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REGENETEN®

Implant bioinductif



Inverser la tendance du

syndrome de la coiffe des

rotateurs

Efficacité clinique Excellent profil d'innocuité

démontrée
- Aucune réaction

inflammatoire ou a un
corps étranger

- Induction de nouveau tissu
de type tendineux chez

tous les patients (N=33)
_ - Aucune complication liée
- Augmentation moyenne a limplant
de 'épaisseur du tendon
de 2,2 mm (P < 0,0001)
a 3 mois

- Réduction potentielle des

Résultats patients
impressionnants

- Satisfaction élevée des
patients (94 %) aprés un an

- Récupération rapide :
23 jours en moyenne de
bras en écharpe

- Amélioration significative
du score de douleur ASES
apres unan (P < 0,0001)

Le syndrome de la coiffe des rotateurs est une pathologie importante et
colteuse®* qui provoque des douleurs persistantes et limite la mobilité
des patients.® De nature progressive, les petites déchirures ont tendance
a croitre en taille et en gravité dans le temps, et nécessitent, a terme, une
intervention chirurgicale.””

- Jusqu’a 80 % des ruptures partielles s’agrandissent et s’aggravent dans les deux ans®

- Les tendinopathies de la coiffe des rotateurs non traitées peuvent évoluer en déchirure partielle ou en
rupture compléte’

- Les déchirures majeures nécessitant une intervention chirurgicale ont tendance a réapparaitre dans 40 %
des cas®*®

Dés maintenant, vous pouvez interrompre biologiquement la progression du syndrome de la coiffe des rotateurs*

Limplant bioinductif REGENETEN stimule la cicatrisation naturelle du corps pour favoriser la croissance d’'un nouveau
tendon et interrompre la progression de la pathologie."” Obtenu a partir de tendon d’Achille bovin hautement purifié,
il crée un environnement qui stimule la cicatrisation.

Amélioration biologique de la cicatrisation

- La conception exclusive de l'implant
hautement poreux facilite la formation
d’un nouveau tissu de nature tendineuse

1,2

- Le nouveau tissu réduit la tension
maximale sur la zone de rupture™

b

- Limplant est résorbé progressivement au
bout de 6 mois et il laisse une couche de
nouveau tissu de type tendineux pour
augmenter biologiquement ['épaisseur du rotateurs
tendon existant"

Vue sous arthroscopie de Implant in situ 12 mois post-op.
la rupture de la coiffe des

2 REGENETEN

récidives de déchirures®™

Progression naturelle du syndrome de la coiffe des rotateurs

Tendinopathie sévere/lésions

partielles de faible grade
(Echec du traitement conservateur)

Lésions partielles de

grade élevé Ruptures transfixiantes

En concomitance avec une

décompression sous acromiale (DSA) Au lieu d'une réparation standard

Implant bioinductif REGENETEN

*Résultats d’une étude prospective multicentrique chez des patients atteints de ruptures partielles. Les patients souffraient de ruptures partielles chroniques, dégénératives,
de grade intermédiaire (n=12) ou grade élevé (n=21) du tendon supra-épineux. Limplant bioinductif REGENETEN a été fixé aprés une décompression sous-acromiale par
arthroscopie sans réparation. Les résultats cliniques ont été évalués en préopératoire et en postopératoire a 3 et 12 mois a l'aide des scores de '’American Shoulder and Elbow
Surgeons (ASES) et de Constant-Murley (CM). La guérison et I'épaisseur du tendon ont été évaluées en postopératoire par IRM.

+Le score de douleur ASES s’est amélioré de 4,2 + 0,4 écart-type de la moyenne (ETM) au départ,a 0,6 + 0,2 (ETM)a 1 an.




Informations de commande

Implants

N° de référence  Description

72205306 Implant Bioinductif, Moyen, avec insertion par Arthroscopie (1)
72205307 Implant Bioinductif, Grand, avec insertion par Arthroscopie (1)
Ancres

N° de référence  Description

72205205 Ancres pour os (3) avec systéme d’insertion par Arthroscopie

72205201 Ancres pour tendon (8)

Dispositifs accessoires

N° de référence  Description

72205202 Marqueur de tendon (2)
72205206 Guide stabilisateur de tendon (1)
72205199 Ancre pour os (1)

REGENETEN?, implant bio-inductif. Destination : traitement et protection des lésions aux tendons
de la coiffe des rotateurs sans perte importante de tissu tendineux. Classe lll. Organisme notifié :
BSI n°2797 Mandataire : Smith & Nephew Orthopaedics GmbH - Tuttlingen — Allemagne.

Veuillez lire attentivement les instructions figurant dans la notice d’utilisation qui accompagne ce
dispositif médical.

En savoir plus sur smith-nephew.com/france
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