GOREP,

GORE® VIABAHN®

Endoprothese mit bioaktiver PROPATEN
Oberflache”

OFFEN FUR MEHR
OPTIONEN

* Die bioaktive Propaten Oberflache bezieht sich bei Gore auf die firmeneigene CBAS-Heparin-Oberflache.

Together, improving life



1996 2008

Die urspriingliche GORE® Die GORE® VIABAHN® Endoprothese

HEMOBAHN® Endoprothese mit bioaktiver PROPATEN

wird in Europa eingefihrt Oberfldche wird in Europa
eingefuhrt

Verkleinerung des Profils der
Endoprothesen mit 5-8 mm
Durchmesser um eine Frenchgréfke

EinfGhrung der TIP to
HUB-Freisetzung bei
Endoprothesen mit
6—8 mm Durchmesser

2009

Lasertechnologie ermdglicht den neuen
konturierten Rand am proximalen Ende

Einflhrung der Endoprothesen mit
9-13 mm Durchmesser mit einer
FUhrungsdrahtkompatibilitat von 0,035"

2010

25 cm Lange: Der langste in
EUROPA eingeflihrte Stent Graft




Kontinuierliche Innovation fur
nachhaltige Behandlungsergebnisse
und unubertroffene Vielseitigkeit

Die GORE® VIABAHN® Endoprothese ist filhrend unter den Stent Grafts.* Die
jahrzehntelange weltweite Zusammenarbeit mit Arzten hat zu einer beispiellosen
Leistungsfahigkeit bei vielfaltigen Indikationen gefuhrt:

= Nachweisliche Offenheit* = Nachgewiesene Langlebigkeit*

= Weniger Reinterventionen* = Breites Indikationsspektrum™

2011 2016 2021

GORE® VIABAHN® Endoprothese Réntgenmarkierungen

mit bioaktiver Heparin Oberflache, werden bei Endoprothesen Grokenreduktion
Verkleinerung des Profils der mit 5-8 mm Durchmesser des Profils von bis zu
Endoprothesen mit 5-8 mm eingefihrt

3 Frund zusatzliche
Rontgenmarkierungen an
9 bis 13 mm Endoprothesen

Durchmesser um eine Frenchgréfze

2014

Erhalt die CE-Kennzeichnung fur
die Behandlung symptomatischer
venoser Obstruktionen

* GORE® VIABAHN® Endoprothese. Webseite von W. L. Gore & Associates. Letzter Zugriff 29. Juli 2020. https://www.goremedical.com/VIABAHN/references.



GestUtzt durch eine wachsende
/ahnl klinischer Daten bei vielfaltigen
klinischen Indikationen

Die GORE® VIABAHN® Endoprothese wird von Arzten als ein Mittel
der Wahl fur ihre schwierigsten Falle angesehen

—| 2300

Cephalica-Bogens und
zentralvenose Stenosen

wissenschaftliche
Publikationen

Viszeralarterienaneurysmen \J
Stenose im

[+ UBER GefaRsystem
des Dialysezugangs

[l 5 C 6 5 O Stenose der
Kliniken nutzen die lliakalarterien -

GORE® VIABAHN®
Endoprothese

Stenosen im Bereich der
femoropoplitealen Arterien
und In-Stent-Restenosen

ﬁ 1.000.000

implantierte Endoprothesen bei
Patienten weltweit* Poplitealarterienaneurysmen ﬂ

* GORE® VIABAHN® Endoprothese. Webseite von W. L. Gore & Associates. Letzter Zugriff 29. Juli 2020. https://www.goremedical.com/viabahn/references



Arteriovendser Zugang (AV-Zugang)

Nachweislicher Erfolg beim arteriovendsen Zugang, selbst bei schwierigsten
Fallen, darunter:

= Friihes Versagen nach perkutaner transluminaler Angioplastie (PTA)
= | dsionen an Flexionspunkten

= Thrombosierte Prothesen

Hohe primadre Offenheit selbst bei schwierigster Erkrankung:

Verstdrkter Trend zur primdren Offenheit bei thrombosierten Prothesen sowohl der Zielldsion als auch des
Circuits um ~ 50 % im Vergleich zur PTA nach sechs Monaten.!

Konstante Offenheit unabhdngig von der Anzahl der vorangegangenen Behandlungen einer Ldsion.!

Nachhaltige Behandlung thrombosierter AV-Prothesen

Vorher: Prothesenthrombose infolge Nachher: 60 Monate nach der Implantation
einer Abflussverengung an der vendsen hat die GORE® VIABAHN® Endoprothese
Anastamose einer AV-Prothese die sekunddre Offenheit ohne weitere

thrombotische Episoden erhalten.



