Ttumaczenie z jezyka angielskiego

STR.1
GORE® VIABAHN®
Endoproteza z Bioaktywna Powloka PROPATEN*

OTWORZ WIECEJ MOZLIWOSCI

*Uzywana przez Gore, Bioaktywna Powloka PROPATEN odnosi si¢ do Powloki Heprynowej CBAS®, stanowigcej
wlasnos¢ Gore.

Wspdlnie, ulepszajqc Zycie

STR. 2

1996 — Pierwotna endoproteza GORE® HEMOBAHN® wprowadzona w Europie
2003 — Uwalnianie protezy z gory do dotu wprowadzone na urzadzeniach 6-8 mm

2008 — Endoproteza GORE® VIABAHN® z Bioaktywng Powloka PROPATEN wprowadzona
w Europie, urzadzenia 5-8 mm zmniejszone w profilu o jeden rozmiar French

2009 — Technologia laserowa umozliwia nowa wyprofilowang krawedz na proksymalnym
koncu, wprowadzono urzadzenia 9-13 mm kompatybilne z prowadnikiem 0.035”

2010 — 25cm dhugosci: najdluzszy stentgraft wprowadzony w Europie
STR.3
Ciagla innowacja zapewniajgca trwale rezultaty i niezrownana wszechstronnos¢

Urzadzenie GORE® VIABAHN® jest liderem wsrdd stentgraftow. Dekady wspotpracy z
lekarzami na calym $§wiecie zaowocowato niezréwnang skutecznos$cig w wielu wskazaniach.*

2011 — Endoprotezy GORE® VIABAHN® z Bioaktywna Powtoka PROPATEN o $r. 5-8 mm
zmniejszone w profilu o jeden rozmiar French

2014 — Otrzymuje znak CE dla leczenia objawowego niedroznosci zyt

2016 — Nieprzepuszczalne dla promieni RTG znaczniki wprowadzone na urzadzeniach
o $rednicy 5-8 mm

2021 — Endoproteza GORE® VIABAHN® z Bioaktywng Powloka PROPATEN: redukcja
rozmiaru profilu do 3 rozmiaré6w French i dodanie markeréw cieniujacych na urzadzeniach
9-13mm

2022 — Wprowadzono Endoprotezy GORE® VIABAHN® =z Bioaktywng Powtoka
PROPATEN o dlugosci 7.5 cm, dla urzadzen 5-9 mm

*Endoproteza GORE® VIABAHN®. Strona internetowa W. L. Gore & Associates. Dostep 5 sierpnia, 2022r.
https://www.goremedical.com/eu/VIABAHN/references



STR. 4
Poparte rosnacg liczba danych klinicznych dotyczacych réoznych wskazan klinicznych

Urzadzenie GORE® VIABAHN® stalo si¢ podstawowym urzadzeniem dla lekarzy
w najtrudniejszych przypadkach

Luk czaszkowy i zwezenie zyly centralnej

Ponad 2.300 publikacji naukowych

Izolowane tetniaki tetnic trzewnych

Zwezenie obwodu dostepu dializacyjnego

Zwegzenie tetnicy biodrowej

Ponad 5.650 szpitali uzywajqgcych urzqdzenia GORE® VIABAHN®

(W stencie) restenoza tetnicy udowej powierzchownej i podkolanowej blizszej
Tetniaki tetnicy podkolanowe;j

Ponad 1.000.000 implantacji u pacjentow na catym swiecie**

** Endoproteza GORE® VIABAHN®. Strona internetowa W. L. Gore & Associates. Dostep 5 sierpnia, 2022r.
https://www.goremedical.com/eu/VIABAHN/references
Pokazane dane dotycza wszystkich generacji urzadzenia GORE® VIABAHN®.

STR.5
Zwezenie te¢tnicy biodrowe;j

Endoproteza GORE® VIABAHN® z Bioaktywng Powlokg PROPATEN moze by¢ stosowana
w leczeniu zmian chorobowych w tetnicach biodrowych.

