
Butyrate, is a naturally occurring histone deacetylase macrophages involves transcriptional regulation of AMPs e 31 Patienten mit Risikofaktoren:
(HDAC) inhibitor found mainly in the gastrointestinal through MAP kinases pathways and HDAC inhibition. — Immunsuppression 48%, Hypertonie 77%, Rezidi
tract. Butyrate has been associated with seemingly A mw W w4 e on B Diabetes 26% ezidiv
paradoxical anti-inflammatory and antimicrobial effects . . o
(Donohoe, 2012). In particular, butyrate promotes an anti- i & e Phasix’ Mesh wurde innerhalb der Studie mit
inflammatory M2-like macrophage activation (Ji, 2016) i biologischem Netz verglichen. Ergebnisse
and expression of the antimicrobial peptides (AMPs) n biologisches Netz:
cathelicidins and B-defensins (Kida, 2006). Poly(4- _ i 7 e V2 e
hydroxy butyrate) (P4HB), a hydroxylated form of Rezidiv (23,8%, p-.0,01|9), SSIG1 A’ p=0073) SsI
butyrate, is a byproduct of bacterial metabolism, that has — Kostenanalyse zeigte Kostenvorteile
been commercially produced and used as an FDA pro Fall von 9.570% fir Phasix” Mesh
apprf)de ‘bilgsyl}theti(ci)’\/ ﬁllgterialzt;())]r;luétiple? S(;ft tis;ue Patientengruppe (p=0,041)
surgical applications (Williams, . Surgical mes . e i .
materials composed of P4HB degrade by hydrolysis in e Serom- Ja
vivo, releasing the monomer y-hydroxy butyrate (GHB), vorhanden bildung
and have been shown to promote resistance to deliberate Immunolabeling for F4/80, iNOS, and Fizz-1 markers. B.
surgical site bacterial contamination (Pineda, 2016). The Quantitative RT-PCR of cathelicidin LL-37 and B-
mechanism(s) behind the.bacterial re;istance remains only defensin-4, fold change relative to macrophages in MCSF
partially understood and is known to involve the host control media. C. Immunolabeling of cathelicidin LL-37
innate immune system. The present study evaluates the and percentage of macrophages expressing the AMP. Inf. Mesh |
8 removal

mechanisms by which a biosynthetic mesh material
composed of PAHB modulates immune host response and
promotes AMPs expression.

Methods: An in vitro accelerated hydrolysis method with
hydrochloric acid (Martin, 2013) was used to obtain the
degradation byproducts of PAHB. After further
neutralization to physiological pH and dialysis to remove
the excess of salt, the hydrolysis byproducts were used in
mice bone marrow-derived macrophages to evaluate the
activation of markers associated with pro-inflammatory
(INOS) and anti-inflammatory (Fizz-1) phenotype. The
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12-Monatsdaten aus prospektiver, multi-center Studie (Jeekel et al.)

Methoden und Studiendetails

expression of the cathelicidin LL-37 and B-defensin-4 N=84
were also determined. Known factors Pr.omoters of pro- ¥ Y Y « Prospektive, multi-center Studie
inflammatory (LPS and IFN- v) or anti-inflammatory (IL- Figure 2. Modulatory effects of PAHB in vivo. A. e 15 teilnehmende europdische Zentren
4) phenotypes, or commercial GHB were used as controls. Macrophage phenotype surrounding the mesh implant. B. ) i P
In addition, surgical mesh materials composed of PAHB Production of succinic acid. C. Expression of cathelicidin * 84 Patienten eingeschlossen: Rezidiv 7,1%
were evaluated ir.z vivo using a rat bilaterall par.tial LL-37 in vivo. — VHWG Grad 3 Patienten (Patienten mit
thlckness. abdommal wall defc?ct model (Sicari, 2013). Conclusions: Bioscaffolds composed of PAHB have the potentiell kontaminierten Wunden)
Intermed}arles of the metabolic pathway of the potential to provide a constructive modulatory effect « Durchschn. DefektgroBe: 109 cm?
degradation products of PAHB were assessed by GC-MS. commonly seen with alternatively activated macrophages j . ’
Immunolabeling quantification was used to determine the and have the advantage of a reproducibly manufactured  Angewandte Technik:
immunomodulatory effects of PAHB upon macrophage “synthetic” bioscaffold. — 57% Retrorectus mit SSI
phenotype, using CD206 (anti-inflammatory), and CD-86 References: (Donohoe DR, et al. Mol Cell. 2012;48:612- Komponentenseparation
(pro-inflammatory) markers, and cathelicidin LL-37 626) (Campbell Y, et al. Eur J Nutr. 2012;51:899-907) — 42% Retrorectus ohne
expression, at 3, 7, 14, 21, and 35 days post-implantation. (Kida Y, ef al. Mol Immunol. 2006;43:1972—-1981) (Ji J, ,
Results: The results suggest that surgical mesh materials et al. Sci Rep. 2016;6:24838) (Williams SF,et al. Biomed Komponentenseparation
composed of PAHB promote an anti-inflammatory M2 Tech. 2013;58:439-452) (Pineda C, et al. Manuscript in - 1% Onlay S
phenotyge (Figures 1A & 2A) and 1ncreas§d expression of Preparation. 2016) (Martin DP, et al. J Sur Res. grom- 6,0%
AMPs (Figures 1B-C & 2C). The metabolism of the 2013;184:766-773) (Sicari B, et al. Methods Mol Biol. bildung
degradation byproducts of PAHB increased the production 2013;1037:3-25).
to succinic acid (Figure 2B), an intermediary in the Acknowledgements: This work was supported as part of
degradation of P4HB-derived monomers. Furthermore, an industrial partnership with CR Bard, Inc.
Inf. Mesh | /o
removal

18

19

c
[
-+
o
(@]
[}
<
O
A
=
~




c
(]
+—
O
(@]
(]
-~
O
A
=
~

18-Monatsdaten aus prospektiver, multi-center Studie (Roth et al.)

Methoden und Studiendetails

Prospektive, multi-center Studie

121 Patienten mit mind. einem

Hochrisikofaktor:

— 78,5% mit BMI 30-40 kg/m?, Hypertonie
59,5%, Kardiovask. Erkrankung 34,7%,
Diabetes 33,1%, COPD 28,1%, Maligne
Erkrankung 24,8%, Raucher 23,1%,
Immunsuppression 8,3%

Follow-Up Zeit:

— 18 Monate

Durchschn. DefektgréBe: 116 cm?

Durchschn. NetzgréBe: 581 cm?