Nachhaltige Ergebnisse klinischer Studien bei
komplexen Fallen: 83 % sekunddre Offenheit des
Zugangs und keine Stentbrliche nach zwei Jahren,
bei Platzierung der Prothese Uber den Ellenbogen.?

Nachweislich reduzierte Reinterventionen:
O/ Im Verlauf von zwei
40 O Jahren reduzierte mittlere

Interventionsanzahl bei
thrombosierten Prothesen?

Empfehlungen fir optimale Behandlungsergebnisse
bei arteriovendsen Zugangen

= Wandkontakt zur Abstromvene ist flr qualitative Ergebnisse nicht
erforderlich

= Folgen Sie den Empfehlungen der Gebrauchsanweisung zur
Uberdimensionierung von 5-20 %, indem Sie den Innendurchmesser
der Prothese als Zielgefdl® verwenden

= Wenden Sie die PTA nicht aufzerhalb der Prothese an

Eine Post-hoc-Analyse der Gore REVISE klinischen Studie zeigte
bei Unterdimensionierung des Stent Grafts zur Abstromvene eine
Tendenz zu erhdhter Offenheit™*

Implantatkontakt relativ zur

Abstromvene
Ergebnisse nach 6 Monaten Unterdimensioniertt Wandkontakt*
Primdre Offenheit der Ziellasion 60 % 47 %
Primare Offenheit des Circuits 47 % 40 %

Hinweis: Die GORE® VIABAHN® Endoprothese muss laut Gebrauchsanweisung stets um
5 % bis 20 % groRer sein als der Durchmesser der AV-Prothese.

Abbildung mit freundlicher Genehmigung von Daniel V. Patel, MD. Verwendet mit Genehmigung.

* Bei der Interpretation von Post-hoc-Analysen ist Vorsicht geboten. t Der Unterschied zwischen dem Durchmesser der Vene und der Endoprothese betragt =1 mm.
+ Der Unterschied zwischen dem Durchmesser der Vene und der Endoprothese betrdgt <1 mm.



lliakalarterie

Die GORE® VIABAHN® Endoprothese ist der einzige selbstexpandierende Stent Graft,
der zur Behandlung von Lasionen der lliakalarterien indiziert ist.

Hohe primdre Offenheit selbst bei schwierigster
Erkrankung: nachgewiesene 91 % primdre Offenheit
nach einem Jahr.”

Nachhaltige Ergebnisse klinischer Studien bei
komplexen Fallen:

Bei der Behandlung komplexer Lasionen der lliakalarterien haben Stent
Grafts eine Uberlegenheit gegeniiber unbeschichteten Metallstents
(BMS) gezeigt.®’

Selbstexpandierende Stent Grafts haben nach drei Jahren eine
verbesserte Offenheit gegeniiber unbeschichteten Metallstents bei der
Behandlung von iliakalen TASC D Lasionen gezeigt.’

Vorher: Bundige ostiale CTO der
Empfehlungen fur optimale Behandlungsergebnisse rechten A. iliaca communis mit

. . . Rekonstitution der proximalen
in der lliakalarterie Arteria femoralis communis.

Grokenbezogene Uberlegungen zur Endoprothese

= Behandeln Sie den gesamten erkrankten Abschnitt
(Stenten Sie von ,gesund zu gesund”)®

= Uberlappung der Endoprothesen um mindestens 1 cm?

= Vermeiden Sie eine zu starke Uberdimensionierung (> 20 %)8

Implantationsbezogene Uberlegungen
= Stellen Sie einen addquaten Zustrom und Abstrom sicher®
= Flhren Sie eine Nachdilatation durch®

= Wenden Sie die PTA nicht auerhalb der Prothese an®

Uberlegungen zum Follow-up

= Verschreiben Sie einen entsprechenden
Thrombozytenaggregationshemmer®

] ) Nachher: Nach der Platzierung einer
= Behandeln Sie fortschreitende Erkrankungen® 7 mm x 150 mm GORE® VIABAHN®
Endoprothese und eines 7 mm
x 59 mm ballonexpandierbaren
Abbildung mit freundlicher Genehmigung von Barry Weinstock, MD. Verwendet mit Genehmigung. gecoverten Stents.



Femoralarterie (AFS)

Beachtliche klinische Leistungsfahigkeit bei schwierigsten Fdllen einschlieflich
langstreckiger AFS-Lasionen und chronischen Totalverschlliissen (CTO).