Wysoka drozno$¢ pierwotna nawet w najtrudniejszych chorobach: wykazano 87% pierwotnej
droznosci po trzech latach.!

Trwate wyniki badan klinicznych w zlozonych przypadkach:

Stentgrafty wykazaty wyzszo$¢ nad nagimi metalowymi stentami (BMS) w leczeniu ztozonych
zmian biodrowych.12

Samorozprezalne stentgrafty, w ciagu trzech lat, wykazaty lepsza drozno$¢ niz BMS w leczeniu
zmian biodrowych TASC D.1

Wyzsza droznos¢ do trzech lat w zmianach TASC II D:!


https://www.goremedical.com/eu/VIABAHN/references

Droznos¢ pierwotna

Trzyletnie samorozprezalne pokrywane stenty versus nagie metalowe stenty w niedroznosci
tetnic biodrowych; wskazniki pierwotnej droznosci po trzech latach

zdj. 1

Przed: przeptukanie ujscia CTO prawej tetnicy biodrowej wspolnej z odtworzeniem blizszej
tetnicy udowej wspolnej

zdj. 2

Po: Po umieszczeniu urzagdzenia GORE® VIABAHN® 7mm x 150mm i pokrywanego,
samoroprezalnego stentu z balonem 7mm x 59mm

Zdjecia dzigki uprzejmosci Barry Weinstock, M.D. Uzyte za pozwoleniem.
STR.6
Dostep tetniczo-zylny (AV)

Udowodniony sukces w dostgpie tetniczo-zylnym, nawet w najtrudniejszych przypadkach,
w tym:

e weczesne niepowodzenia przezskornej angioplastyki srodnaczyniowej (PTA)
e zmiany w punktach zgiecia
e zakrzepowe przeszczepy

Wysoka drozno$¢ pierwotna, nawet w najtrudniejszych chorobach:

Zwigkszona tendencja pierwotnej droznosci w zakrzepowych przeszczepach zard6wno zmiany
docelowej, jak i obwodu 0 ~50% w poréwnaniu z PTA po szeSciu miesigcach.3

Trwatle leczenie zakrzepowego przeszczepu tetniczo-zylnego AV

Zdj1

Zakrzepowy graft z ePTFE/ Zwezenie/ Zyta odplywowa

Przed: zakrzepowy przeszczep wtdrny do zwegzenia odptywu w zespoleniu zylnym protezy AV.
Zdj. 2

Odkrzepniety graft z ePTFE/ Urzqdzenie GORE® VIABAHN®/ Zyta odplywowa

Po: 60 miesiecy po umieszczeniu, urzadzenie GORE® VIABAHN® osiggneto droznosé
wtorng bez dalszych epizodow zakrzepicy.



STR.7
Trwate wyniki badan klinicznych w ztozonych przypadkach:

83% uzyskato wtérng droznos$¢ i zero peknie¢ urzadzenia po dwoéch latach, gdy zostato
umieszczone w poprzek tokcia.*

40%
Udowodniono, ze zmniejsza liczb¢ ponownych interwencji:

Obnizona $rednia liczba interwencji po dwodch latach w przeszczepach zakrzepowych w
poréwnaniu do PTAS

Zalecenia dotyczace optymalnych wynikéw w dostepie AV

e przyleganie $ciany odptywu do zyly odplywowej nie jest konieczne dla uzyskania

dobrych wynikow

e nalezy stosowac si¢ do zalecen zawartych w instrukcji uzytkowania dot. oversizingu
5-20%, uzywajac wewnetrznej srednicy protezy jako naczynia docelowego$§

e Nie uzywac PTA poza urzadzeniem§

Analiza post-hoc badania klinicznego Gore REVISE wykazata, ze zmniejszenie rozmiaru stent-
graftu do zyly odpltywowej prowadzito do zwigkszonej droznosci.*¢

Polozenie urzadzenia do zyly odptywowe;j

Wyniki po 6 miesigcach / Zmniejszony/ Apozycjonowany
Pierwotna drozno$¢ zmian docelowych/ 60%/ 47%
Pierwotna drozno$¢ obwodu/ 47%/ 40%

Uwaga:

Urzadzenie GORE® VIABAHN® powinno by¢ zawsze o 5% do 20% wigksze niz $rednica
protezy AV zgodnie z instrukcja uzytkowania.