Verteilung Hernientypen: Narbenhernie 45%,

Rezidiv 41%
Angewandte Techniken:
— Retrorectus 73%

— Onlay 26%

N=121

Rezidiv

SSI

Serom-
bildung

Inf. Mesh

0,0%
removal

9,1%,

(5,7% RR)

5,8%

18-Monatsdaten aus prospektiver, multi-center Studie (Novitsky et al.)
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Methoden und Studiendetails

Prospektive, multi-center Studie

25 Patienten mit Risikofaktoren:

— Hypertonie 68%, Diabetes 28%, Nikotin
Abusus 68%, COPD 16%, BMI 30,3 kg/m?
(Durchschnitt)

Aufteilung der Patienten nach CDC

Klassifikation:

— CDCClassI68%

— CDCClass IT 20%

— CDCClass III 12%

Follow-Up Zeit:

— 18 Monate (£ 2,1 Monate)

Durchschn. DefektgroBe: Lange 14,2 cm (£ 6,4),

Breite 10,9 cm (+ 6,2)
Angewandte Technik:
— Retrorectus 72%

— Onlay 28%

N=25

Rezidiv

SSI

Serom-
bildung

Inf. Mesh

0,0%
removal

4,0%

4,0%

Methoden und Studiendetails

Prospektive, multi-center Studie

121 Patienten mit mind. einem

Hochrisikofaktor:

— 78,5% mit BMI 30-40 kg/m?, Hypertonie
59,5%, Kardiovask. Erkrankung 34,7%,
Diabetes 33,1%, COPD 28,1%, Maligne
Erkrankung 24,8%, Raucher 23,1%,
Immunsuppression 8,3%

Follow-Up Zeit:

— 36 Monate

Durchschn. DefektgroBe: 116 cm?

Durchschn. NetzgroBe: 581 cm?

Verteilung Hernientypen: Narbenhernie 45%,

Rezidiv 41%
Angewandte Techniken:
— Retrorectus 72,7%

— Onlay 24,6%

36-Monatsdaten aus prospektiver, multi-center Studie (Roth et al.)

N=121

0,
Rezidiv 127%%,

(9,3% RR)

SSI

Serom-

0,
bildung B30

Inf. Mesh

0,0%
removal
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Prospective Evaluation of Poly-4-hydroxybutyrate Mesh in CDC Class |,
High Risk Ventral and Incisional Hernia Repair: 3-Year Follow-up

Roth JS', Anthone GJ?, Selzer DJ3, Poulose BK*, Bittner 1G°, Hope WW?¢, Dunn RM?, Martindale RG?, Goldblatt MI®, Earle
DB, Romanelli JR', Mancini G]"", Greenberg JA'?, Linn JG'3, Parra-Davila E™, Sandler B]'5, Deeken CR’¢, Voeller GR"

"University of Kentucky (Lexington, KY), 2Methodist Health System (Omaha, NE), *Indiana University (Indianapolis, IN), “Vanderbilt University (Nashville, TN),
*Virginia Commonwealth University (Richmond, VA), ®New Hanover Regional Medical Center (Wilmington, NC), “University of Massachusetts (Worcester, MA),
80regon Health & Science University (Portland, OR), “The Medical College of Wisconsin (Milwaukee, W1), "®Baystate Medical Center (Springfield, MA), ""University
of Tennessee (Knoxville, TN), "?University of Wisconsin (Madison, WI), *North Shore University (Evanston, IL), “Celebration Health (Celebration, FL), University of
California (San Diego, CA), "®Covalent Bio, LLC (St. Louis, MO), "”University of Tennessee (Memphis, TN)

Objective

Long-term resorbable mesh represents a promising
technology for complex ventral and incisional hernia

repair (VIHR). Preclinical studies indicate that poly-4-
hydroxybutyrate (P4HB) bioresorbable mesh supports
strength restoration of the abdominal wall. The objective of
this prospective, multi-institutional study was to evaluate
outcomes of CDC Class I/High-Risk patients undergoing
VIHR with P4HB mesh.

Study Device

e Knitted monofilament P4HB (Phasix™ Mesh)**

e Predictably and gradually degrades via hydrolysis
e  Contributes mechanical strength up to 12 months
e Scaffold enables remodeling by host tissue**

e Essentially fully resorbed by 18 months*™.

*%

Figure 1: Phasix® Mesh

Inclusion Criteria

e CDC Class I wounds (clean)
e Hernia defect:
10-350 cm?
e < 3 prior repairs
e > high-risk criteria (detailed in Table 1)

22

Table 1 — Incidence of high-risk

comorbid conditions (%)

Comorbid Conditions Percentage of Subjects (%)

BMI (30-40 kg/m?) 78.5
Hypertension 59.5
Cardiovascular disease 34.7
Diabetes 33.1
COPD 28.1
Malignancy 24.8
Active smoker 231
Immunosuppression 8.3
Chronic corticosteroid use 5.0
Advanced age 5.0
Hypo-albuminemia 2.5
Renal insufficiency 0.8

Study Population

Table 2 — Subject demographics

Subjects treated n=121

Subjects with 3-year-follow-up n=82 (67.8 %)

Sex n=46 (38 %) male; n=75 (62 %) female
Age (years) 547 +12.0

Body mass index (kg/m?) 32.2+4.5

Surgical Technique

Subjects underwent open ventral hernia repair with
retrorectus or onlay placement of mesh (with or without
additional component separation, CST). Per protocol,
Phasix™ Mesh was to be positioned with the edges
extending beyond the margins of the defect by least 5 cm.
However, this was not achieved in several instances. Phasix
Mesh was fixated either according to surgeon preferred
technique or not fixated. In most cases, the hernia defect
was closed by approximating the fascial edges, including
additional CST, if required.

™

Table 3 — Operative details
(CST: component separation)
Defect (cm?), mean + SD 115.7 + 80.6

Mesh (cm?), mean + SD 459.38 +172.3

Surgical procedure time
(hrs), mean + SD 2.8+1.4

Age (years)
Retrorectus without CST, n (%) 43 (35.5 %)
Retrorectus with CST, n (%) 45 (37.2 %)
Onlay without CST, n (%) 24 (19.8 %)
(%)
(%)

Onlay with CST,n (%) 8 (6.6 %)
Other,n (%) 1 (0.8 %)

Data Collection

Postoperative physical exam, quality of life, pain VAS,
adverse events, and pain medication usage were assessed
at 1,3, 6,12, 18 and 36 months, with long-term (60 months)
follow-up ongoing.

Long-Term Outcomes (3 Years)

Table 4 — Primary and representative secondary outcomes

Hernia recurrence 15.7 % (n=19)
Onlay 28.1 %"
Sublay 9.3 %

9.1 % (n=11)
Seroma requiriing intervention 6.6 % (n=8)

Surgical site infection

Rate of reopeation 11.6 % (n=14)

Device-related adverse events  15.7 % (n=19)

Conclusions

Intermediate term outcomes of VIHR with P4HB mesh
are favorable and demonstrate low recurrence rates at
the 3-year (36-month) postoperative time frame. 5-year
(60-month) follow-up is ongoing.

Disclosures

Please consult product labels and inserts for any indications,
contraindications, hazards, warnings, precautions, and
instructions for use.

This study was sponsored by Davol Inc., a subsidiary of

C. R. Bard, Inc. (Warwick, RI.) Bard and Davol have joined BD
(Franklin Lakes, NJ).

Authors were reimbursed for expenses related to the
conduct of the study.

JSR, GJA, JGB, WWH, RGM, MIG, DBE, GIM, JAG, EPD, BJS,
CRD, and GRV are paid consultants for C. R. Bard, Inc.
(Davol).