Hohe primadre Offenheit selbst bei Nachgewiesene Offenheit bei
schwierigster Erkrankung: komplexen AFS-Lasionen gemaf

sechs multizentrischen, prospektiven,
= 88 % primdre Offenheit nach 12 Monaten randomisierten oder einarmigen Studien °-'>

bei AFS-Lasionen von durchschnittlich 22 cm Lénge.™®

Langstreckige Lasion der rechten AFS 746 7-] %
cTo’

untersuchte
Gliedmalken

22cm | 80 %

Durchschnittliche Durchschnittliche
Lasionslange’ primadre Offenheit*

Vorher: Erkrankung Nachher: Nach der
derproximalen AFS und Platzierung von drei
mittlerer 5 mm GORE® VIABAHN®
AFS-Verschluss. Endoprothesen.

Abbildung mit freundlicher Genehmigung von James Persky, MD. Verwendet mit Genehmigung.
* Daten liegen vor, 2020; W. L. Gore & Associates, Inc.; Flagstaff, AZ.
1 Gewichtete durchschnittliche Lasionsldnge.

# Gewichtetes Mittel der primdren Offenheit nach einem Jahr



Nachhaltige Ergebnisse klinischer Studien bei komplexen Fallen:

Vergleichbare klinische Ergebnisse wie beim operativen Bypass oberhalb des Knies (sowohl prothetische'®

als auch native Venen™®).

0 Sekundare Offenheit bei komplexen
97 /o Erkrankungen nach 3 Jahren

(27 cm durchschnittliche Lasionslange, 93 % CTO)®

O/ Freiheit von Revaskularisierung der
79 70 | Zienasion (fTLR) nach 5 Jahren”

Empfehlungen fur optimale Behandlungsergebnisse in der AFS

GroRenbezogene Uberlegungen zur Endoprothese

= Behandeln Sie den gesamten erkrankten Abschnitt
(Stenten Sie von ,gesund zu gesund”)®

= Uberlappung der Endoprothesen um mindestens 1 cm?

= Vermeiden Sie eine zu starke Uberdimensionierung
(>20 %)®

Implantationsbezogene Uberlegungen
= Stellen Sie einen addquaten Zustrom und Abstrom sicher®

= Fihren Sie eine Nachdilatation durch®

Wenden Sie die PTA nicht aufRerhalb der
Prothese an®

Platzieren Sie die Prothese am
AFS-Gefaltursprung, wenn eine proximale
Verschlusskrankheit der AFS besteht®

Uberlegungen zum Follow-up

Regelmafige Nachuntersuchung mit
Duplexsonografie®

Verschreiben Sie einen entsprechenden
Thrombozytenaggregationshemmer®

Behandeln Sie fortschreitende Erkrankungen®



In-Stent-Restenose (ISR) der AFS

Dauerhafte Behandlung komplexer restenotischer In-Stent-Ldsionen.

Hohe primare Offenheit selbst bei
schwierigster Erkrankung:

75 % primdre Offenheit nach einem Jahr bei einer
durchschnittlichen Lasionslange von Uber 17 cm.™®

Weniger als ein Drittel der Patienten bendtigte nach
einem Jahr eine Intervention im Vergleich zur PTA.®

Nachhaltige Ergebnisse klinischer
Studien bei komplexen Fallen:

Eine viermal hdéhere primdre Offenheit im Vergleich
zur PTA nach zwei Jahren.”

Mehr als dreimal so viele Patienten sind frei von
Revaskularisierung der Ziellasion (fTLR) im Vergleich
zur PTA nach zwei Jahren.®

Nachweislich reduzierte
Reinterventionen:

Weniger Patienten erhielten ein Reinterventionsverfahren
im Vergleich zur PTA nach zwei Jahren.®

Vorher: Diffuse AFS-ISR Nachher: Abschliezende
in einem Segment mit Angiografie nach der
langem Stent. Platzierung einer GORE®

VIABAHN® Endoprothese
aufgrund der ISR in der AFS.

Abbildung mit freundlicher Genehmigung von Robert Minor, MD.
Verwendet mit Genehmigung.
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75 % primare Offenheit nach einem Jahr'™®

]7,3 CIT mittiere Ldsionslange’™

80 % fTLR nach einem Jahr'®

Empfehlungen flr optimale Behandlungsergebnisse bei ISR

= Verldngern Sie die Prothese um mindestens 1cm = Folgen Sie den Empfehlungen der

proximal und distal des zuvor platzierten Stents.® Gebrauchsanweisung zur Uberdimensionierung
von 5 bis 20 % anhand des gesunden
Gefakdurchmessers unmittelbar proximal
und distal zur Lasion.®

