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GORE® EXCLUDER® Reposicionavel para obter
AAA Endoprosthesis uma selagem ideal.

Capacidade unica de constringir
novamente o segmento proximal
e reposiciona-lo para uma
colocacao ideal.

Mais oportunidades para
maximizar a selagem infrarrenal.

DA

DURABILI

com a qual vocé
pode contar

O dispositivo EVAR mais estudado,®
desenhado para fornecer uma selagem

infrarrenal ideal e resultados confiaveis.
3 - 274 pacientes durante 5 anos de acompanhamento®

Clique para ver
a animacao do
dispositivo.
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2 Com base em ensaios patrocinados pela empresa e registros apresentados no site clinicaltrials.gov para endopraétesis disponiveis atualmente.

> Resultados da populagdo real de pacientes inscritos no Registro Global para Tratamento Endovascular Adrtico (GREAT) (n = 3.274). Para calcular as
porcentagens gerais do procedimento até o final do periodo do estudo, foram incluidos todos os individuos que poderiam ter apresentado eventos,
independentemente da duracdo do acompanhamento. Para os dados sobre desfechos, o GREAT coleta apenas eventos adversos graves (SAE)
relatados pelo centro.

¢ Inclusao para a taxa de complicag¢des renais: os individuos com complicagdes renais foram identificados com o c6digo MedDRA. Dos identificados
com o cédigo MedDRA com complicagdes renais, apenas aqueles que apresentaram SAE nos 75 dias apds o procedimento E foram relatados pelo
centro/médico como relacionados ao dispositivo ou procedimento foram incluidos na taxa de complicacdes renais.


https://www.youtube.com/watch?v=G3v58kKhJ9U

GORE® EXCLUDER® A Unica solucdo indicada para colos
Conformable AAA aorticos com alta angulagao de até
90° e comprimentos de colo de no
minimo 10 mm.

Endoprosthesis

A conformabilidade para se adaptar
a anatomias desafiadoras.

A capacidade de reconstringir,
reposicionar e refinar a angulacao
em etapas.

CONTROL

com a qual vocé
pode contar

O unico dispositivo EVAR com
controle de angulacdao que oferece
conformabilidade controlada
quando VoCé mais precisa.

Desfechos de pacientes com angulos de colo entre 60° e 90°:
acompanhamento de 1 ano*
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9 Para esses pontos de dados, 92 pacientes foram elegiveis para a andlise dos resultados ap6s 1ano.

€ 0 laboratoério central identificou endoleaks. Trés pacientes com endoleaks tipo 1 foram resolvidos no acompanhamento apds 1ano, 1 paciente veio
a obito por causas nao relacionadas antes do acompanhamento de 1 ano.

f 0 paciente foi submetido a reparacdo cirdrgica aberta sem explantar o EXCLUDER® Conformable Device. Determinou-se que o evento ndo estava
relacionado ao dispositivo nem ao procedimento.

9 0 mesmo paciente que teve que ser convertido para reparacao aberta.

" Alteracdo no diametro do AAA, conforme identificado a partir da imagem basal obtida mais préxima do dia 30 pés-operatdrio e ndo mais tarde do
que o dia 90 pés-operatdrio.



https://www.youtube.com/watch?v=ovurzhQWtyU

GORE® EXCLUDER®
Iliac Branch Endoprosthesis

AVANCOS

com a qual vocé
pode contar

O primeiro sistema completo
totalmente desenvolvido para o
ramo iliaco. A preservacao € o
tratamento recomendado para
manter a qualidade de vida.3

Clique para ver
aanimacao do
dispositivo.

A maior gama de tratamentos
para preservacao iliaca.’

A flexibilidade necessaria na anatomia
illaca tortuosa, com resisténcia
comprovada a dobras por torcao (kinks).*

O perfil mais baixo (16 Fr) para melhor
acesso ao vaso e rastreabilidade.

Dados de 5 anos do ensaio clinico IDE dos Estados Unidosk

100% 95,2% /ERO

de paténcia' RELATOS DE

Sem reintervencado
na artéria iliaca externa relacionada a IBE Claudicacao glutea

Disfuncao erétil de
inicio recente

051%  98,3%  tecem

A . Miracod
de paténcia' Sem aumento da CIAAM™ 19racoes

Artéria iliaca interna

' Ramo iliaco e componentes internos desenvolvidos pela Gore.

A “maior” é determinada pela comparagdo acumulativa do diametro de selagem da arteria iliaca externa e da arteria iliaca interna, comprimento da
selagem da arteria iliaca externa, diametro e comprimento da arteria illaca comum, diametro da bifurcacao da arteria iliaca comum, perfil do dispositivo,
tratamento bilateral e comprimento da renal-hipogastrica. 0 COOK® ZENITH® lliac Branch (ZBIS) pode ter uma gama mais ampla para fatores individuais.