Presented at SAGES 2019 (Baltimore, MD)

" Presented at International Hernia Symosium 2019
(Jeekel H, Erasmus University Medical Center, Rotterdam)

** Preclinical data on file. Results may not correlate to clinical
performance in humans.
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A Post-Market, Prospecitve, Multi-Center, Single-Arm Clinical Investigation of
Phasix Mesh for VHWG Grade 3 Midline Incisional Hernia Repair: A Study of

Results

As shown in Table 1, n=84 subjects have completed the

Localisation of hernia

41.7%

Patients in the European Union

T. Tollens, MD", L.N. Jorgensen, MD, PhD? T.S. de Vries Reinlingh, MD, PhD?, F. Kéckerling, MD, PhD*, G. Piessen, MD>, M.
A.C.J. Windsor, MD, PhD®, M. Miserez, MD, PhD’, F. Berrevoet, MD, PhD?, D. Dousset, MD, PhD?, F. Gossetti, MD', H.L. van
Westreenen, MD"", R. H. Fortelny, MD'%, G. Woeste, MD"3, U. Pession, MD", J.F. Lange, MD, PhD"', G. Tetteroo, MD'5, A.

Koch, MDS, 1. Jeekel, MD, PhD">

"Imelda Hospital (Bonheiden, Belgium); 2University of Copenhagen (Copenhagen, Denmark); *Elkerliek Hospital (Helmond, The Netherlands); “Vivantes Klinikum
Spandau (Berlin, Germany); *University Hospital Lille (Lille, France); ®University College London Hospital (London, United Kingdom); “University Hospital Leuven
(Leuven, Belgium); 8University Hospital Ghent (Ghent, Belgium); *Hopital Cochin (Paris, France); "®Universita di Roma Sapienza (Rome, Italy); "'Isala Zwolle (Zwolle,
The Netherlands); "?Wilhelminenhospital (Vienna, Austria); "*Klinikum der Johann Wolfgang Goethe-Universitat (Frankfurt am Main, Germany); ' University
Hospital (Frankfurt, Germany); *Erasmus University Medical Centre Rotterdam (Rotterdam, The Netherlands); **Chirurgische Praxis Cottbus (Cottbus Areq,

Germany)

Background

Incisional hernia is a frequent complication of midline
laparotomy. The use of mesh has been reported to lead to
fewer recurrences compared to primary repair. However, in
Ventral Hernia Working Group (VHWG) Grade 3 patients,
whose hernia is potentially contaminated, synthetic mesh
may be prone to infection.” There is a strong preference for
biological mesh in contaminated fields, which may better
resist infection with little chance of foreign body reaction
compared to permanent synthetic mesh. However, non-
crosslinked biological mesh products often degrade too
quickly to facilitate native cellular ingrowth. Phasix” Mesh
is a biosynthetic mesh with both the biocompatibility and
resorbability of a biological mesh and the mechanical
strength of a synthetic mesh.*

Objective

This multicenter, single-arm study aims to assess the use of
Phasix” Mesh in VHWG Grade 3* European hernia patients.

Study Design

A total of n=96 VHWG Grade 3 hernia patients were
enrolled in the trial, with n=84 treated with PPhasix Mesh at
15 sites across Europe (Clinical Trials #NCT02720042). The
primary outcome is Surgical Site Occurrence (SSO) requiring
intervention, including hematoma, seroma, surgical site
infection (SSI), wound dehiscence, skin necrosis, and fistula
formation through 3 months. Secondary outcomes include
hernia recurrence, infection, pain, and quality of life through
24 months. Follow-up visits are scheduled at drain removal,
at discharge or staple removal, and at 1, 3, 6, 12,18, and 24
months postoperatively.
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Table 1 — Preoperative data - subject demographics

Subjects enrolled in trial, n 96

Subjects implantet with Phasix” Mesh, n 84

Subjects with 12-month follow-up, n (%) 84 (100%)

Gender
Male, n (%) 51 (60.7%)
Female, n (%) 33 (39.3%)
Race
Asian, n (%) 1 (1.2%)
White / Caucasian, n (%) 72 (85.7%)
Not reported (France), n (%) 11 (13.1%)
Age (years), mean 62.5
Body mass index (kg / m?), mean 27.8

8.30%

== Primary incisional hernia
First recurrent

81.00% == Multiple recurrent

Figure 1: Preoperative diagnoses where “multiply recurrent”
encompasses second (6.0%), third (1.2%), and fourth (1.2%)
time recurrences.

12-month follow-up visit. The majority are Caucasian
(85.7%) males (60.7%) with a mean age of 62.5 years and
mean BMI of 27.8 kg/m2. Over 80% of the hernias were
primary incisional hernias (Figure 1) in a variety of locations
throughout the abdomen (Figure 2).

0,
20.2% 19.0%

14.3%
The hernia defect size was 109.2 + 87.9 cm?, and the
surgical approach was primarily retrorectus (Figure 3) with
or without Component Separation Technique (57.1% and
41.7%, respectively). SSOs requiring intervention at 12 &
months postimplantation are depicted in Figure 4, notably Q‘\é\
2.4% skin necrosis, hematoma, and fistula (2 subjects \)$ R
each), 7.1% hernia recurrence (6 subjects), 8.3% seroma (7 \':‘\
subjects), 10.7% skin dehiscence (9 subjects), and 13.1%
surgical site infection (11 subjects). One subject was Grade 4.

Subjects (%)

Figure 2: Location of hernia where “Other” reprensents
midline, umbilical + epigastric, subxiphoidal + umbilical,
M2 + M3, supra-umbilical, multiple midline defects,
umbilical + infraumbilical, midline + parastomal, and other
combinations.

Conclusion

Phasix Mesh demonstrated favorable outcomes in

VHWG Grade 3 European patients, exhibiting reasonable
incidence of SSO with low rate of hernia recurrences at 12 1.20%
months.” Longer-term 24-month follow-up is ongoing.

mm Retrorectus with CST

Disclosures

Retrorectus without CST

This project was sponsored by Davol Inc., a subsidiary of C. R. == Onlay with CST

Bard Inc. Bard and Davol have joined BD. (Franklin Lakes, NJ).

Please consult product labels and inserts for any indications,
contraindications, hazards, warnings, precautions and

Figure 3: Surgical approach (CST = Component Separation

Technique)
instructions for use.

Primary endpoint SSOs
* No mesh is indicated for use in contaminated or infected

fields.
14 13.1%
12 10.7%
g0 8.3%
= 8 7.1%
k¥
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Figure 4: Primary endpoint — Surgical Site Occurences
(SSOs) requiring intervention at 3 months postimplantation.
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Verfugbare Grof3en Bestellinformationen

Phasix Mesh

g - . Bestell-Nr. Form Abmessungen VE
FUr die extraperitoneale Platzierung Beschichtung 11901006 Rund 076 cm 1 Stick
1190200G Rechteckig 10,2 cm x 15,2 cm 1 Stick
1190300G Rechteckig 15,2 cm x 20,3 cm 1 Stuck

1191530G Rechteckig 15cm x 30 cm 1 Stick
1190400G Rechteckig 20,3 cmx 25,4 cm 1 Stick
1190500G Rechteckig 25,4cm x 30,5 cm 1 Stuck
10x15cm
1192040G Rechteckig 20cm x 40 cm 1 Stick
1193045G Rechteckig 30cm x 45 cm 1 Stuick
1195050G Rechteckig 50 cm x 50 cm 1 Stick
151230 cm

Phasix ST Mesnh S | scora.

