=— A rotulagem da endopréotese AAA GORE® EXCLUDER®
permite acesso percutaneo. Em ensaios do
dispositivo, 14,3% dos dispositivos do corpo
principal e 22,8% dos componentes contralaterais
foram introduzidos percutaneamente.?

=— Os resultados de estudos clinicos combinados (trés
ensaios clinicos IED, um estudo pds-aprovagao) nao
demonstraram em geral diferenca no sucesso técnico
primario entre o acesso percutdneo e o acesso por
incisdo (para incisdes contralaterais e ipsilaterais)
para a endoprotese AAA GORE® EXCLUDER®.?

Resumo do ensaio do dispositivo GORE® EXCLUDER® 3

NQ total de
Estudo doentes Incisao ipsilateral* Incisao contralateral*
Percutaneo Incisao Percutdneo Incisao
0302 42 11 31 16 26
0404 139 41 98 45 94
9803 284 10 274 34 250

9904 2

81 45 236 75 206
14,3% 85,7% 22,8% 77,2%

Resumo do ensaio do dispositivo GORE® EXCLUDER® 3
Sucesso técnico fundamental

Incisao ipsilateral* Incisdo contralateral®
Percutaneo  Incisao Percutaneo Incisdo

Cumpriu todos os critérios

. 97,2% 97,7% 98,2% 97,4%
abaixo

Sobreviveu 100% 99,7% 100% 99,7%
Sem conversao 100% 99,4% 100% 99,3%
Acesso bem sucedido 100% 100% 100% 100%
Eﬁg:gfdaao bem 100% 100% 100% 100%
Auséncia de fuga intra-
aneurismal de tipo I, 97,2% 98,1% 98,2% 97,9%
tipo Ill
Auséncia de obstrucao 100% 100% 100% 100%

 Seguindo praticas padrao, realize o acesso percutaneo e/ou
a exposicao cirdrgica dos vasos seleccionados para receber

as bainhas introdutoras do lado ipsilateral e tronco e do lado
contralateral. i
Zvalor-p = 0,734. GOR [

? Dados combinados de trés ensaios IDE e um estudo

pés-aprovacgao. Dados completos em ficheiro. { X C L U D{ R®

“Tipo de incisao arterial

[E Consultar as instrugées de utilizagao
AAA ENDOPROSTHESIS

Os produtos indicados podem nao estar disponiveis em todos os

mercados.
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