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*Como la utiliza Gore, la superficie heparinizada bioactiva se refiere a la superficie de heparina CBAS exclusiva de Gore.

Together, improving life



Acceso arteriovenoso (AV)

Exito probado en acceso AV, incluso en los casos mas dificiles, que incluyen:
= Fracasos precoces de la angioplastia transluminal percutanea (ATP)
= | esiones en puntos de flexion

= Endoprotesis trombosadas

Alta permeabilidad primaria, incluso en los casos
mas dificiles:
A los seis meses, la tendencia de la permeabilidad primaria en

endoprotesis trombosadas, tanto de la lesién diana como del circuito,
fue aproximadamente un 50 % superior gue la obtenida con ATP.

La permeabilidad se obtiene siempre, independientemente del nimero
de veces en que se ha tratado previamente una lesion.!

Tratamiento duradero de endoprotesis AV trombosadas

Endoprotesis

de ePTFE
trombos:

Antes: Trombosis de endoprotesis Después: 60 meses después de
derivada de estenosis de flujo de la colocacion, la endoprotesis
salida en la anastomosis venosa de GORE® VIABAHN® ha mantenido la
una endoprotesis AV. permeabilidad secundaria sin mas

episodios de trombosis.

Imdgenes por cortesia del Dr. Daniel V. Patel. Utilizadas con permiso.
* Debe tenerse cuidado al interpretar el analisis post hoc.
t La diferencia entre el didmetro de la vena y el del dispositivo es 21 mm.

t Ladiferencia entre el diametro de la vena y el del dispositivo es <1 mm.



Resultados del estudio clinico duraderos en casos
complejos: permeabilidad secundaria de acceso del
83 % y cero fracturas del dispositivo a los dos anos
con una colocacion a través del codo.?

Reduccion probada de las reintervenciones:

Menor numero medio de

40% intervenciones en dos
anos en endoprotesis

trombosadas’®

Recomendaciones para obtener resultados optimos
en el acceso AV

= | 3 yuxtaposicion de la pared del flujo de salida con la vena de flujo de
salida no es necesaria para obtener resultados de calidad

= Siga las recomendaciones de las instrucciones de uso sobre la
utilizacion de un sobredimensionamiento del 5 al 20 % utilizando el
didmetro interior de la endoprdtesis como vaso diana

= No utilice la ATP fuera del dispositivo

Un analisis post hoc del estudio clinico REVISE de Gore demostr6 que
el infradimensionamiento de la endopraétesis cubierta a la vena de
flujo de salida tendio a proporcionar una mayor permeabilidad’*

Yuxtaposicion del dispositivo
relativa a la vena de flujo de salida

Resultados a los 6 meses Infradimensionada® Yuxtapuesta*
Permeabilidad primaria de la
medt P 60 % 47 %
lesion diana
Permeabilidad primaria del
Ll pirantelr 47 % 40 %

circuito

Nota: La endoprétesis GORE® VIABAHN® deberd dimensionarse siempre del 5 % al
20 % mayor que el diametro de la endoprdtesis AV, segun las Instrucciones de uso.



Arteria femoral superficial (AFS)

Alta eficacia clinica en los casos mas dificiles, incluidos los de lesiones largas de
la AFSy los de oclusiones totales crénicas (OTC).

Alta permeabilidad primaria, incluso en  Permeabilidad probada para lesiones
los casos mas dificiles: complejas de la AFS en seis estudios

prospectivos multicéntricos aleatorizados
= Permeabilidad primaria del 88 % a los 12 meses en o de un solo grupo>'°

lesiones de AFS, con 22 cm de longitud media®

Lesién larga de la AFS derecha 746 7"| O/
o Extremidades oTC’
' analizadas
Longitud media de la Permeabilidad
lesiont primaria media*

Antes: Enfermedad dela  Después: Tras la

AFS proximal y oclusion colocacion de tres

de la AFS media. dispositivos GORE®
VIABAHN® de 5 mm.

Imdgenes por cortesia del Dr. James Persky. Utilizadas con permiso.
* Datos en archivo 2020; W. L. Gore & Associates, Inc; Flagstaff, AZ.
t Longitud media ponderada de la lesion.

+ Permeabilidad primaria media ponderada al afio.



Resultados del estudio clinico duraderos en casos complejos:

Resultados clinicos comparables a los de la derivacion quirdrgica por encima de la rodilla (tanto la vena
protésica como la natural®).