Zdjecia dzigki uprzejmosci Daniel V. Patel, M.D. Uzyte za pozwoleniem.

* nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas interpretacji analizy post-hoc

*Roznica migdzy srednicg zyly i urzadzenia jest > Imm

*Roznica migdzy $rednica zyly 1 urzadzeniem jest < lmm

§ Nalezy odnie$¢ si¢ do Instrukcji Uzytkowania na stronie eifu.goremedical.com



STR. 8
Tetnica udowa powierzchowna (SFA)

Wysoka skuteczno$¢ Kkliniczna w najtrudniejszych przypadkach, w tym w dlugich
zmianach SFA i przewleklych calkowitych okluzjach (CTO).

Wysoka droznos¢ pierwotna, nawet w najtrudniejszych chorobach:

o 88% pierwotnej droznosci w ciggu 12 miesiecy w zmianach SFA o $redniej dlugosci
22cm’

Dtugie zmiany SFA prawej SFA

Zdj 1

Przed:

Choroba proksymalnej SFA i niedroznos$¢ srodkowej SFA

Po: Po umieszczeniu trzech Smm Urzadzen GORE® VIABAHN®

Zdjecia dzigki uprzejmosci James Persky, M.D. Uzyte za pozwoleniem.
*Dane w dokumentach 2020r., W. L. Gore & Associates, Inc.; Flagstaff, AZ.
* $rednia wazona dtugo$¢ zmiany chorobowej

* jednoroczna $rednia wazona droznos¢ pierwotna

Udowodniona drozno$¢ ztozonych zmian SFA w siedmiu wieloosrodkowych, prospektywnych,
randomizowanych lub jednoramiennych badaniach 7-13

1,089 badanych konczyn / 71% CTOs*

23cm Przecigtna dtugos¢ zmiany™ / 80% Przecigtna pierwotna drozno$¢™
STR.9

Trwale wyniki badan klinicznych w zlozonych przypadkach:

Porownywalne wyniki kliniczne z pomostowaniem chirurgicznym powyzej kolana (zarowno
protetyczna'#, jak i natywna zytal® ).

97% trzyletnia wtorna drozno$¢ w chorobie ztoZzonej
(przecigtna dlugos¢ zmiany 27cm, 93% CTOs)"*

79% piecioletnia wolnos$¢ od rewaskularyzacji docelowej zmiany chorobowej (fTLR)®



Rekomendacje dla optymalnych wynikow w SFA
Rozwazania dotyczace rozmiaru urzadzenia
e leczy¢ wszystkie choroby (stent ,,normalny do normalnego”)'s
e urzadzenia nachodzg na siebie przez co najmniej 1 cm?®
e unika¢ nadmiernego przewymiarowania (> 20%)'*
Rozwazania dotyczace implanatcji
e zapewni¢ odpowiedni doptyw i odptyw!'*
e post-dylatacja®
e nie uzywac¢ PTA poza urzadzeniem'
e Umiesci¢ urzadzenie na poczatku SFA, jesli wystepuje choroba proksymalnego SFA'
Dalsze rozwazania
e regularna kontrola ultrasonografii dupleksowej'’
e zaleci¢ odpowiednig terapi¢ przeciwptytkowa'®
e leczy¢ postepujaca chorobe!”
STR. 10
Nawrot zwezenia SFA w stencie (ISR)
Trwale leczenie ztozonych zmian restenotycznych w stencie.
Wysoka droznos¢ pierwotna nawet w najtrudniejszych chorobach:
75% pierwotnej droznosci w ciggu jednego roku ze $rednig dlugoscia zmiany powyzej 17 cm'®.