Bestell-Nr. Form Abmessungen VE
=8 Fur die |ntraper|tonea|e P|Qtz|erung Beschlchtung 1200008G Rund @ 8cm 1 Stiick <
= c
o 1200011G Rund 11 1 Stiick o
,-g un @11 cm (id g
é 1200015G Rund @15cm 1 Stuick q—é
] 1200710G Rechteckig 7 cmx 10 cm 1 Stiick o
- -
i 7x10om 1201010G Viereckig 10 cmx 10 cm 1 Stiick o
= =)
= 1201015G Rechteckig 10 cm x 15 cm 1 Stiick -8
a- 1201020G Rechteckig 10cmx 20 cm 1 Stuick a-
1201325G Rechteckig 13 cmx25cm 1 Stuck
1201520G Rechteckig 15cmx 20 cm 1 Stick
1202025G Rechteckig 20cmx 25cm 1 Stick
1202530G Rechteckig 25cmx30cm 1 Stick
1203035G Rechteckig 30cm x35cm 1 Stick
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R,g PHAsIX™ Netz
NN \ollstandig resorbierbares Implantat

fur die Rekonstruktion von Weichteilen
PRODUKTBESCHREIBUNG
Das PHasix™ Netz ist ein vollstandig resorbierbares synthetisches
Netz-Implantat, das aus Poly-4-Hydroxybutyrat (P4HB) hergestellt
ist. PAHB wird aus einem natirlich vorkommenden Monomer
produziert, zu monofilen Fasern verarbeitet und anschlieRend zu
einem chirurgischen Netz verwoben. Das PHasix™ Netz wird Gber
einen Hydrolyse-Prozess und einen hydrolytischen enzymatischen
Verdauungsprozess abgebaut. Es wurde entwickelt, um
Weichteile zu verstarken, gleichzeitig Schwankungen der
Resorptionsrate (Verlust an Masse) sowie der Widerstandskraft
zu minimieren und als Unterstiitzung wahrend der erwarteten
Heilungsdauer zu dienen.
Praklinische Implantationsstudien weisen darauf hin, dass das
Prasix™ Netz nach 12 Wochen noch etwa 70 % seiner Stérke
besitzt. Die Resorption des Netzmaterials ist nach 12 bis
18 Monaten weitgehend abgeschlossen.

INDIKATIONEN

Das PHasix™ Netz ist zur Verstarkung von Weichteilen bei
Patienten vorgesehen, die sich einer plastischen und
rekonstruktiven Operation unterziehen, oder fiir die Verwendung
bei Verfahren zur Reparatur von Weichgewebe, wie z. B. die
Reparatur von Hernien oder anderen faszialen Defekten, die das
Hinzufligen eines verstarkenden oder (iberbriickenden Materials
erfordern, um das gewiinschte chirurgische Ergebnis zu erhalten.

KONTRAINDIKATIONEN

Da das PHasix™ Netz vollstandig resorbierbar ist, sollte ist nicht
bei Reparaturen verwendet werden, bei denen eine dauerhafte
Wund- oder Organunterstlitzung durch das Netz erforderlich ist.

WARNHINWEISE

1. Die Platzierung des PHasix™ Netzes in direkter Beriihrung
mit dem Darm oder anderen inneren Organen wird nicht
empfohlen.

2. Bei der Herstellung des Produkts erfolgt eine Exposition
lg)egeni,iber Tetracyclinhydrochlorid und Kanamycinsulfat.

ber die Produktsicherheit bei Verwendung fiir Patienten
mit Uberempfindlichkeiten gegen diese Antibiotika ist
nichts bekannt. Dieses Produkt sollte bei empfindlichen
Patienten mit bekannten Allergien gegen
Tetracyclinhydrochlorid und Kanamycinsulfat nicht
verwendet werden.

3. Die Sicherheit und Wirksamkeit des PHasix™ Netzes bei
den folgenden Anwendungen wurde bisher nicht
untersucht oder belegt:

a. Schwangere
b. padiatrische Zwecke
c. Nerven- oder kardiovaskuliares Gewebe

4. Sollte es zur Entwicklung einer Infektion kommen, ist
diese aggressiv zu behandeln. Dabei sollte auch die
Entfernung des Netzes in Betracht gezogen werden. Eine
nicht abgeheilte Infektion kann die Entfernung der
Prothese jedoch erforderlich machen.

5. Um Rezidiven wahrend der Reparatur von Leistenbriichen
vorzubeugen, muss das PHasix™ Netz groR genug sein,
um liber die Rander des Defekts hinauszuragen. Es ist
darauf zu achten, dass bei der Fixierung des Netzes
entsprechend Platz vorhanden ist, um eine iibermaRige
Spannung bzw. eine Liickenbildung zwischen Netz und
faszialem Gewebe zu vermeiden.

6. Untersuchen Sie die Verpackung und das Produkt vor
dem Gebrauch griindlich, um sicherzustellen, dass es
nicht beschadigt ist und alle Versiegelungen intakt sind.
Nicht verwenden, wenn der Folienbeutel oder die
Verpackung beschadigt oder geoffnet ist oder wenn die
Mitte des Temperaturindikators auf dem Folienbeutel
schwarz ist.

7. Dieses Produkt ist nur fiir die einmalige Verwendung

vorgesehen. Die Wiederverwendung, Wiederaufbereitung,
Resterilisation oder erneute Verpackung beeintrachtigt
die strukturelle Integritdt und/oder die wesentlichen
Material- und Designeigenschaften, die fiir die
Gesamtleistung des Netzes von entscheidender
Wichtigkeit sind und zu einem Versagen des Netzes
filhren konnen, wodurch Patienten verletzt werden
konnen.
Wiederverwendung, Wiederaufbereitung, Resterilisation
oder Neuverpackung kénnen auBerdem zur Netzverunrei-
nigung fiihren und/oder Infektionen oder Kreuzinfektionen
beim Patienten verursachen, einschlieBlich u. a. der
Ubertragung von Infektionskrankheiten von Patient zu
Patient. Eine Kontamination des Netzes kann zu
Verletzung, Krankheit oder dem Tod des Patienten oder
Endverbrauchers fiihren.

i

Instrumenten oder Verbrauchsmaterialien in

Beriihrung gekommen ist, die an einem Patienten

verwendet oder mit Korperfliissigkeiten
kontaminiert wurden, behandeln und entsorgen Sie es
nach anerkannten medizinischen Verfahren und gemam
geltenden Gesetzen und Vorschriften.

VORSICHTSMASSNAHMEN
1. Lesen Sie die Gebrauchsanweisung vor dem Gebrauch
vollstandig durch.

2. Dieses Netz darf nur von Arzten eingesetzt werden, die in den
erforderlichen  Operationstechniken ausgebildet sind.
Anwender sollten mit der Netzstarke sowie den
GroRenanforderungen vertraut sein. Die falsche Auswahl,
Platzierung, Positionierung und Fixierung des Produkts kann
nachfolgende unerwiinschte Ergebnisse zur Folge haben.

