GOREPT

GORE® VIABAHN®
Endoprosthesis
with PROPATEN Bioactive Surface”

ABRA MAIS
POSSIBILIDADES

e = 3 Y Yy . |
S R e e D

* Conforme usado pela Gore, a PROPATEN Bioactive Surface se refere a CBAS Heparin Surface de propriedade da Gore.

Together, improving life



Embasado em um corpo crescente de dados
clinicos em varias indicacoes clinicas

O dispositivo VIABAHN® se tornou um dispositivo procurado
pelos médicos para 0s casos mais desafiadores
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Acesso arteriovenoso (AV)

Sucesso comprovado de acesso AV, mesmo nos casos mais desafiadores, incluindo:
= Falhas precoces da angioplastia transluminal percutanea (ATP)
= | esGes em pontos de flexao

= Enxertos trombosados

Alta paténcia primaria, mesmo na doenca mais desafiadora:

Tendéncia aumentada de paténcia primaria em enxertos trombosados, na
lesdo alvo e no circuito em ~50%, quando comparado a ATP aos seis meses.!

Forneceu paténcia consistente, independentemente do numero de vezes
que uma lesdo ja havia sido tratada.!

Tratamento duradouro de enxertos AV trombosados

E
Enxerto

Antes: trombose de enxerto Depois: 60 meses depois de
secundaria a estenose de saida na implantado, o dispositivo VIABAHN®
anastomose venosa de um enxerto AV. manteve paténcia secundaria, sem

mais episodios de trombose.

Essas imagens sdo cortesia do Dr. Daniel V. Patel. Usadas com permissao.



Acesso AV

Resultados duradouros em casos complexos de
estudos clinicos: 83% de paténcia secundaria do
acesso e zero fraturas de dispositivo dois anos depois
de implantado no cotovelo.?

Redugao comprovada de reintervencgoes:
0 Reducao no numero medio de
40 /O intervencoes ao longo de dois
anos em enxertos trombosados?

Recomendacbes para resultados 6timos no acesso AV

= A justaposicao da parede em relacao a veia de saida ndo é necessaria para
obter resultados de qualidade

= Siga as recomendacodes das Instrucées de uso (IFU) de um
sobredimensionamento de 5% a 20% usando o diametro interno do
enxerto como o vaso alvo

= Nao use a ATP fora do dispositivo

Uma analise post-hoc do estudo clinico REVISE da Gore demonstrou
que o subdimensionamento do stent em relacao a veia de saida tendia
a aumentar a paténcia™

Justaposicao do dispositivo em
relacao a veia de saida

Resultados aos 6 meses Subdimensionado’ Justaposto*
Paténcia primaria da lesao alvo 60% 47%
Paténcia primaria do circuito 47% 40%

Nota: segundo as IFU, o dimensionamento do VIABAHN® deve ser sempre 5% a 20%
maior do que o diametro do enxerto AV.

* Deve-se ter cautela ao interpretar uma analise post-hoc.
1t Adiferenca entre o diametro da veia e o dispositivo é =1 mm.
+ Adiferenca entre o diametro da veia e o dispositivo € <1 mm.



Artéria iliaca

O Dispositivo VIABAHN® é indicado no tratamento de lesdes iliacas complexas.

Alta paténcia primaria, mesmo na doenca mais
desafiadora: demonstrou paténcia primaria de 91%
em um ano.’

Resultados duradouros em casos complexos de
estudos clinicos:

Os stents demonstraram superioridade em relagao aos stents metalicos
(BMS) no tratamento de lesdes iliacas complexas.®”

Aos trés anos, stents auto expansivel demonstraram uma melhor
paténcia em relacdo aos BMS no tratamento de lesdes iliacas TASC D.”

RecomendacgOes para resultados otimos na artéria Antes: irrigacdo da OTC do 6stio da

iliaca artéria iliaca comum direita com
reconstituicao da artéria femoral
comum proximal.

Consideragdes sobre o tamanho do dispositivo
= Tratar todas as doencas (stent “normal a normal”)®
= Sobrepor dispositivos em, pelo menos, 1 cm?

= Evitar sobredimensionamento excessivo (>20%)®

Consideragoes sobre a implantacao
= Certificar-se da entrada e saida de fluxo adequadas®
= Pds-dilatacao®

= N3o use a ATP fora do dispositivo®

Consideracoes de acompanhamento

= Prescrever terapia antiplaquetdria apropriada®

= Tratar a doenca progressiva® Depois: apos a implantacao
do dispositivo VIABAHN® de

7 mm x 150 mm e do stent revestido
expansivel por balao de 7 mm x 59 mm.

Essas imagens sao cortesia do Dr. Barry Weinstock. Usadas com permissao.



Artéria femoral superficial (AFS)

Excelente desempenho clinico nos casos mais desafiadores, incluindo lesdes
longas e oclusoes totais cronicas (OTCs) da AFS.