¥ Ensaio clinico IDE nos Estados Unidos: 63 individuos com dispositivo implantado na coorte inicial; 36 pacientes completaram o acompanhamento
de 5 anos.

' O laboratdrio central relatou a avaliacdo da paténcia, endoleak, migracdo e aumento da CIAA (> 5 mm). O denominador é o nimero de individuos
avaliados para o resultado do desfecho primario de eficdcia com um resultado avalidvel.

™No lado tratado com a IBE.


https://www.youtube.com/watch?v=sPMxb9SD6aI
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A familia de dispositivos EVAR

Mais estudada®

" Com base no numero de troncos-ramos ipsilaterais distribuidos para a familia GORE® EXCLUDER® Device até maio de 2022.

° Com base em ensaios e registros patrocinados pela empresa publicados no Web site clinicaltrials.gov para endoprdteses atualmente disponiveis.

Fixacao infrarrenal ativa

— As ancoras sao desenhadas para conferir
resisténcia a migracao com um menor
risco de insuficiéncia renal

Manguito de selagem
— Projetado para proporcionar uma camada
adicional de seguranga contra endoleaks tipo 1a

Fixacao da endoprdotese ao implante sem sutura
— Elimina o risco de falha do implante
devido as suturas

Design sinusoidal avancado dos stents
— Aumenta a flexibilidade e a permeabilidade
no longo prazo

Camadas exclusivas de filme ePTFE
— Fornecem baixa permeabilidade com
propriedades resistentes a abrasao

VAVACARRNG/ V'Y
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Consulte as
Instrugbes de Uso
eifu.aoremedical.com

Consulte as Instrugbes de Uso no Web site eifu.goremedical.com para uma descricao completa de todas as indica¢des, adverténcias, precaugdes e contraindicacdes aplicaveis para os mercados onde este produto estd disponivel. Xony

GORE® EXCLUDER® AAA Endoprosthesis

INDICACOES DE USO: Endoprotese do tronco-perna ipsilateral e perna contralateral. A GORE® EXCLUDER® AAA Endoprosthesis tem como objetivo excluir o aneurisma da circulacdo sanguinea em pacientes diagnosticados com doenca de aneurisma
infrarrenal da aorta abdominal (AAA) e que apresentam anatomia adequada, conforme descrito a seguir: acesso iliaco/femoral adequado; faixa de didmetro de tratamento do colo adrtico infrarrenal de 19 a 32 mm e comprimento minimo do colo adrtico de 15
mm; angulacao do colo adrtico proximal < 60°; faixa de diametro de tratamento da artéria iliaca de 8 a 25 mm e comprimento da zona de selagem do vaso distal iliaco de no minimo 10 mm. Endoprdétese de extensor adrtico e extensor iliaco. As endoprdoteses
de extensor aodrtico e iliaco destinam-se a ser utilizadas apds a implantacdo da endoprotese AAA. Estas extensdes foram desenhadas para serem utilizadas quando é necessario comprimento e/ou selagem adicionais para a exclusao do

aneurisma. CONTRAINDICACOES: A GORE® EXCLUDER® AAA Endoprosthesis é contraindicada em: pacientes com sensibilidade ou alergia conhecida aos materiais do dispositivo; pacientes com infeccdo sistémica que possam ter maior risco de infeccdo do
implante endovascular.

GORE® EXCLUDER® Conformable AAA Endoprosthesis

INDICACOES DE USO: The GORE® EXCLUDER® Conformable AAA Endoprosthesis A GORE® EXCLUDER® AAA Endoprosthesis tem como objetivo excluir o aneurisma da circulacdo sanguinea em pacientes diagnosticados com doenca de aneurisma infrarrenal da
aorta abdominal (AAA) e que apresentam anatomia adequada, conforme descrito a seguir: acesso iliaco/femoral adequado; faixa de didmetro de tratamento do colo adrtico infrarrenal de 16 a 32 mm e comprimento minimo do colo adrtico de 10 mm; angulacao
do colo adrtico proximal < 90°; faixa de diametro de tratamento da artéria iliaca de 8 a 25 mm e comprimento da zona de selagem do vaso distal iliaco de no minimo 10 mm. Os componentes de endoprétese de extensor adrtico e de extensor iliaco tém

por objetivo ser utilizados apés a implantacdo da GORE® EXCLUDER® Conformable AAA Endoprosthesis. Essas extensdes foram desenhadas para serem utilizadas quando é necessario comprimento e/ou selagem adicionais para a exclusdo do aneurisma.
CONTRAINDICACOES: A GORE® EXCLUDER® Conformable AAA Endoprosthesis é contraindicada em: pacientes com sensibilidade ou alergia conhecida aos materiais do dispositivo. Todos 0s componentes da GORE® EXCLUDER® Conformable Endoprosthesis
contém politetrafluoroetileno expandido (ePTFE), etileno propileno fluorado (FEP), nitinol (liga de niquel-titanio) e ouro; pacientes com infeccdo sistémica que possam ter maior risco de infeccdo do implante endovascular.

