GOREP

SUS HERRAMIENTAS
PARA LA ASD HAN
AUMENTADO

Together, improving life



i

2 Oclusor para ASD GORE® CARDIOFORM

El nuevo oclusor para ASD
GORE® CARDIOFORM le
permite extender el cierre
flable a mas pacientes
que nunca

Cintura anatémicamente adaptable

= Rellenay se adapta al defecto en casos de defectos de
comunicacién interauricular (ASD) de 8 a 35 mm’

= Estructura blanda y maleable disefiada para integrarse
en la estructura natural del tabique interauricular

= El disefio y el material del dispositivo se combinan para
optimizar la conformabilidad al tabique y el crecimiento
tisular para su rendimiento a corto y a largo plazo




Cierre fiable

Datos a los 6 meses del estudio clinico ASSURED
de Gore

Médicos de 20 centros incluyeron a 125 pacientes y obtuvieron
un elevado éxito técnico y una tasa de éxito del cierre del 100%
alos 6 meses™?

Tasa de éxito técnico™? 96% (120 /125)

Tasa de éxito del cierre™? 100% (112 /112)

= No requiere borde retroadrtico: éxito del cierre con una longitud
del borde retroadrtico de 0 a 27 mm (mediana de 4 mm)?

= E| 57% de los pacientes presentaba un borde retroadrtico
deficiente (<5 mm)*

= |atecnologia reposicionable y recuperable contribuye a garantizar
el correcto posicionamiento del dispositivo

O tasa de éxito
-‘ O O /O del cierre a los
6 meses 2
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Seguridad demostrada

El oclusor para ASD GORE® CARDIOFORM, disefiado en colaboracién
con destacados cardidlogos intervencionistas de todo el mundo,
se basa en todo un legado de seguridad.

Baja tasa de AAG a los 30 dias?

Intento de cierre Sujetos (N =125)
El oclusor para ASD AAG a los 30 dias? 6 (4,8%)
®
GORE® CARDIOFORM Taquicardia supraventricular 1(0,8%)
es una ampliacion
de una familia de Accidente cerebrovascular 1(0,8%)
oclusores que no Embolizaciéon del dispositivo 1(0,8%)
presenta antecedentes _
L 53 Fiebre 1(0,8%)
de erosion.”
Fibrilacion auricular 1(0,8%)
Migrafia con aura 1(0,8%)
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Baja tasa de nuevas arritmias clinicamente
significativas®?

Baja tasa de acontecimientos del dispositivo'?

Intento de cierre Sujetos (N =125)
Nuevas arritmias clinicamente

S 6 (4,8%)
significativas®?
Acontecimientos del dispositivo'~? 3(2,4%)



Amplia lo que se
puede conseguir con
la familiar de oclusores
GORE® CARDIOFORM

Gracias al diseno adaptable de la familia
GORE® CARDIOFORM, ocho referencias

cubren las ASD de hasta 35 mm.5
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Referencia Rango de tratamiento Tamano del
medido con el tamano catéter”
del balén de detencion
del flujo

ASD27E 8-15 mm 10 Fr

ASD32E 13-20 mm 10 Fr

ASD37E 18-25 mm 1 Fr

ASD44LE 23-30 mm 12 Fr

ASD48E 28-35mm 14 Fr

Oclusor Septal GORE® CARDIOFORM

Referencia Tamaino maximo del Tamano del
defecto recomendado catéter
(Tamano del balén de
detencién del flujo)

GSXE0020 T mm 10 Fr

GSXE0025 14 mm 10 Fr

GSXEO030 17 mm 10 Fr

Pregunte a su representante de Gore acerca de las
oportunidades para formarse sobre el oclusor para
ASD GORE® CARDIOFORM.
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Notas
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*

Definido como estado clinico del defecto residual o clinicamente insignificante del cierre determinado por el laboratorio central Echo en la evaluacién
alos 6 meses entre sujetos con éxito técnico.

t Despliegue y retencion satisfactorias (a la conclusién del procedimiento principal) del oclusor para ASD GORE® CARDIOFORM.

+ En sujetos sin antecedentes de arritmia, cualquier nueva arritmia (confirmada en un ECG) que exija hospitalizacién, inicio de un nuevo tra to
médico a largo plazo ( >45 dias) o cualquier procedimiento de cardioversion o intervencién posterior al inicial (marcapasos, ablacion, etc.).

§ El oclusor para ASD GORE® CARDIOFORM solo esta indicado para el cierre transcatéter y percutdaneo de defectos de comunicacion interauricular (ASD)
de tipo ostium secundum.

Il Definido como embolizacion posterior al procedimiento, retirada del dispositivo u otra reintervencion del dispositivo desde la finalizacion del
procedimiento de implante hasta 6 meses (180 dias) después del procedimiento.

q Si se utiliza una guia de 0,035", se recomienda aumentar el tamano de introductor en 2 Fr.
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I:E:I Consulte las instrucciones de uso
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