Alta paténcia primaria, mesmo na doenca Paténcia comprovada em les6es complexas

mais desafiadora da AFS em sete estudos multicéntricos,
prospectivos, randomizados ou estudos de
grupo unico'*®

Lesao longa da AFS direita

1089 | 71%

Lesdes estudadas OTCs

23Ccm | 80%

comprimento médio paténcia primaria
da lesao’ médiat

Antes: doenca proximal Depois: apés a colocagao
da AFS e oclusao no de trés dispositivos
terco médio da AFS. GORE® VIABAHN® de 5 mm.

Essas imagens sao cortesia do Dr. James Persky. Usadas com permissao.
* Média ponderada do comprimento da lesdo.

1 Paténcia primaria média ponderada em um ano.



Resultados duradouros em casos complexos de estudos clinicos:

Resultados clinicos compardveis para bypass cirdrgico do joelho (veia prostética” e nativa®).

0 Paténcia secundaria aos trés anos
97 /o em doengas complexas

(média do comprimento da lesdo de 27 cm, OTCs de 93%)®

Q/ Sem necessidade de revascularizacao
79 O da lesdo alvo (fTLR) por 5 anos™

Recomendacbes para resultados 6timos na AFS
Consideracdes sobre o tamanho do dispositivo = N3do use a ATP fora do dispositivo?®
= Tratar todas as doencas (stent “normal a normal”)® = Na presenca de doencga proximal na AFS, posicionar

o dispositivo na origem da AFS®
= Sobrepor dispositivos em, pelo menos, 1cm® P 9

= Evitar sobredimensionamento excessivo (>20%)® Considera¢des de acompanhamento
Consideracdes sobre a implantacao = Acompanhamento regular com ultrassonografia
duplex®

= Certificar-se da entrada e saida de fluxo adequadas®

= Prescrever terapia antiplaquetdria apropriada®
= Pos-dilatacao®

= Tratar a doenca progressiva’®



Reestenose intra-stent (ISR) da AFS

Tratamento duradouro para lesdes complexas reestenoticas intra-stent.

Alta paténcia primaria, mesmo na doenca
mais desafiadora:

Primaria de 75% em um ano em uma lesao com
comprimento médio de mais de 17 cm.'®

Menos de um terco dos pacientes precisaram ser
submetidos a uma intervencdo depois de um ano,
comparado a ATP.2

Resultados duradouros em casos
complexos de estudos clinicos:

Paténcia quatro vezes maior comparado a ATP em dois
anos.”

Uma fTLR mais do que trés vezes maior comparado a ATP
em dois anos.®

Redugao comprovada de reintervencgoes:

Menos pacientes submetidos a procedimentos de
reintervencdo comparado a ATP em dois anos.®

Antes: ISR difusa na AFS Depois: angiografia final
no segmento longo com apos a colocacao de
stent na AFS. dispositivos VIABAHN®

para a ISR na AFS.

Essas imagens sao cortesia do Dr. Robert Minor. Usadas com permissao.



75% paténcia primaria em um ano'

-I 7 ,3 CIT] comprimento médio da lesao®

80% fTLR em um ano'

Recomendac0Oes para resultados otimos na ISR

= Estender o dispositivo pelo menos1cm proximal = Seguir as recomendacdes das IFU para um
e distalmente em relacdo ao stent previamente sobredimensionamento de 5% a 20% usando
colocado® o0 diametro de um vaso saudavel imediatamente

. ) proximal e distal a lesao®
= Cobrir qualquer doenca adjacente pelo menos1cm

além das margens proximal e distal da lesdao® = Certificar-se de que o fio-guia atravessou a luz da
lesdo, antes de finalizar a ATP®



Aneurisma da artéria poplitea (AAP)

Excelente desempenho clinico em casos desafiadores de AAP

O reparo endovascular de aneurismas popliteos esta
associado a uma paténcia aceitavel em longo prazo
€ um risco muito baixo de perda do membro™

= As taxas de paténcia em dois a seis anos no AAP (70% a 86%) sao
comparaveis as taxas relatadas para o bypass cirtirgico em cinco anos
(69% a 88%)2°*

= As taxas de paténcia primadria em dez anos, assistida e secundaria no AAP
com dispositivo VIABAHN® foram, respectivamente, de 51%, 57% e 60%'°

Figura 1. Figura 2a. Figura 2b.
Grande aneurisma da artéria poplitea Implantacao do dispositivo VIABAHN® Angiografia final mostrando boa
esquerda (5 cm de diametro). para excluir o aneurisma. conformabilidade a tortuosidade da

artéria e exclusao total do aneurisma
pelo dispositivo VIABAHN®.

Essas imagens sao cortesia do Dr. Barry S. Weinstock. Usadas com permissao.
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Tecnologia e beneficios clinicos

O desenho exclusivo do dispositivo VIABAHN® possibilita o tratamento, até mesmo,

dos casos periféricos mais desafiadores.