UNERWUNSCHTE REAKTIONEN

In préaklinischen Tests l6ste das PHasix™ Netz eine minimale
Gewebereaktion aus, die fir eine Fremdkorperreaktion auf eine
Substanz charakteristisch ist. Die Gewebereaktion klang ab, als
das Netz resorbiert war. Mogliche Komplikationen sind u. a.
Infektionen, Serome, Schmerzen, Netzmigration, Wunddehiszenz,
Hamorrhagie, Adhasionen, Hamatome, Entziindungen,
allergische Reaktionen, Extrusionen, Erosionen, Fistelbildung und
Rezidiv des Leistenbruchs oder Weichteildefekts.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Das PHasix™ Netz kann auf die gewlinschte Form oder GréRe fir
jede einzelne Anwendung zugeschnitten werden. Um Rezidiven
wahrend der Reparatur von Leistenbriichen vorzubeugen, ist ein
Netz erforderlich, dass groR genug ist, um eine ausreichende
Abdeckung zu gewahrleisten. Das Netz ist so zu positionieren,
dass seine Kanten Uber die Rander des Defekts hinausreichen.
Es wird empfohlen, die chirurgische Fixierung 6 bis 12 mm
entfernt voneinander und in einem Abstand von etwa 6 mm zum
Rand des Netzes zu platzieren. Die Rander werden anschlieRend
fixiert, um einen angemessenen Verschluss unter korrekter
Spannung sicherzustellen.

LIEFERFORM

Das PHasix™ Netz ist in sterilen Verpackungen als einzelnes
flaches Netz in verschiedenen Breiten und Langen verfligbar.
LAGERUNG

Bei Raumtemperatur lagern. Das Produkt darf nicht langfristig
erhdhten Temperaturen ausgesetzt werden. Wenn die Mitte des
Temperaturindikators auf dem Karton SCHWARZ ist,
Temperaturindikator auf dem Folienbeutel kontrollieren. Wenn die
Mitte des Temperaturindikators auf dem Folienbeutel SCHWARZ
ist, PRODUKT NICHT VERWENDEN.
RUCKVERFOLGBARKEIT

Jede Verpackung ist mit einem Identifizierungsetikett versehen,
welches Art, GroRe, Verfalldatum und Chargen-Nummer des
Produkts ausweist. Dieses Etikett soll in die Krankenakte des
Patienten geklebt werden, um die implantierte Prothese eindeutig
identifizieren zu kénnen.

Wenn Mangel am Produkt auftreten, wenden Sie sich wegen der
Riicksendung unter 1-800-556-6275 an Davol, Inc.

Copyright © 2010, 2013, 2014 C. R. Bard, Inc. Alle Rechte
vorbehalten.

Bard, Davol und Phasix sind Marken und/oder eingetragene
Marken von C. R. Bard, Inc.
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Nach dem US-Bundesgesetz darf die Abgabe
Bcomy dieses Produkts nur durch einen Arzt oder auf
arztliche Anordnung erfolgen.
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S'l' = Paasix™ ST Netz
Ein msorbierbares Netz mit ainer resorblarbaren Hydrogel-Beschlchtung
fur dre Rekonstrullion von Weichleilen

PRODUKTBESCHREBIUNG

Das Prssk ™ BT Nelx ist ein volistandig resorbierbares Netz mil ciner resombiorbaren HydrogelBeschichtung, Es
st ein stenles Nelz fr die Versitirkimg ond Rekonstolion won Visichieidefeinen, Qas Prasic™ ST etz |5t mlt
Poly-4-Hydraxybotyral {PaHB) und Polyglycolsou e {FGA) -Faaem gewebl PAHE wird aus einem natiateh vorkon
menden Monomer arzeugl und zu Moncftament-Fesem verarbethet und denn za eirem chirogischan Netz veneht
FaHB wind durch Hydrobyse ung cinen iydmlvlisch-enzymatischen digestven Prazess abgebaul. E5 wumde rur
Wersiarkung vor sthwachen Besaichen entwickelt, wobei Sciweankungen des Resorphonsrate erust anMasse) min-
Wmler werdan, sewie zur Unterstiitzung wahesd der gesamien Hellungsperiode. Prikinische implantationssirdien
dewuten darauf hin, dass die Resorplicn der P4HE Faserm wahinend der 12-wachiien enwasteten Helungspenoda und
bis zu 28 Wochen nach der implzmtation minimal izt En sigritanler Atbaur der Netafase m wunde in <en préakirisch-
en Sludien innerheh von 12 bis 18 Monalen bechachisl und zelgt demdl den Yerust der machan-schen |ntegela
und Festgkel! des Metzes an Mach 18 kionatan zareetzten skch die Faserseprienis weterhin’, Das Prasx™ ST
Netz isl an der PGA-Oberlldche mit resorbiesbanem, chemisch modifizlertem Natdumbpaluronar (H4), Camboymeth-
yiogvliose (CMC) und m3 Paolyetwlengheo! (PEGHbasetam Hydroge! beschichtet. Die Fasziensaite das Notzos
emmigicht eine schinelle fibrobiastische Reakbon dwch die Swischenrsume des MNelzes und semit das volistindigs
Eimaachsen ins Gewabe, &hriich einem aleinigan P4HB-Netz. Die zu dan Eirgewelien zeigende Sefte das Nelzes
kst it giver resatberharen Hydmgel-B-ESChiChbJrﬁa\-ﬂmBhEm e fag Netz won den daninte: lagenden Geweben
und Drgancberf.échen trennt, um dis Gewebeanhaftung ans Netz 2u minimleren. Kurz nach der ralisianing
in Kurgaeaﬁqﬁsmg wird die Biopalymer-Beschichtung 2y eirem hydratislerten Gel, das In weniger ais 30 Tagen
resariert wird'.

Rusurbierbam HydropokBeschichiung - ———w-
.--"'s“

INDIKATIOREN

Dar Prraax™ ST Matz ie! zur Varetarkung des abdominaien Weichteiloewebes indizient, wann cine Schwiche

voriegl. Es kom bei Varfahen mit abdominalem Weichizilgewebe im Rahmen der Reparatur von venlralen

und inguinalen Hemien 2em Einsatz.

KONTRAINDIKATIONEN

Da das Prase™ ST Melz vollstindlp reserbiertar ist, danf o5 nkeht bed Raparaluren vemvwendel werdep, bey

denan eine pemananta Untecstitzung ener Wonde oder sines Organs durch das Netz edfordedich ist.

WARNHINWEISE

4. Bai dar Hematellung des Produkts kommt s3 z: Exposition gﬁenﬂhar Tetracyclinhydrochiorid und

Kanamyecinsulfat Zur Sleherheft und 2um Produktgebrauch fiir Patfonten mit einer Uberempfind-
chkeit auf diese Antiblotka 15t nlehts bekesnt Die Verwendung dieses Produkis Bei Patlairten mit
bekannten Altarglen auf Telracysiinbydrochlorid oder Kanamyeinsuifat ist zu vermuidan,

2. Achten Sie auf din fichtige Ausrichhing; die baschichtete Seite der Prothese muss zu den Geddrmen

odar sensitiven Organet hin zaigen. Nieht die upbeschichtete Scite des Netzas i der Geddrmen hin
latzigren. E6 basteht des Risike giner Adhdsionsbildung oder Erosien, wenn i unbeschichtete
Bfte dae Matzae n direkten Kontakt mit den Ged¥vmen oder Eingeweidon gebiacht wird. {Sishe
Abgehnitt Austichiung dar Oborfifche™.)

1. Die Sicharhelt und Wirksamkalt das Puasic™ ST Netzes bel Uberbrackungsreparaturen wurten wader

evaluiert noch featgeatell,

4, Pie Verwendung jeglicher synthedschen Metze oder Patches in einer kontarimerten ager infizierlan Yundes

fcann e Bitdung wvon Flstsle undioder zur Extrusian des Neotess fTikren und wind nistt empfohlen.