Permeabilidad secundaria a

0O los 3 anos en enfermedad
97 /O compleja

(longitud media de la lesién: 27 cm, 93 % de OT(C)"™

O/ Ausencia de revascularizacion de Ia
79 O lesion diana a los 5 afios (aRLD)"

Recomendaciones para obtener resultados 6ptimos en la AFS

Consideraciones sobre el dimensionamiento del = No utilice la ATP fuera del dispositivo™
dispositivo . - . .
P = Coloque el dispositivo en el origen de la AFS si hay
= Trate toda la enfermedad (stent «normal a presente enfermedad proximal de la AFS™
normal»)'

) N Consideraciones sobre el seguimiento
= Solape los dispositivos al menos 1 cm™

= Seguimiento periddico mediante ultraecografia

= Evite excederse en el sobredimensionamiento duplex'

(>20 %)"

= Recete el tratamiento antiplaquetario adecuado™
Consideraciones sobre la implantacion

= Trate la evolucion de la enfermedad™
= Asegurese de que haya un flujo de entraday un

flujo de salida adecuados'

= |leve a cabo postdilatacion®™



Reestenosis intrastent de la AFS

Tratamiento duradero para lesiones reestenadticas intrastent complejas.

Antes: Reestenosis
intrastent difusa de la AFS en
segmentos largos tratados
con stents en la AFS.

Después: Angiografia
final tras la colocacion
de dispositivos GORE®
VIABAHN® para
reestenosis intrastent en
la AFS.

Imagenes por cortesia del Dr. Robert Minor. Utilizadas con permiso.

Alta permeabilidad primaria, incluso
en los casos mas dificiles:

Primaria del 75 % al afo con una longitud media de
la lesion de mas de 17 cm."™

Cuando se compara con la ATP, menos de un tercio
del numero de pacientes requirié una intervencion
en un ano.?

Resultados del estudio clinico
duraderos en casos complejos:

Permeabilidad primaria cuatro veces mayor que la
obtenida con ATP a los dos anos.™

aRLD mas de tres veces mayor que la obtenida con
ATP a los dos afos.”

Se ha comprobado que reduce las
reintervenciones:
A los dos anos, los pacientes en los que se realizaron

procedimientos de reintervencion fueron menos que
los tratados con ATP.”



75% permeabilidad primaria al ano"”

17/ ,3 CIT) longitud media de la lesion'

809 | arLpalafos

Recomendaciones para obtener resultados Optimos en reestenosis intrastent

= Extienda el dispositivo al menos 1 cm proximal = Sjga las recomendaciones de las
y distalmente desde el stent colocado instrucciones de uso sobre la utilizacion de un
previamente' sobredimensionamiento del 5 al 20 % utilizando el

diametro del vaso sano inmediatamente proximal

= Cubra la enfermedad adyacente que pueda haber
4 quep y distal a la lesion™

al menos1cm mas alla de los margenes proximal y
distal de la lesion™ = Asegurese de que la guia haya atravesado la
lesién intraluminalmente antes de finalizar la ATP™



Arteria iliaca

La endoproétesis GORE® VIABAHN®es la Unica endoprotesis cubierta
autoexpandible indicada para tratar lesiones iliacas.

Alta permeabilidad primaria, incluso en los casos
mas dificiles: permeabilidad primaria probada del
91 % al ano."”

Resultados del estudio clinico duraderos en casos
complejos:

Las endopradtesis cubiertas han demostrado ser superiores a los stents
metdlicos sin cobertura para tratar lesiones iliacas complejas.'®™

A los tres anos, las endopradtesis cubiertas autoexpandibles han
demostrado una mejor permeabilidad que los stents metalicos sin
cobertura en el tratamiento de lesiones iliacas TASC D."

Antes: Purgue la OTC de la arteria Después: Tras la colocacion de la
illaca primitiva derecha con la endoprotesis GORE® VIABAHN® de
reconstitucion de la arteria femoral 7 mm x 150 mm y del stent cubierto
primitiva proximal. expandible con balén de 7 mm x

59 mm.

Imagenes por cortesia del Dr. Barry Weinstock. Utilizadas con permiso.



Recomendaciones para obtener resultados Optimos en la arteria iliaca

Consideraciones sobre el dimensionamiento del
dispositivo

= Trate toda la enfermedad (stent «normal a
normaly)®?