GORE® EXCLUDER® lliac Branch Endoprosthesis (IBE)

INDICACOES DE USO: Componentes do ramo iliaco e iliaco interno. Componentes do ramo ilfaco e iliaco interno. A GORE® EXCLUDER® Iliac Branch Endoprosthesis (IBE) é destinada a ser utilizada com a GORE® EXCLUDER® AAA Endoprosthesis ou a GORE®
EXCLUDER® Conformable Endoprosthesis para isolar a artéria illaca comum do fluxo sanguineo sistémico e preservar o fluxo sanguineo nas artérias iliacas externas e internas em pacientes com aneurisma iliaco comum ou aorto-iliaco, que apresentam anatomia
adequada, incluindo: acesso iliaco/femoral adequado; diametro minimo da artéria iliaca comum de 17 mm na zona de implantacdo proximal da IBE; faixa de diametro de tratamento da artéria iliaca externa de 6,5 a 25 mm e comprimento da zona de selagem

de no minimo 10 mm; faixa de diametro de tratamento da artéria iliaca interna de 6,5 a 13,5 mm e comprimento da zona de selagem de no minimo 10 mm; comprimento adequado da artéria renal principal mais baixa até a artéria iliaca interna para comportar

o0 comprimento total da endoprotese, determinado pela soma dos comprimentos minimos dos componentes necessarios, considerando as sobreposicdes (overlaps) adequadas entre os componentes. Componentes GORE® EXCLUDER® utilizados com a
GORE® EXCLUDERG® lliac Branch Endoprosthesis: Componente do tronco-ramo ipsilateral. 0 componente do tronco-ramo ipsilateral é destinado a fornecer selagem e fixagcdao proximal para a reparacao endovascular do aneurisma. Para saber mais sobre as
indicacdes de uso e implantacdo do componente do tronco-ramo ipsilateral, consulte as Instrucdes de uso da GORE® EXCLUDER® AAA Endoprosthesis ou da GORE® EXCLUDER® Conformable Endoprosthesis. Componente de endoprétese do ramo contralateral.
A endoprotese do ramo contralateral é destinada a ser uma ponte entre o componente do tronco ipsilateral do GORE® EXCLUDER® Device e a GORE® EXCLUDER® Iliac Branch Endoprosthesis apds a implantacdo da GORE® EXCLUDER® lliac Branch Endoprosthesis.
A endoproétese do ramo iliaco contralateral também foi projetada para ser usada na extensao distal do componente do ramo iliaco na artéria iliaca externa. O componente do ramo iliaco pode tratar artérias iliacas externas com diametros de até 13,5 mm.

Essa capacidade de estender distalmente o componente do ramo iliaco com qualquer endoprdtese do ramo contralateral amplia a faixa de tratamento da artéria iliaca externa para até 25 mm. Para saber mais sobre as indica¢des de uso e implanta¢ao dos
componentes de endoproétese do tronco-ramo ipsilateral e do ramo contralateral, consulte as Instrug¢des de uso da GORE® EXCLUDER® AAA Endoprosthesis. Componentes extensor adrtico e extensor iliaco. Os componentes extensor adrtico e extensor iliaco
podem ser usados apos a implantacdo das GORE® EXCLUDER® lliac Branch Endoprosthesis e GORE® EXCLUDER® AAA Endoprosthesis ou da GORE® EXCLUDER® Conformable Endoprosthesis. Essas extensdes s3o usadas quando é necessario comprimento e/ou
selagem adicionais para a exclusdo do aneurisma. Para saber mais sobre as indicagdes de uso e implantacdo do extensor adrtico e do extensor iliaco, veja as Instrugdes de uso da GORE® EXCLUDER® AAA Endoprosthesis ou da GORE® EXCLUDER® Conformable
Endoprosthesis. CONTRAINDICACOES: A GORE® EXCLUDER® lliac Branch Endoprosthesis (IBE) é contraindicada em: pacientes com sensibilidade ou alergia conhecida aos materiais do dispositivo. Todos os componentes da GORE® EXCLUDER® lliac Branch
Endoprosthesis (IBE), da GORE® EXCLUDER® AAA Endoprosthesis e da GORE® EXCLUDER® Conformable Endoprosthesis contém ePTFE, FEP, nitinol (liga de niquel-titanio) e ouro. Pacientes com infeccdo sistémica que possam ter maior risco de infeccdo do
implante endovascular.

Os produtos mencionados podem nao estar disponiveis em todos 0s mercados.
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