= Uberdecken Sie alle benachbarten Erkrankungen
mindestens 1 cm Uber den proximalen und distalen
Rand der Lasion hinaus.®
= Stellen Sie vor Durchftihren der PTA sicher, dass
der Fihrungsdraht intraluminal durch die Lasion
vorgeschoben ist®

n



Poplitealarterienaneurysma (PAA)

Beachtliche klinische Leistungsfahigkeit bei schwierigen PAA-Fallen

Die endovaskulare Behandlung von poplitealen Aneurysmen ist
mit einer akzeptablen langfristigen Offenheit und einem sehr
geringen Risiko des Extremitatenverlustes verbunden'

= Dije Offenheitsraten nach zwei bis sechs Jahren bei PAA (70-86 %) sind
mit den bei operativem Bypass nach fiinf Jahren (69-88 %) berichteten
Offenheitsraten vergleichbar?®-2

= GORE® VIABAHN® Endoprothese: nach 10 Jahren primare, primar
assistierte und sekundare Offenheitsraten bei PAA von jeweils 51 %,
57 % und 60 %"

Abbildung 1. GroRes (5 cm Abbildung 2a. Platzierung der GORE® Abbildung 2b. Die abschliefzende Angiografie
Durchmesser) Aneurysma der VIABAHN® Endoprothese zum zeigt eine gute Anpassungsfahigkeit an die
linken A. poplitea Ausschluss des Aneurysmas Windungen der Arterie und einen kompletten

Ausschluss des Aneurysmas durch die GORE®
VIABAHN® Endoprothese

Abbildung mit freundlicher Genehmigung von Barry S. Weinstock, MD. Verwendet mit Genehmigung.
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Technologische und klinische Vorteile

Das einzigartige Design der GORE® VIABAHN® Endoprothese ermdglicht die
Behandlung selbst der schwierigsten peripheren Fadlle.

Nitinolgeriist aus nur einem
Draht Flexibilitat, Lenkbarkeit,
Bruchresistenz

Réntgenmarkierungen
Erhdhte Sichtbarkeit

Proximale Profilkante
Reduziertes Einfalten

Ultradiinner ePTFE-Schlauch
Abdecken und AusschliefRen
erkrankter Bereiche

CBAS-Heparin-Oberflache
Dauerhafte Antithrombogenitat”

Lange: 2,5/5/10/15/25 cm

Durchmesser: 5-13 mm

Fihrungsdrahte: 0,035" (5-13 mm)
Funktion als endoluminaler Bypass: 0,014"/0,018" (5-8 mm)

Abdeckung und Ausschluss von erkranktem und auffdlligem Gewebe.

Bildet eine Barriere gegen das Einwachsen von Gewebe und minimiert die
In-Stent-Restenose.

Anpassungsfdhiges aber auch langlebiges Design:

Wie bei allen Gore Einzeldraht-Nitinolstents bieten das Design und die Rahmenkonstruktion
eine Zugentlastung und férdern so eine mechanische Langlebigkeit.

Die nachweisliche Flexibilitat gewadhrleistet den Blutfluss an Beugungspunkten
und erh6ht anatomische Optionen.

Flr die GORE® VIABAHN® Endoprothese wurde eine Gesamtfrakturrate
von < 0,015 % fur alle Anwendungen dokumentiert.

(Daten liegen vor, 2020; W. L. Gore & Associates, Inc.; Flagstaff, AZ.)

* CBAS-Heparin-Oberflache. W. L. Gore & Associates Website. https://www.goremedical.com/cbas/references. Letzter Zugriff am 20. Mai 2019.
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Dauerhafte Antithrombogenitat.
Bewahrte Technologie.”

Die CBAS-Heparin-Oberflache der GORE® VIABAHN® Endoprothese mit bioaktiver
PROPATEN Oberflache” verfligt Gber eine firmeneigene kovalente Endpunktbindung,
die die aktive Bindungsstelle und somit die gerinnungshemmende Wirkung des
Heparins beibehalt.

Nachweisliche Heparinverfiigbarkeit
Leistungsstarke aktive Bindungsstelle des
Heparins?6?’

Antithrombin?82°

Nachhaltige dauerhafte Antithrombogenitat
Verbesserte Hdmokompatibilitdt der Oberfldche
aufgrund von Heparinverfigbarkeit und
-bioaktivitat?e-3°

Nachweisliche Heparin-Bioaktivitat UnUbertroffene
@ und bestdndige Fahigkeit zur Aufnahme von

Einfache Handhabung:

Umfangreiche Konfigurationen decken ein breites Spektrum von
Patientenbedtrfnissen ab.

Réntgenmarkierungen erhéhen die Sichtbarkeit der Endoprothese.

Mit dem Low Profile Applikationssystem ist es potenziell noch einfacher,
schwierige Ldasionen zu erreichen und zu behandeln.

