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2 GORE® CARDIOFORM ASD Occluder

Mit dem neuen

GORE® CARDIOFORM ASD
Occluder konnen Sie bei
noch mehr Patienten einen
verlasslichen Verschluss
durch Formbarkeit
durchfuhren

Anatomisch anpassbare Taille

= Flllt den Defekt und passt sich ihm an: bei Vorhofseptumdefekten
(ASD) von 8 bis 35 mm'

= Weiche und formbare Konstruktion, die sich an die naturliche
Struktur des Vorhofseptums anschmiegt

= Die perfekte Kombination aus Produktdesign und
Materialeigenschaften optimiert die Anpassungsfahigkeit
an das Septum und das Einwachsen von Gewebe.
Fur kurz- und langfristige beste klinische Ergebnisse




Verlasslicher Verschluss

6-Monats-Daten der Gore ASSURED klinischen Studie

In 20 Zentren wurden 125 Patienten in die Studie eingeschlossen,
mit groem technischen Erfolg und einer 100% Verschlussrate
nach 6 Monaten"*?

Technische Erfolgsrate™? 96% (120 /125)

Verschlusserfolgsrate *2 100% (112 /112)

= Kein retroaortaler Rand erforderlich — Verschlusserfolg bei einer Ldnge
des retroaortalen Randes von 0 bis 27 mm (Mittelwert von 4 mm)?

= 57% der Patienten wiesen einen ungentigenden retroaortalen Rand auf
(<5 mm)“

= Mit Hilfe Technik des Repositionierens und des Korrigierens kann das
Implantat genau positioniert werden

O/. Verschluss-
-‘ O O /O erfolgsrate nach
6 Monaten™?
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Nachweisbare Sicherheit

Konzipiert in Zusammenarbeit mit weltweit fihrenden interventionellen
Kardiologen steht der GORE® CARDIOFORM ASD Occluder fir eine
Erfolgsgeschichte fur die Sicherheit der Patienten.

Geringe Rate von 30-Tage-SAE?

Angestrebter Verschluss Patienten (N =125)
Der GORE® CARDIOFORM 30-Tage-SAE® 6 (4,8%)
ASD Occluder erweitert Supraventrikulare Tachykardie 1(0,8%)
die Produktlinie der

. . i o)

Okkluder, die sich durch Apoplexie 1(0.8%)
langfristige Erosions- Implantatembolisation 1(0,8%)
freiheit bewahrt hat?? _

Fieber 1(0,8%)

Vorhofflimmern 1(0,8%)

Migrdne mit Aura 1(0,8%)

Geringe Rate klinisch signifikanter neu
aufgetretener Herzrhythmusstérungen®?

Geringe Rate an Ereignissen durch das Implantat'-

Angestrebter Verschluss Patienten (N =125)
Klinisch signifikante neu aufgetretene

gnimar J 6 (4,8%)
Herzrhythmusstdrung*?
Ereignisse durch das Implantat'? 3(2,4%)
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Erweitern Sie lhre
Interventionen mit der

GORE® CARDIOFORM
Occluder Produktlinie

Das anpassungsfahige Design der
GORE® CARDIOFORM Produktlinie ist in acht
Bestellgroken fir ASD bis zu 35 mm verfligbar.$

GORE® CARDIOFORM ASD Occluder

Bestellnummer Behandlungsspektrum KathetergrofRe
gemessen mit
Stopflow-Ballonmessung

ASD27E 8-15mm 10 Fr

ASD32E 13-20 mm 10 Fr

ASD37E 18-25mm 11 Fr

ASD44E 23-30 mm 12 Fr

ASD48E 28-35mm 14 Fr

GORE® CARDIOFORM Septal Occluder

Bestellnummer Empfohlene maximale KathetergroéfRe
Defektgrofte
(Stopflow-Ballonmessung)

GSXE0020 1 mm 10 Fr

GSXEQ025 14 mm 10 Fr

GSXEOQ030 17 mm 10 Fr

Fragen Sie lhren Gore AufRendienstmitarbeiter
nach Trainingsmadglichkeiten zur Anwendung
mit dem GORE® CARDIOFORM ASD Occluder.
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Notizen
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*

Definiert als klinischer Restdefektstatus oder als klinisch insignifikant nach Verschluss gemafs der Bestimmung durch das Echo Core Lab nach der
6-monatigen Bewertung von Patienten mit technischem Erfolg.

t Erfolgreiche Freisetzung und Retention (bei Abschluss des Indexeingriffs) eines GORE® CARDIOFORM ASD Occluder.

# Bei Patienten ohne Herzrhythmusstérungen in der Anamnese: jede neu aufgetretene Herzrhythmusstorung (im EKG dokumentiert), die einen
Krankenhausaufenthalt erfordert, Beginn einer neuen langfristigen medizinischen Therapie (Dauer > 45 Tage) oder jeglicher post-index-Eingriff
bezliglich Kardioversion oder Intervention (Herzschrittmacher, Ablation usw.).

§ Der GORE® CARDIOFORM ASD Occluder ist nur flr den perkutanen katheterbasierten Verschluss von Ostium-Secundum-Vorhofseptum-Defekten
(ASD) indiziert.

Il Definiert als postprozedurale Embolie, Entfernung des Implantats oder andere Implantat-Reinterventionen ab Beendigung des Implantateingriffs
bis 6 Monate (180 Tage) nach dem Eingriff.

q Bei Verwendung eines 0,035-Inch-Fuhrungsdrahts wird empfohlen, eine um 2 Fr grof3ere Einflihrschleuse zu wahlen.
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Uﬂ Consult Instructions for Use

Die aufgefuhrten Produkte sind méglicherweise nicht in allen Landern erhaltlich.

GORE, Together, improving life, CARDIOFORM und Bildzeichen sind Markenzeichen von W. L. Gore & Associates.
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