Mniej niz jedna trzecia liczby pacjentdéw wymagata interwencji w ciaggu jednego roku w
poréwnaniu z PTA.'S

Trwate wyniki badan klinicznych w zlozonych przypadkach:

Cztery razy wigksza drozno$¢ pierwotna w porownaniu do PTA w ciggu dwoch lat®®.
Ponad trzy razy wigksze fTLR w porownaniu do PTA w ciggu dwoch lat'>.
Udowodniono, ze zmniejsza liczbg ponownych interwencji:

Mniej pacjentéw miato procedury reinterwencji w poréwnaniu do PTA w ciggu dwoch lat's.



Zdj 1

Przed: Rozproszony SFA ISR w segmencie z dtugim stentem w SFA.

Zdj 2

Po: Angiogram koncowy po umieszczeniu urzadzen GORE® VIABAHN® dla ISR w SFA.
Zdjecia dzigki uprzejmosci Robert Minor, M.D. Uzyte za pozwoleniem.

STR. 11

75% pierwotnej droznosci w ciagu jednego roku'®

17.3 cm Srednia dlugos$¢ zmiany®

80% fTLR w ciagu jednego roku

Zalecenia dotyczace optymalnych wynikow w ISR

e Rozszerzy¢ urzadzenie o co najmniej 1 cm proksymalnie i dystalnie od poprzednio
umieszczonego stentu's

e Pokry¢ kazda sgsiednig chorobe co najmniej 1 cm poza proksymalnym i dystalnym
marginesem zmiany'*

e Postgpowaé zgodnie z zaleceniami IFU dotyczacymi przewymiarowania 0 5-20%,
uzywajac Srednicy zdrowego naczynia bezposrednio proksymalnie i dystalnie od
zmiany's

e Upewni¢ si¢, ze prowadnik przeszedt przez zmian¢ do $wiatla przed zakonczeniem
PTA"

STR. 12
Tetniak Tetnicy Podkolanowej (PAA)
Wydajnos$¢ kliniczna w trudnych przypadkach PAA

Wewnatrznaczyniowa naprawa tetniakow podkolanowych wiagze si¢ z akceptowalna
dhugotrwata droznoscig i1 bardzo niskim ryzykiem utraty konczyny'?

Naprawa wewnatrznaczyniowa a naprawa otwarta
Woczesne wyniki (30 dni) 2°
Pobyt w szpitalu/ komplikacje zwigzane z rang/ Pierwotna drozno$¢ 1 rok

Nizsze niz w przypadku otwartej naprawy



Trzyletnie badania?®

Pierwotna drozno$¢/ Wtdrna droznos¢/ smiertelnos¢/ amputacja
Brak roznic statystycznych w porownaniu z otwartg naprawg
Naprawa wewnatrznaczyniowa — dlugoterminowe wyniki
10-letnie badania*

51% Pierwotna drozno$¢

60% Droznos$¢ wtorna

79% Przezywalno$¢ bez amputacji

0% Duzych amputacji

Zdj 1

Duzy (5 cm $rednicy) tetniak tetnicy podkolanowej lewej

Zdj 2a

Rozmieszczenie urzagdzenia GORE® VIABAHN® w celu wykluczenia tetniaka
Zdj 2b

Angiografia kompletna wykazujaca dobre dopasowanie do kretosci tetnicy 1 calkowite
wykluczenie tetniaka przez urzadzenie GORE® VIABAHN®

Zdjecia dzigki uprzejmosci Barry S. Weinstock, M.D. Uzyte za pozwoleniem.

STR. 13
Technologia i kliniczne korzysci

Unikalna konstrukcja urzadzenia GORE® VIABAHN® umozliwia leczenie nawet
najtrudniejszych przypadkow obwodowych.