Funciona como um bypass endoluminal:

Cobre e exclui tecido doente e irregular.

Fornece uma barreira contra o crescimento do tecido, minimizando a ISR.

Desenho conformavel, contudo duravel:

Assim como em todos 0s outros stents Gore de nitinol de fio unico,
o0 desenho e a construcao da armacao reduzem a tensao para fornecer
durabilidade mecanica.

Sua flexibilidade comprovada mantém o fluxo nos pontos de flexao
e aumenta as opc¢des anatdbmicas.

Facil de usar:

Configuracoes robustas cobrem uma ampla gama de necessidades dos
pacientes.

Marcadores radiopacos aumentam a visibilidade da endoprotese.

O sistema de implantacao de baixo perfil possivelmente facilita alcancar
e tratar lesbes desafiadoras.

Estrutura de nitinol de fio unico
Flexibilidade; rastreabilidade;
resisténcia a fraturas

Marcadores radiopacos
Melhora a visibilidade

Borda proximal recortada
Reduz a dobradura

Tubo de ePTFE de parede ultrafina
Recobre e exclui a doenca

CBAS Heparin Surface
Tromborresisténcia duradoura?®

O dispositivo VIABAHN®
tem uma taxa de fraturas
relatada <0,015% em
todos 0s usos.

(Dados em arquivo de 2020;
W. L. Gore & Associates, Inc; Flagstaff, AZ.)

n



Tromborresisténcia duradoura.
Tecnologia comprovada.?®

A superficie de Heparina CBAS do Dispositivo VIABAHN® Endoprosthesis with
PROPATEN Bioactive Surface consiste em uma ligagao proprietaria covalente
de um end-point que preserva o sitio ativo, mantendo assim a atividade
anticoagulante da heparina.

w Disponibilidade comprovada da heparina
Sitio ativo de heparina pronto para desempenho.?’28
Bioatividade comprovada da heparina
@ Capacidade incomparavel e persistente de capturar
antitrombina.?®3°

Tromborresisténcia duravel comprovada
@ Melhor hemocompatibilidade da superficie resultante

da disponibilidade e bioatividade da heparina.?6-3°

GORE® VIABAHN® Endoprosthesis
with PROPATEN Bioactive Surface
A superficie luminal bioativa de uma GORE® VIABAHN® Endoprosthesis ¥ \: £ it ‘“{

with PROPATEN Bioactive Surface de 5 mm de diametro se apresenta sem
trombos depois de duas horas em um modelo in vitro de circuito de sangue.

Endoprotese controle

A superficie luminal no bioativa de uma endoprétese controle M

(5 mm de didmetro) se apresenta coberta de trombos apds 90 minutos
no mesmo modelo de circuito de sangue (Dados em arquivo;
W. L. Gore & Associates, Inc; Flagstaff, AZ).
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Tabela de tamanhos

GORE® VIABAHN® Endoprosthesis with PROPATEN Bioactive Surface

Compativel com fio-guia de 0,035 pol. — com marcadores radiopacos

Dimensionamento do

dispositivo Bainhas introdutoras (Fr)

Diametro Diametro Comprimento Comprimento Comprimento Comprimento Comprimento Diametro

indicado no recomendado do dispositivo do dispositivo do dispositivo do dispositivo do dispositivo recomendado

rétulo da do vaso' de2,5cm’ de5cm’ de10cm’ de15cm’ de25cm’ do baldo para

endoproétese (mm) ajuste do

(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

n 9,6-10,5 - 10 10 - - 12

13 10,6-12,0 - 10¢ 10¢ - - 14

* Os diametros e comprimentos no rétulo do dispositivo sdo nominais.

t A compressao recomendada da endoprdtese dentro do vaso € de aproximadamente 5% a 20%.

# O dispositivo de 13 mm de diametro ndo é compativel com o010 Fr COOK® FLEXOR® CHECK-FLO® Introducer.

§ No caso dos dispositivos com 11 mm e 13 mm de diametro, a pressao de insuflacao do balao nao deve exceder 8 atm.

Avancando o tratamento por
Meio do acesso

Um novo padrao de flexibilidade para tratar anatomias mais complexas

= Facil introducao: o revestimento hidrofilico e a = Perda sanguinea minimizada: a exclusiva valvula
maior flexibilidade fornecem acesso excepcional DRYSEAL possibilita a introducao de multiplos
a anatomias desafiadoras e ramos vasculares dispositivos com controle comprovado da
hemostasia

GORE® DRYSEAL Flex Introducer Sheath — 10 Fr

Coédigo do Tamanho da DI minimo da Bainha nominal Comprimento de
produto bainha (Fr) bainha (mm) (mm) trabalho (cm)
DSF1033K 10 3,3 4,0 33

DSF1045K 10 3,3 4,0 45

DSF1065K 10 3,3 4,0 65
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Consulte as Instru¢ées de uso em eifu.goremedical.com para obter uma descricao completa de todas as indicac¢des, alertas, precau¢des
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