= Solape los dispositivos al menos 1 cm™

= Evite excederse en el sobredimensionamiento
(>20 %)™

Consideraciones sobre la implantacién

= Asegurese de que haya un flujo de entrada y un
flujo de salida adecuados™

= Lleve a cabo postdilataciéon™

= No utilice la ATP fuera del dispositivo'

Consideraciones sobre el seguimiento

= Recete el tratamiento antiplaguetario adecuado™

= Trate la evolucion de la enfermedad™



Caracteristicas y ventajas

El diseno exclusivo de la endoprotesis GORE® VIABAHN® permite tratar incluso
los casos periféricos mas dificiles.
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Funciona como una derivacion endoluminal:
Cubre y excluye el tejido irregular enfermo.

Ofrece una barrera al crecimiento tisular hacia el interior, lo que reduce
al minimo la reestenosis intrastent.

Diseno adaptable y duradero:

Como todos los stents de un solo alambre de nitinol de Gore, el disefio y
la estructura reducen la tensidon para ofrecer durabilidad mecanica.

La flexibilidad probada mantiene el flujo en puntos de flexién y aumenta
las opciones anatomicas.

Facilidad de uso:

Las potentes configuraciones cubren un amplio abanico de necesidades
de los pacientes.

Los marcadores radiopacos aumentan la visibilidad de la endoprotesis.

El sistema de implantacion de bajo perfil hace potencialmente mas facil
alcanzar y tratar lesiones dificiles.



Tromborresistencia duradera:

La superficie de heparina CBAS, que incorpora también la endoprotesis
vascular GORE® PROPATEN®, es la tecnologia demostrada de unién
duradera con heparina disefiada para resistir la formacion de trombos.?°

Endoproétesis GORE® VIABAHN® con superficie heparinizada bioactiva

La superficie luminal bioactiva de una endoprétesis GORE® VIABAHN®
de 5 mm de diametro con superficie heparinizada bioactiva aparece libre
de trombos después de dos horas en un modelo in vitro de bucle de
sangre.

Endoprétesis de control

La superficie luminal no bioactiva de una endoprdétesis de control (5 mm
de didmetro) aparece cubierta de trombos a los 90 minutos en el mismo
modelo de bucle de sangre (datos en archivo: W. L. Gore & Associates,
Inc.; Flagstaff, AZ).

La endoprotesis GORE® VIABAHN® tiene una tasa de
fractura informada de <0,015 % en todos l10s usos.

(Datos en archivo 2020; W. L. Gore & Associates, Inc.; Flagstaff, AZ).
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Tabla de seleccion de tamanos

Endoprotesis GORE® VIABAHN® con superficie heparinizada bioactiva

Compatibilidad con guias de 0,035 pulgadas

Tamano del dispositivo Vaina introductora (Fr)

Diametro Diametro Longitud del Longitud del Longitud del Longitud del Longitud del Diametro
indicado en la recomendado dispositivo: dispositivo: dispositivo: dispositivo: dispositivo: recomendado
etiqueta de la del vaso' 2,5cm’ 5cm’ 10 cm’ 15cm’ 25cm’ del balén para
endoprotesis” (mm) el retoque del
(mm) dispositivo (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

1 9,6-10,5 - 10 10 - - 12

13 10,6-12,0 — 10¢ 10¢ = — 14

* Los didmetros y las longitudes del dispositivo indicados en la etiqueta son nominales.
t La compresiéon recomendada de la endoprétesis dentro del vaso es de aproximadamente 5-20 %.
# El dispositivo de 13 mm no es compatible con la vaina FLEXOR® CHECK-FLO® de 10 Fr de COOK®.

CHECK-FLO y FLEXOR son marcas comerciales de Cook Medical, Inc.
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Consult Instructions
for Use
eifu.goremedical.com

Para obtener una descripcion completa de todas las indicaciones, advertencias, precauciones y contraindicaciones en los mercados
en los que se comercializa este producto, consulte las Instrucciones de uso en eifu.goremedical.com. Bony

Aviso de publicidad: 213300C2021474

Los productos mencionados pueden no estar disponibles en todos los mercados.

COOK, CHECK-FLO y FLEXOR son marcas comerciales de Cook Medical, Inc.

CBAS es una marca comercial de Carmeda AB, una filial de titularidad exclusiva de W. L. Gore & Associates, Inc.

GORE, Together, improving life, HEMOBAHN, PROPATEN, VIABAHN y los disefios son marcas comerciales de W. L. Gore & Associates.
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