5. Falls gich elne Infeltion enbwickelt, bekandeln Sie diese aggressiy. Es solite In Batracht gezagan

werden, ob ez notwendlg Ist, das Netz zu snifeman. Einn nicht behobena Infekllon kann dia Entfer-

nung des Netzes edordern.

Um tem Risiko eines Rezidivs bei der Reparatur von Hemien voreubeugen, muss das Puax™ ST Motz

ﬁs gantg sein, damit es Je Rinder dsr Reparaturides Primiirvarschitsses ausreichend Uberaomt. Weoan

i dar Fhoerung des Netzes und bei der Gridlanbamesgung achtsam vorgegangen wird, wird Dbesmibiger
Spamnunyg oder der Bildung eines Spalts rwischen dem Netz und dem Faszleagewehs vorgebeugt
7. Die Sicherheit und Wirksamkelt des Praax™ 5T Netzes bel den folgeandan Anwendungen wurden
weder avalutart noch festoesteilt.
#& Schwangars Frapen
. Anwendung bei Kindem
¢. Meurales und kardiovas kulliras Gewabea

§. Dae Produkt muss sefort verwendet werdan, nachdam der dubsera Folienba el gedfnet wurghe. Nicht

zur spiteran Verwendung autbewanren.

8. Ungebrauschte Telle des Nepes missen entsorgt weeden. Falls ongebenuchtes Metz in Kontekt
mit Instrumontan odar an Patienten verwondetarm Zubehbr komnt oder mk Kdrperftashgeit-
en kontaminiert wird, ist das Metz mit Yorsicht zu entacrgen, um dem Risika einer ﬂbamgung
van Virus- oder anderen Infektionen vorrubexgen.

10. Bleyns Frodukt wird sterl geliefert und ist nuy 2ums Elmaigebrauch Bestimmt ¥Wisdarvenwendung, ameits

Sterllisation, Wisderaufbareiing undiodar Um ng irgendeiner Komponeats des Puce™ ST

VAR
Metres kann dhe strokhirel e it wndfoder grunde¥tdiche Mitarkal- und Design ns:;n;ﬂan o
uktvarsagan

&

fiheden, de von enonner Wichtigkelt i die Geaamtelstung des Produkts sind, und 2z
filhren, was die Veretzung des Patisnisn zur Folge kaben kann, Wiedervervendung, Wiederaufoerettung,
emeute Stetlllsation oder Umnvarpackung kaan asch 8Tn Kortaminaticnsrsika fir das Produkt bedetimtan

'Praklinische Daten in den Akten ven C, R, Bard, Ine. Dfe Ergebnisse komelieren evemvell nicht mit dem
Warhaltan bel hMenschen

,
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yndioder zu Patientoninfokion oder Kroudnlektion filhren, einschlleBlich, sber nicht beactrlinkt aut, die
Ubartragung von Infuktbaen Keankbolan voir eliam 21 ¢irem arderen. Die Kontamination des
Produkts kann zu Yerfetzung, Brkmunkung odet Tod des Pnenﬁn ader Endbanutzars fhren,

11. Uberprifer Sk vor Sebrauch sorgfslty die Verpackung und das Produkt, um sicherzustelion, dass
kaina anchidl‘?rung veriiagt und alke Vorstegelunger intakt sind. Micht verwundan, wann der Foller-
bautel oder die Verpackung baschidigt oder gedfinet stnd bzw. wenn die Mitte des Temporaturingikg-
tars auf darm Eplignbaytal sehwarz ist.

VORSICHTSMASSNAHMEN

1. Lesen Slo bitte dle gasambe Gehrauchsanmusung vor Gebwauch,

2, Dieses Produkt difen nur Arzte benulzen, die in den enlsprechenden (perationmechriken qualifiziert sind.
Ne Anwender miassen mit den Anforderungen an die Fastigked und die Gridte des hletzes verrag sain.
Eine unsachgemile Auswahl, Platzierung, Positionicrung und Fikisrung des Nelzes kann in der Folge 20
unerwilnechiten Ergebnissan flihren.

3. DNe Sickerheit und Wirksamkeit des Nelzes bei Voriegen van Malignitelen in der Sauch- und BeckenhBhie
wadrden Aok avalulart.

NEBENWIRKUMNGEN

Bai prakliniscnen Tegts ref das Puasx™ ST Nelz eine minimale Gewetereaktion hervor, die charaklensfisch fir

eine Fremdkirpemsaklion auf gine Substanz isl. Ole Gewsberaakilon varschwand bel Resorpbion das Netzes.

Méghehe Kamplikestionen knnen u. 2 Folgendes umfassen: Serom, AdRasion, Hadmatom, Schmarzen, infektion,

Emziintung, allergische Realtion, Hamerhagie, Bxtnusion, Erosion, Migrmation, Fistelbildung und Regzigy dar

Hemie oder des Weichlaildefakts,

GEBRAVCHSANWEISLING

Dic Sicherheil und Wirksamksit das Pussic™ ST Netzes bei Uberbriickungsreparaturen wurden wader evaliien

noch featgestelll. Wor Gebravch des MNetres ist ger Mitelliniendefekd zu schlieden,

Gradenbomessung

D3t Pragx™ ST Metr k8nn zugeschiitten werden, chne averufranean ode sich adzutrenren, und bietet

bigirektionale Elastzitid und passt sich somit vemchisdenen Zoughalastungsn tm Kerper an. Vergenden Sie

etn scharfes chirurgisches metrumeant {Schere), um das Netz zuzuschneidan. Um die Gefahr eines Rezidivs ru
mirimieren. schnglden Sie das Netz 0 zu, dass es graf gamug isl, um Jie Rander des Defekts ausreichend
zu Uberiappan. Fallz as zu klsin zugeschnitlan wird, kann sine Spannung in der Maht entstehen vnd zu einem

Rezidiv des ursprimgfichen Defetas fihren. Belolgen Sie bitte die etablistten Opevationsrichtingg

Fixiarung

Bie Fiewndg mit Klammem oder Nahtan wird emgfiohlen, um des Netz amnungsgemifl zu belesigen, Die Befesti

gungesretneds Tor das Netz isl vom Chirurgen nach dessen Pridferenz auszuwhlen und die Art der Rekonstruition

=t & ausZuwdhlen, dass cing angems sane Gewsbelaierung igt, um einer emeutan Hamie wzubeu-
gen. Es kst m Vorsicht vorzuganen, Um generzrsielien, ¢ass das Nel angermessen an der Bauchwand fidert wird,

Auvusrichtung der Obarfliche

Es il aulierst wichtiy. dazs dieses Produkd kamekt ausgarichtet wirg, damit a& seina Funktion bestimmungs-

gemaf erfiflf. Bie zu den Eingeweiden hin zeigende Seita des Praax™ BT Netzes el darau! ausgelegt, Gewes-

beoterflachen voribergahond 2o frannan dnd eine Anhafung von Gewela 3ns Malz 2o verhindern Piadzisren

Sia dle glatte, reserblerbare, mil Hydroge! baschichiate Seile der Prothese an dan Obarflacher, wo rebglicha

kelne Gewebsznhaftung erfolgan soll, d. b, am Darmn ogar andanen Elgewaidestukturen, Die nicht baschich-

tete, strukluriere Selte des Netzes muss zu der Oberfi3che hin zefgen, an der ain Einwachsan dos Gewebes
ervingcht 13t Die nleht beschichtete Wetzoberache daf niermals zu den Gedémaen oder anderan Eingewai-
destrukturen hin plateled werden, U dia mit Hydrogel beschichtete Seite des detzes von der unbaschichlsten

Selte mu umerschelden, solfte lne asymmetrische Marksarung {untan} aut dar beschichteten Seile des Metzes

il einem ch'rurmnechen Marker vargenommen werden und/oder es kinnen vor der Hydralisiarung Kneten an der

unbeachiciteten Seite geknipft werden, TOie Sicherheit und Wirksamkeit des of Fass ™ 5T Netzas in Momblnation

il endenan Ldsungen als Kechaglztsung wurden nichl geleslat.