Rama z pojedynczego drutu nitinolowego
Elastycznos¢; ustepliwos¢; odpornos¢ na pekanie
Markery cieniujace

Poprawiaja widoczno$¢

Wyprofilowana krawedz proksymalna

Zmniejsza faldowanie



Ultra-cienka tuba z ePTFE
Pokrywa i wyklucza chorobg
Powloka Heparynowa CBAS®
Trwala opornos¢ na zakrzepice™
Pelni funkcje¢ bypassu wewnatrznaczyniowego:
e Pokrywa i wyklucza chore i nieregularne tkanki.
e Zapewnia barier¢ przed wrastaniem tkanki, minimalizujac ISR.
Dopasowujaca sie¢, ale trwala konstrukcja:

= Podobnie jak w przypadku wszystkich stentow Gore z pojedynczym drutem nitinolowym,
konstrukcja i budowa ramy zmniejszaja obcigzenie, zapewniajac wytrzymato$é mechaniczna.

= Sprawdzona elastyczno$¢ utrzymuje przeptyw w punktach zgiecia i zwigksza mozliwos$ci
anatomiczne.

Latwos¢ uzycia:
= Szerokie konfiguracje zaspokajaja szeroki zakres potrzeb pacjentow.
= Markery nieprzepuszczajace promieniowania poprawiaja widoczno$¢ endoprotezy.

= Niskoprofilowy system wprowadzajacy umozliwia potencjalnie tatwiejsze dotarcie i leczenie
trudnych zmian.

Urzadzenie GORE® VIABAHN® ma zgloszony wskaznik pekni¢¢ < 0,015% wsrod
wszystkich zastosowan.

(Dane w dokumentach 2022; W. L. Gore & Associates, Inc.; Flagstaff, AZ.)

*Powloka Heparynowa CBAS®. Strona internetowa W. L. Gore & Associates
https://www.goremedical.com/cbas/references. Dostep od 20 maja 2019 r.

STR. 14
Trwala opornos¢ na zakrzepice. Sprawdzona technologia.*

Powtoka Heparynowa CBAS® Endoprotezy GORE® VIABAHN® z Bioaktywna Powtoka
PROPATEN* sktada si¢ z zastrzezonego kowalencyjnego wigzania w punkcie koncowym,
ktore zachowuje miejsce aktywne, zachowujac w ten sposob dziatanie przeciwzakrzepowe
heparyny.

Potwierdzona dostepnos¢ heparyny

Gotowe do dziatania miejsce aktywne heparyny?! 22



Dowiedziona bioaktywnos$¢ heparyny

Niezrownana, trwala zdolno$¢ do pobierania antytrombiny? 2*

Dowiedziona trwala oporno$¢ na zakrzepice

Poprawiona hemokompatybilno$¢ powierzchniowa wynikajaca z dostgpnosci i bioaktywnosci

heparyny?!->*

Endoproteza GORE® VIABAHN® z Bioaktywng Powloka PROPATEN

Bioaktywna luminalna powloka Endoprotezy GORE® VIABAHN® 5mm z Bioaktywna
Powloka PROPATEN wydaje si¢ wolna od skrzepliny po dwoch godzinach w modelu petli

krwi in vitro.

Kontrolna endoproteza

Niebioaktywna powierzchnia $wiatla kontrolnej endoprotezy (Srednica 5 mm) wydaje si¢
pokryta skrzepling po 90 minutach w tym samym modelu p¢tli krwi.
(Dane w dokumentach; W. L. Gore & Associates, Inc.; Flagstaff, AZ.)
*Powloka Heparynowa CBAS®. Strona internetowa W. L. Gore & Associates
https://www.goremedical.com/cbas/references. Dostep 0d 25 wrzesnia 2019 r.