GORE® VIABAHN® Endoprothese mit bioaktiver
PROPATEN Oberflache

Die bioaktive Lumenoberflache einer GORE® VIABAHN® Endoprothese mit
bioaktiver Heparin-Oberflache und 5 mm Durchmesser ist nach zwei Stunden
in einem in-vitro-Blood-Loop-Modell thrombenfrei.

Kontrollendoprothese

Die nichtbioaktive Lumenoberflache einer Kontrollendoprothese (5 mm
Durchmesser) ist nach 90 Minuten in demselben Blood-Loop-Modell mit
Thromben bedeckt (Daten liegen vor; W. L. Gore & Associates, Inc; Flagstaff, AZ).

* CBAS-Heparin-Oberflache. W. L. Gore & Associates Website. https://www.goremedical.com/eu/cbas/references. Letzter Zugriff am 25. September 2019.
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Grofsentabellen
GORE® VIABAHN® Endoprothese mit bioaktiver PROPATEN Oberflache”

Kompatibel mit 0,035" Fihrungsdraht — mit Rontgenmarkierungen

ImplantatgréfRen Einfiihrschleuse (Fr)

Angegebener Empfohlener 2,5cm 5cmLldngeder 10cmLdngeder 15cmLdngeder 25cm Ldange der Empfohlener Ballondurch-
Durchmesser der Gefadurchmesser' Lange der Endoprothese” Endoprothese”  Endoprothese” Endoprothese” messer fiir Anmodellierung
Endoprothese (mm)”  (mm) Endoprothese” der Endoprothese’ (mm)
5 4,0-4,7 7 7 7 7 7 5

6 4,8-5,5 7 7 7 7 7 6

7 5,6-6,5 8 8 8 8 8 7

8 6,6-7,5 8 8 8 8 8 8

9 7,6-8,5 - 8 8 8 - 9

10 8,6-9,5 = 8 8 8 = 10

N 9,6-9,5 - 10 10 - - 12

13 10,6-12,0 - 10% 10% - - 14

Kompatibel mit 0,014" / 0,018" Filhrungsdraht — mit Rontgenmarkierungen

ImplantatgréofRen Einfuihrschleuse (Fr)

Angegebener Empfohlener 2,5cm 5cmLangeder 10 cmLdngeder 15cmLdngeder 25cm Ldange der Empfohlener Ballondurch-
Durchmesser der Gefakdurchmessert  Lange der Endoprothese” Endoprothese” Endoprothese” Endoprothese” messer flir Anmodellierung
Endoprothese (mm)”  (mm) Endoprothese” der Endoprothese (mm)

5 4,0-4,7 6 6 6 6 6 5

6 4,8-5,5 6 6 6 6 6 5

7 5,6-6,5 7 7 7 7 7 7

8 6,6-7,5 7 7 7 7 7" 8

* Die aufgedruckten Prothesendurchmesser und -langen sind Nominalwerte. + Die empfohlene Kompression der Endoprothese innerhalb des GefdRes
betrdgt ungefdahr 5-20 %. + Die Endoprothese mit 13 mm Durchmesser ist mit der 10 Fr COOK® FLEXOR® CHECK-FLO® Schleuse nicht kompatibel. § Bei den
Endoprothesen mit 11 und 13 mm Durchmesser sollte der Inflationsdruck des Ballons 8 atm nicht Uberschreiten. Il Die Endoprothese mit 8 mm x 25 cm ist
nicht mit der 7 Fr COOK® FLEXOR® CHECK-FLO® Einflihrschleuse kompatibel.

Verbesserung der Versorgung
durch den Zugang

Ein neuer Standard der Flexibilitat flur die Behandlung besonders
schwieriger anatomischer Verhaltnisse

= | eichte EinfUhrung: Die hydrophile Beschichtung = Minimaler Blutverlust: Das einzigartige DrySeal
und die erhdhte Flexibilitat ermoglichen selbst Ventil ermoglicht die Einfihrung von mehreren
bei schwierigen anatomischen Verhdltnissen endovaskuldren Produkten und sorgt nachweislich
einen ausgezeichneten GefdfRzugang, auch zu flir Hdmostasekontrolle.

den Seitendsten.

GORE® DrySeal Flex EinfUhrschleuse — 10 Fr

Bestellnummer SchleusengrofRe (Fr) Minimaler ID der Nomineller AD der Nutzldnge (cm)
Schleuse (mm) Schleuse (mm)

DSF1033 10 3,3 4,0 33

DSF1045 10 3,3 4,0 45

DSF1065 10 3,3 4,0 65
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