Baschichlabe Seils

asymma'ische Markleruag - Mant
Unkeschichlete Seils

asymmetrische Markiarung Nahtknoten

f\ Achilung: Dwer sick) Deschichiens Melenberiachs daf rermals zu den
Gedammen et andaren Eingeweidasinuktursn kin plabrert warden,

Laparaakoplache Verwendung

Im Falla eines bparoskopischen Eingrffe sofite das Puaae™ 3T Melz zur Unterstilzung des priméren Ver-
sthigsses einer vantralen Hemie verwende! werden. Dis Sicherhell und Wirksamkeil des Poasix™ 5T Netzes
Bei Uberbrlickyng sraparaturan witrden Kilnlsch weder evaluien noch festgestellt. Yor Gebrauch isl der Defeid xy
schliefien. Um ginan priméren Varschluss hei griigren Cafekten durchzufihren, kann es eventuell notwendig
sein, Bestanteile ru frennen ader gin Ahnliches Verfatren derchzufihran.

Es ist duflerst wichlip. dass dieses Produkt komerd avsgerichied wird. Platzieren Sie die rasorierkare, mit Hydrogel
bearhichlale Seile des Nolzes an den Oherflchen, wo miglichst keine Gewebeanhaflung efolgen sall, 4. b, am
Canmm odor anderen Eingawealdestrukturan,

Markieren des Metzes und Nahtlegung

Wenn Sie vor der Einfahrng hahle tegen oder das Melz markieren, lun See dies vor der Hydrabisiemung in
Kochasizitaung, [weiters Einzelhaiten siahe Avsrichlung gar Qbarfidche™.)

Aufrolien des Netzes

Das Melz kann zur Efeichtequng der Einflfirung awfgerslll werden. Falls einAvfrallen bovorzugt wird, ist das
etz hischslens 1-2 Sekunden |ang in Kochsalzldsung zu hydratisiersn und dann sofort aufzurollen. Das Metz
muss mit der resoriierbaren Beschichtung innen ent’erg der langen Achse (l4ngsweise) aufgerallt wandan,
win gie resorbierbare Beashichtung wihrend der Eindhrung des Nelzes zu schilzen.

Leparoskopische Einfihrung des Netzes

Das Pras™ ST Melx kel in Kochsalzldsung hochstens 1-3 Sekwrnden lang unmiHeibar vor der laparcs-
kopischen Fletzising zu hydratsieren, LUim dfa rasorblarcars Beschichtung wahierd dar laparoskopischen
Einflfirung des Msizae zu schiilzan, fithren Sie das etz durgh den Trokar goter Vanvendung aines staren
instiments ain, wie > B aine nicht-garackts S-mm-Zange; schishan Sie dac MNalr nicht me Gawall dunsh
den Trokar, Falls das Presoo™ ST Wetr IEnger als 3 Sekunden hydratisient wird undioder sich nicht lescht
durch dan Trokar finuniar elnsetzen lassl, wechseln Sie den Trokar ave und versuchen Sie es mil ainem
Trokar in der nachst grofeen Gréfa, Fir dis [aparoskopische Einfihrung das Prasx=™ ST Netzes wird en
Trakarin einer Mindestgréle smplchlan {siehe die nacheteheands Tabelle 1ir empioklane Trokergrdien),

"Falls sich eine proximale Xaope auf dam Trokar bafindget, kann die Entfernung der proximaten Kappa dabai
netfen, das Einsstzan zu areichlern. Die Einsetzmdglichkeiten kdnnen je nach aufgerallter MNatrgrafie und
GrailemfTrokaran varisran,

Beodukinummar Geritogrofa Broduktarm ﬂ:r:z:?ﬁ;d'gg;l
1200008G | B om (3 Zoll} | Heeistdmmp | 12 mm
2000116 | 11 em §4.5 Zaly | Kreigfdmmg 12 mm
12000156 | 15 &m 6 2o} | Kreistarmig 12 mm
12013256 | 13cmu2Gem(5Zol<10200) | Resmeskly 12 pm
12040205 | amx20em{dZollx B Zelly | Resthlechiy 12 raabn
12010906 | “f o ox 10 an (4 Zodl 2 4 Tl Quacratiseh | 12 ram
120705 | Tem x 10 o 13 Fell x4 Zodl) | Frazhiechig 12 vy
1210156 | ‘bomxiSom (4 Zofi k6 Zaly | Recnteckig 12 mm
12045206 | "Eoma20em{EZolxB7cly | Reshieckly 12 mm
17070756 | Domx7Som(A7clx1070l) | Redheckig 15 mm
12025306 | 25cmx30cm {10 Zolix "2Zal} |  Reshtechig | 15 mm
120G025G | 30cmm 55 om {12 Zoll  “4 Zad} Rechiachlg 18 mm

(Hfane Varwendung

Dle Sicherhat urd Wirksamkalt des Pe ™ ET Netzes bei Uberbriickungsteparaturen wordan kiniech wedar
avasied noch fesigesielll. Vor Getrauch isl der Delekt zu schiielien.

s it dufierst wichtig, dass dieses Produkt Kermekl avsgerichiot wird, Piatzieren Sie die resorbierbare, mit Hydrogsl
beschichtals Soko dor Prothese an den Obedldchen, wo méglichal kelne Gevwobeanhaftung erfolgen scil ode-
erforderdich 8L d k. am Damm oder anderen Eingawealdasiniktren.

Dle Hydralisierurng des Netzes lst ver der elfenen Platzierung nich! erforderkich.

Uie Befestigungsmethode fiir das Metzist vom Ghirergen nech dessen Prdferenz auszuwiihlen.

LAGERLUNG

Bel Ravmlemperatur lagem (30 “C nicht Gberschreilen} Mighl 1IZngere Zeit erhbien Temperaturen aussetzen.
Weonnh die Mitte des Temperaloniredikators auf dem Karten schwarz s Temperanndikelor aof dem Follenbeuts!
kgittrofllaran. Wionn dis fitte gos Tam paraturindkators auf dem Fofanbe el schwarz |st, Produkt nicTilwerwendeon,
ETIKETT FUR PATIEHTENAKTEN

Elikete fiir Patientenakien, de Typ, Grofe und Chargennummer deg Implantzls arthallen, sind jeder Packung
betgaflgl. Ein Eliketl id der parmananten medizinischen Akle des Patianten beizufugen, um das implanierts
Implantal deutlich 2 kemnzelzhnen. n Fall eier Fehlunktion des Prodikls wenden S sleh bille an Davo), Ing,
untar 1-800-556-627 5, um Anweisungen zur Ricksendung des Produkts zu arhatien.

Bard, Davol, and Phaslx sing Marken urndfoder reglsinerta Marken ven G, R. Bard, lhc.
Copyighl g 2018 . R Bard, Inc Adla Rechie yorhaballen.

