GORE® EXCLUDER®
Conformable AAA Endoprosthesis

Transforme a complexidade em confianca

GORE® EXCLUDER® Conformable AAA Endoprosthesis oferece resultados clinicos
comprovados em todas as coortes, incluindo 0s casos de colo adrtico hostil.

Desenho do estudo clinico pivotal'?

= Subestudo de colo curto:

Individuos com angulacdo do colo adrtico AAA < 60° Individuos por Angulo do colo

e comprimento do colo aértico infrarrenal =10 mm. caracteristica do colo e - e P
= Subestudo de alta angula¢ao do colo: Comprimento >15mm 57 74

Individuos com angulacdo do colo adrtico AAA > 60° do colo 210a<15mm 23 21

e <90°e com comprimento do colo aértico infrarrenal

=10 mm.

Desfechos apds 36 meses

Caracteristicas =15 mm 210-<15mm =15mm 210-<15mm
do colo adrtico <60° = 60° >60°-<90° >60°-<90° Todos os colos
Total de individuos?® 57 23 74 21 175

Sucesso na técnica

) 100% 100% 97,3% 100% 98,9%
do procedimenta®
Co_mpressao~do dispositivo 0% 0% 1,4% 0% 0.6%
(kink ou torcao)
Migragao 0% 0% 0% 0% 0%
Endoleak tipo I 0% 0% 5,4% 0% 2,3%
Endoleak tipo lll 0% 0% 0% 0% 0%
Reintervencao 10,5% 4,3% 17,6% 4,8% 12%
Conversao para reparacao 0% 0% 4,1% 0% 1,7%
Ruptura do AAA 0% 0% 1,4% 0% 0,6%
Mortalld:flde relacionada 0% 0% 0% 0% 0%
a0 aneurisma
Eventos adversos graves
(SAE) relacionados ao 0% 0% 4,10% 0% 1,70%
dispositivo
Alteracao no diametro
do saco AAA“
Reducao =5 mm 58,1% 58,3% 42,5% 60,0% 52,4%
Sem alteracao 32,6% 25,0% 37,5% 20,0% 32,4%
Aumento =5 mm 9,3% 16,7% 20,0% 20,0% 15,2%

2 Eventos clinicos e de imagem relatados cumulativamente ao longo de 36 meses (o denominador é qualquer consulta avalidvel nos 36 meses).

®N&o foi conseguido o sucesso técnico em 2 individuos com endoleaks tipo | na angiografia final; eles foram resolvidos antes da primeira imagem pds-operatoria.
¢ Todos os endoleaks tipo 1 ocorreram antes do periodo de 12 meses e foram resolvidos sem tratamento.

90 didametro do saco AAA foi avaliado na consulta aos 36 meses.
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Confianca baseada no
controle, inovacao ancorada
na confiabilidade

O tratamento da anatomia adrtica complexa exige
confianca no seu dispositivo. GORE® EXCLUDER®
Conformable AAA Endoprosthesis oferece controle,
adaptabilidade e desempenho duradouro sem
igual; permitindo que voCé possa se concentrar nos
resultados do paciente, e ndao nas limitacoes

do dispositivo.

= Maior conformabilidade

— As fileiras individuais de stents permitem flexibilidade.
— Fileiras de stents encaixadas (nesting) para maximizar a aposicao
e 0 selamento da parede.

= Reposicionamento exclusivo

— Implantacdo inicial do tronco em ~ 70% do diametro.
— Ancoras proximais reajustaveis para aprimorar o posicionamento.

= O Unico dispositivo com controle de angulagao

— Controle de angulacao opcional em 2 etapas.
— Ajuda a otimizar o selamento em pescoc¢os altamente angulados.
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2. Dados no arquivo.

Consulte as Instrucoes de Uso
eifu.goremedical.com

Consulte as Instrucdes de Uso at eifu.goremedical.com no Web site eifu.goremedical.com para obter uma descricao completa de todas as indicacoes,
adverténcias, precaucdes e contraindicacbes aplicaveis para os mercados onde este produto esta disponivel. K o,

Nome comercial: GORE® EXCLUDER® Conformable AAA Endoprosthesis. Niumero do registro na ANVISA: 80067930047.
Os produtos mencionados podem nao estar disponiveis em todos os mercados.
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