GORE® EXCLUDER®

Conformable AAA Endoprosthesis with ACTIVE CONTROL System

PASOS OPCIONALES PARA
SECUENCIA DE DESPLIEGUE OPTIMIZAR EL POSICIONAMIENTO

Endoprotesis de tronco-rama
ipsilateral constrenida

k)
"I Avance el dispositivo a través de la vaina (/

Control de angulacién antes del
despliegue del tronco-rama ipsilateral
en la etapal

introductora hasta la ubicacion deseada

‘I Gire la perilla gris de control de angulacion
y retire la vaina por debajo del dispositivo. a

hacia la derecha para avanzar en alambre de
angulacion.

Tronco parcialmente desplegado Reposicionamiento y uso del control

de angulacidén para optimizar la posicion

Sélo reposicionamiento
2 a Gire el regulador de
constriccion gris hacia la
derecha para constreiir el
extremo proximal del tronco.

Etapa de despliegue 1: Gire la perilla

2 de despliegue exterior blanca hacia
laizquierday jale con un movimiento
continuo.

Resultado: Despliegue del tronco-
rama ipsilateral hasta el nivel de la
puerta contralateral. La fila proximal
de la endopradtesis es de diametro
completo. El cuerpo del tronco mide
~70% del diametro total. La rama
ipsilateral esta completamente
constrefida.

Cuando el dispositivo esté en

la posicion deseada, gire el
regulador de constriccion gris |
hacia la izquierda para volver

a abrirlo.

Uso del control de angulacion

Gire el regulador de constriccion gris para constrefir el
extremo proximal del tronco. Gire la perilla gris de control
de angulacion hacia la derecha para avanzar en alambre
de angulacion.

Tronco parcialmente desplegado:
Canulacién y despliegue de la
rama contralateral

Canule la puerta contralateral, avance

3 la vaina introductora hasta la puerta,
después avance la rama contralateral
hasta el nivel del marcador radiopaco
largo. Retire la vaina por debajo del
dispositivo y despliegue la rama
contralateral.

Advertencia: No gire el catéter de implantacion del
tronco o del extensor aodrtico cuando se avance el alambre
de angulacion. Pueden ocasionarse dafnos en el dispositivo
y/o el catéter.

Tronco parcialmente desplegado:
Retiro del mecanismo de constriccion
y despliegue de la manga secundaria

Extensor adrtico opcional: Angulacion y despliegue

Avance el extensor adrtico sobre una guia
superrigida de 0.035” hasta la ubicacion ,
deseada. Si es necesario angular el

extensor aortico, gire la perilla gris de

control de angulacion hacia la derecha.

Etapa de transicion:

Jale hacia atras y sujete el boton de seguridad
rojo, gire la perilla transparente hacia la
izquierda y jale con un movimiento continuo. Para desplegar, gire la perilla de
despliegue exterior blanca hacia la
izquierda y jale con un movimiento

continuo.

Resultado:

= Retiro del asa constrictora, del
pasador de bloqueo y de la linea
de despliegue de la manga
secundaria

Si se utilizé el alambre de angulacion,

gire la perilla gris de control de angulacion
hasta que el indicador rojo ya no sea
visible y retire con cuidado el catéter

de implantacion.

® E| cuerpo del tronco se despliega
hasta alcanzar su diametro completo

= | 3 puerta contralateral se separa
del tronco-rama ipsilateral

ADVERTENCIAS
No:

= Gire el catéter de implantacion del tronco mas alld de 360° cuando el
dispositivo esté completamente constrenido en el catéter.

Tronco totalmente desplegado:
Despliegue de la rama ipsilateral

Etapa de despliegue 2:

Gire la perilla gris de despliegue hacia
laizquierday jale con un movimiento
continuo.

= @Gire el catéter de implantacion del tronco mas alla de 90° cuando esté
parcialmente desplegado.

= Retire la endopradtesis no implantada a través de la vaina introductora.

Resultado: = Utilice el mecanismo de constriccién/liberacién mas de dos veces.

Despliegue de la rama ipsilateral. = Avance/retraiga el alambre de angulacién mds de cinco veces durante un

procedimiento.

Consultelas (Consulte las Instrucciones de Uso para conocer las advertencias y precauciones).
Instrucciones de Uso

eifu.goremedical.com

Consulte las Instruccignes de Uso en eifu.goremedical.com para una descripcion completa de todas las indicaciones aplicables, advertencias, precauciones y contraindicaciones en los mercados donde el producto
estd estadisponible. XX only

INDICACIONES DE USO EN EE. UU.: La endoprétesis GORE® EXCLUDER® Conformable AAA Endoprosthesis estd indicada para excluir el aneurisma de la circulacion sanguinea en pacientes diagnosticados con aneurisma
aortico abdominal (AAA) infrarrenal y que presentan una anatomia adecuada, como se describe a continuacion: Acceso iliaco/femoral adecuado; rango de didmetro de tratamiento del cuello adrtico infrarrenal de 16-32 mm
y una longitud minima del cuello adrtico de 10 mm; angulacién del cuello adrtico proximal < 90°; rango de diametro de tratamiento de |a arteria iliaca de 8-25 mm y longitud de la zona de sellado del vaso distal iliaco de al
menos 10 mm. Los componentes de Aortic Extender Endoprosthesis e lliac Extender Endoprosthesis estan disefiados para utilizarse después del despliegue de GORE® EXCLUDER® Conformable AAA Endoprosthesis. Estas
extensiones se utilizan cuando se desea una mayor longitud y/o sellado para la exclusion de aneurismas. CONTRAINDICACIONES: La GORE® EXCLUDER® Conformable AAA Endoprosthesis esta contraindicada en: Pacientes
con sensibilidades o alergias confirmadas a los materiales del dispositivo. Todos los componentes de GORE® EXCLUDER® Conformable Endoprosthesis contienen politetrafluoroetileno expandido (ePTFE), etileno propileno
fluorado (FEP), nitinol (aleacién de niquel titanio) y oro. Pacientes con una infeccion sistémica que pueden presentar un mayor riesgo de infeccién de la endoprotesis.

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