@ Intial n Krelsfimig
Mecht varwandaen, wenn die Mitle des -
@ TarperatLdndikatons sob viarz is: Q Rechieckig
@ Nichl verenden, wenn Verpackunp beschadigt E | Ouadratisch
E] Talsdchllche Grifke € Restbieroar

&u'lly U 5 -Bundesgeselr beschrinkl dieses Produkt auf Jen Vedauf odar die Verordaung durch e nan drzi

*! Resorbable

@ Do not restadilize
® Single use

e
BE*F
Al Tamperature limil
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Prospective Evaluation of Phasix” Mesh in CDC Class I/High Risk Ventral and Incisional Hernia Repair: 18 Months Follow-up,
(Roth et al., 2017, Surgical Endoscopy)

Complex and infected ventral hernia repair using P4HB meshes (Auer et al., 2017, Sages Kongress)

Prospective Multicenter Evaluation of Ventral/Incisional Hernia Repair with P4HB (Novitsky et al., 2016, Sages Kongress)
Initial Experience With Biologic Polymer Scaffold (Poly-4-hydroxybuturate) in Complex Abdominal Wall Reconstruction (Buell
etal., 2016, Annals of Surgery)

A Post-Market, Prospective, Multi-Center, Single-Arm Clinical Investigation of Phasix’ Mesh for VHWG Grade 3 Midline Hernia
Repair (Jeekel et al., 2018, AHS/EHS Kongress Miami)

Deeken CR, Abdo MS, Frisella MM, Matthews BD. "Physicomechanical evaluation of absorbable and nonabsorbable barrier
composite meshes for laparoscopic ventral hernia repair.” Surgical Endoscopy 25.5 (2010): 1541-552.

Estimated from Standard Curve in (Martin DP, et al. "Characterizationof poly-4-hydroxybutyrate mesh for hernia repair appli-
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Characterization of host response, resorption, and strength properties, and performance in the presence of bacteria for fully
absorbable biomaterials for soft tissue repair, Stoikes et al., 2017

Evaluation of the safety and efficacy of Monomax™ suture material for abdominal wall closure after primary midline laparoto-

my — a controlled prospective multi-centre trial: ISSAAC, Arbeitsmeier et al., 2011

Phasix” Mesh product brochure

Phasix Mesh IFU

Characterization of host response, resorption, and strength properties, and performance in the presence of bacteria for fully
absorbable biomaterials for soft tissue repair, Stoikes et al., 2017

Poly-4-Hydroxybutyrate (P4HB) surgical Mesh for Hernia Repair, Gandhi et al.
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[tani KM, et al. “Prospective study of single-stage repair of contaminated hernias using a biologic porcine tissue matrix: the
RICH Study.” Surgery 2012; 152(3): 498-505.
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ling.” J Invest Surg 2012; 25: 330

Bryan N, Ahswin H, Smart NJ, Bayon Y, Hunt JA. “In vitro activation of human leukocytes in response to contact with synthe-
tic hernia meshes.” Clin Biochem 2012; 45: 672

Aydinuraz K, Agalar C, Agalar F, Ceken S, Buruyurek N, Voral T. “In vitro S. epidermidis and S. aureus adherence to composite
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Amid PK, Shulman AG, Lichtenstein IL, Hakaha M. “Biomaterials for abdominal wall hernia surgery and principles of their
applications.” Langenbecks Archive Chir 1994; 379(3): 168-71.

Klinge U, Junge B, Spellerberg B, Piroth C, Klosterhalfen B, Schumpelick V. “Do multifi lament alloplastic meshes increase the
infection rate? Analysis of the polymeric surface, the bacterial adherence, and the in vivo consequences in a rat model.” ]
Biomed Mater Res (Appl Biomater) 2002; (63): 765-771.
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#14

#15

#16

#17

#18

#19

#20

#21

#22

#23

#24

#25

#26
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2013;2013: 238067. doi: 10.1155/2013/238067. PubMed PMID: 23781348; PubMed Central PMCID: PMC3679684.
Deeken CR, Abdo MS, Frisella MM, Matthews BD. “Physicomechanical evaluation of absorbable and nonabsorbable barrier
composite meshes for laparoscopic ventral hernia repair.” Surgical Endoscopy 25.5 (2010): 1541-552.

Estimated from Standard Curve in manuscript (Martin, et al. JSR 2013).

Biochemical Engineering Journal. 2003; (16): 97-105.

International Journal of Polymer Science. 2012; 1-11.
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Blatnik A, Krpata D, Jacobs M, Gao Y, Novitsky Y, Rosen M. In Vivo Analysis of Morphologic Characteristics of Synthetic Mesh
to Resist MRSA Adherence. ] Gastroint Surg. 2012; 16(11): 2139-44.
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Chu CC. The effect of pH on the in vitro degradation of poly(glycolide lactide) copolymer absorbable sutures. J Biomed Mater
Res. 1982 Mar; 16(2): 117-24.

Katz et al. New synthetic monofilament absorbable suture made from polytrimethylene carbonate. Surgery, Gynecology &
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Novitsky YW. “Bridging versus closing the defect during laparoscopic ventral hernia repair.” The SAGES Manual of Hernia
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Gonzalez AM, et al. “Laparoscopic ventral hernia repair with primary closure versus no primary closure of the defect: Potential
benefi ts of the robotic technology.” Int ] Med Robotics Comput Assist Surg 11.2 (2014): 120-25.

Bacterial clearance properties of a noval fully-absorbalbe barrier mesh (Phasix” ST) compared to a non-crosslinked acellular
porcine dermal matrix (Strattice’) in a dorsal rabbit model. Corey R. Deeken, PhD*' & Jeffrey R. Scott, PhD*%*1Covalent Bio,
LLC, St. Louis, MO; 2C. R. Bard, Inc. (Davol), Warwick, RI; DAV/PHST/0915/0019a

33

c
o
N
c
o
S

L
7]

x

§e
c
>
c

Q

o
=)

o




34

35



Richtic

RiC
RiC

.

.

e Prozedur.
es Produkt.
e Ergebnisse.




Bitte ziehen Sie die Produktkennzeichnung und -beileger zu Rate, um sich Gber Indikationen,
Kontraindikationen, Risiken, Warnhinweise, VorsichtsmaBnahmen und die richtige Handhabung

Deutschland:
C.R.Bard GmbH - WachhausstraBe 6 - 76227 Karlsruhe zu informieren.
t: +49.721.9445.124 - f: +49.721.9445.100

Osterreich:
Bard Medica S.A. - Rinnbdckstrafe 3 - 1030 Wien
t: +43.1.49.49.130 - f: +43.1.49.49.130.30

Schweiz:
Bard Medica S.A. - Seestrasse 64 - 8942 Oberrieden/Zirich
t:+41.44.722.53.60 - f: +41.44.722.53.70

bd.com - crbard.com

BD, das BD Logo, das Bard Logo und alle anderen Marken sind Eigentum der Becton, Dickinson and Company. é 5
Sepra und Sepramesh sind Marken und/oder eingetragene Marken der Genzyme Corporation lizensiert an C. R. Bard, Inc.

Adhesix ist eine Marke von Cousin Biotech lizensiert an C. R. Bard, Inc.

Alle anderen Marken sind das Eigentum ihres jeweiligen Herstellers.
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