STR. 15

Tabele Rozmiarowe

Endoproteza GORE® VIABAHN® z Bioaktywng Powloka PROPATEN

Kompatybilny prowadnik 0.035”

Rozmiary Urzadzenia

Koszulka Wprowadzajaca (Fr)

Oznaczona $rednica | Rekomendowana | Diugos¢ | Diugosé Diugos¢ Diugos¢ | Diugos¢ | Diugos¢ | Rekomendowana
endoprotezy (mm)* s’redn(i:]a:n r;iizynia urz;g(z:gﬁa urzgi:;:nia urzYzl;gi:lia urz;;gcz:qnia uerS:;nia urzzqsdcz;nia éredni(cr:nl:f)ﬂonﬁ

5 4.0-4.7 7 7 7 7 7 7 5)

6 4.8-5.5 7 7 7 7 7 7 6

7 5.6-6.5 8 8 8 8 8 8 7

8 6.6-7.5 8 8 8 8 8 8 8

9 7.6-8.5 - 8 8 8 8 - 9

10 8.6-9.5 - 8 - 8 8 - 10

11 9.6-10.5 - 10 - 10 - - 12

13 10.6-12.0 - 10 - 10 - - 14




Kompatybilny prowadnik 0.018”

Rozmiary Urzadzenia

Koszulka Wprowadzajaca (Fr)

Oznaczona $rednica Rekomendowana Dtugosé Dtugosé Dhugosé¢ Dtugosé¢ Dtugosé Dhugosé¢ Rekomendowana
endoprotezy (mm)* $rednica naczynia urzadzenia | urzadzenia | urzadzenia | urzadzenia | urzadzenia | urzadzenia Srednica balonu§
(mm)*=* 2.5cm 5cm 7.5cm 10cm 15cm 25cm (mm)
5 4.0-4.7 6 6 6 6 6 6 5
6 4.8-5.5 6 6 6 6 6 6 5
7 5.6-6.5 7 7 7 7 7 7 7
8 6.6-7.5 7 7 7 7 7 7 8

*QOznaczone srednice urzadzenia i dtugo$ci sa nominalne.

**Rekomendowana kompresja endoprotezy w naczyniu to w przyblizeniu 5-20%.

Urzadzenie 13mm nie jest kompatybilne z koszulkg 10 Fr COOK® CHECK-FLO® FLEXOR®.

§ Dla urzadzen o $rednicy 11 i 13 mm, ci$nienie napompowywania balonu nie powinno przekraczaé 8atm.

Urzadzenie 8mm x 25c¢m nie jest kompatybilne z koszulka 7 Fr COOK® CHECK-FLO® FLEXOR®.

COOK, CHECK-FLO i FLEXOR sg znakami towarowymi Cook Medical, Inc.

Postep opieki poprzez dostep

Nowy standard elastycznosci w leczeniu bardziej wymagajacych anatomii

= Dostarczanie z tatwoscig: Powloka hydrofilowa 1 zwigkszona elastycznos¢ zapewniajg

wyjatkowy dostep do trudnych anatomicznie i rozgalezionych naczyn

= Minimalizacja utraty krwi: Wyjatkowa zastawka GORE® DrySeal umozliwia
wprowadzenie wielu urzadzen ze sprawdzong kontrolg hemostazy

Koszulka Wprowadzajaca GORE® DRYSEAL Flex — 10 Fr

Numer Rozmiar Minimalne 1D Nominalne OD | Dlugos¢ robocza
katalogowy Koszulki (Fr) koszulki (mm) koszulki (mm) (cm)
DSF1033 10 33 4.0 33
DSF1045 10 3.3 4.0 45
DSF1065 10 3.3 4.0 65




STR. 16
Bibliografia

Zapoznaj si¢ z instrukcja obstugi na stronie eifu.goremedical.com, aby uzyska¢ pelny opis wszystkich
odpowiednich wskazan, ostrzezen, srodkow ostroznosci i przeciwwskazan dla rynkdéw, na ktorych ten
produkt jest dostgpny.

Wymienione produkty moga nie by¢ dostepne na wszystkich rynkach.
COOK, CHECK-FLO i FLEXOR sg znakami towarowymi firmy Cook Medical, Inc.

CBAS jest znakiem towarowym Carmeda AB, spotki zaleznej nalezacej w cato$ci do W. L. Gore &
Associates, Inc.

GORE, Together, improving life, DRYSEAL, HEMOBAHN, PROPATEN, VIABAHN i projekty sa
znakami towarowymi firmy W. L. Gore & Associates.
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