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Durabilidade Clinicamente Comprovada

Material resistente (com desempenho
comprovado )

- » DACRON® é usado para criar um enxerto de poliéster
: tecido, de baixa porosidade e sem costura
la perfusdo do saco aneurismatico 3+

Integridade da Endoprdtese Aprimorada

» Stents de nitinol biocompativeis e cortados a laser,
que combinam alta forca radial comresisténcia a
fratura e sdo suturados ao enxerto para minimizar
as micromovimentacoes*

- Forca de juncao modular permanente

. » Tecnologia de selamento duradoural £
: desconexdo e endoleaks (extravasamentos) tipo lll4 /

Dados Clinicos de Longo Prazo

Resultados de 5anos INNOVATION=

Evento 4 anos 5 anos

SinEndoleak*®

Tipola 100%(39/39)  100%(39/39) 100%
Tipolb 97.4%(38/39)  97.4%(38/39)

Tipolll 100% (39/39) 100% (39/39) 90%

Conformagdo daEndoprotese  97.6% (40/41) 97.4%§(38/39) 80%
Sem Migracdes 100%(38/38)  100% (37/37) 70%
Sem Fraturas 975%(39/40)  97.4%¥(38/39) E  60%

Sem Alargamento do Saco 89.7% (35/39) 92.1%#(35/38) 50%

Sem MAE (morte, QMI, CVA, o . o 900 1080 160 140 1620
insuficiéncia renal) 82.4%(42/51)  76%¢£ (38/50)

Tempo apds o Procedimento (dias)

*Qualquer Endoleak contém endoleaks Tipos | e lll que sdo reportados pelo centro de pesquisa e julgados pelo CEC.

5 Ando conformacdo daendoprdtese ocorreu emum pacientea3YFUeestdindoaSYFU.

#0 alargamento do aneurisma e amigragao do corpo principal da endoprotese sao definidos em comparagao a avaliagdo da TC de linha de base de 30 dias. Um paciente ndorealizoua TC aos 30 dias e, portanto, ndo
pdde seravaliado.

¥ Afraturadaendoprotese é definidacomo a fraturado esqueleto do stente aseparagao das garras é identificada através de raio-x. A fratura ocorreu em um paciente a3YFU e estaindo a5YFU. Para7 pacientes, o
exame de raio-x estavafaltando, portanto, nenhuma fratura foi reportada através de outras imagens do local.

£ 1morte ocorreuem1ano, smortes emum periodo de 2 anos, 2mortes emum periodo de 4 anos e 3mortes emum periodo de 5anos, todas néo relacionadas a AAA.




Baixo Perfll

Desenvolvido para para ser inserido
sem sacrificar a durabilidade

» Vantagens de se cortar a laser o stent como uma pega Unica com garras integradas
para fixagcdo suprarrenal:
* Embalagem mais eficiente - perfil mais baixo
* Resisténciaafraturas

- tecnologia de reengenharia

. aprovada Sistema de Aplicacao
. 14F (OD)

. >

) “ Introdutor de Bainha Integrado

“A experiéncia Unica de nosso centro de pesquisa mostrou que a
Endoprotese para AAA INCRAFT® em geral obteve resultados favoraveis,
embora ela tenha sido empregada principalmente em casos desafiadores
com vasos iliacos menores®”

“Uma das mais importantes
caracteristicas da Endoprotese para
AAAINCRAFT® é a precisdo (proximal e
distal) com a qual ela pode ser colocada.
A colocagdo proximal altamente precisa
foi obtida durante o estudo”

Factores ITde Grupo CMde Grupo
n=17 n=24
Sucesso técnico 17(100) 24(100)

"0 desenho do produto permite um alto Aezssn Feimael

’ o0 ~ . Cort ta 0(0)/17(100 2(8.3)/22(91. 0.
nivel de precis&o na colocacgdo proximal e e (o) By P, 3
Modo de Anestesia

distal, mantendo a estabilidade com uma E T — 17(100)/0(0)  16(667)/8(333) B
baixa taxa de migragéo duranteo Intervencdo adjuvante daartériailiaca 0(0) 8(333) 0.01

acompanhamento de longo prazo” Tempo de fluoroscopia (min) 21[18-31] 19016-23] om
m - , . Contraste (min) 109[95-140] 105[94-115] 032
A durabilidade € mantida independente T

dos atributos do desenho, que permitem Tipo | 0(0)
reducGes no perfil comparaveis a de uma g - 6(25.0)

Tipo IlI 0 0(0)

bainha 12F5 Tipo IV 0 0(0)

Os dados categéricos sdo expressos como nimeros (%o).
Os dados continuos sdo expressos como médias + desvio padrdo ou medianos [distancia interquartilical.
Os valores- Pem negrito italico < 0,05 sdo considerados significativos.




Colocacao Otimizada

Estabilidade avancada do enxerto

» O desenho exclusivo de stent suprarrenal
permite
e reduz a migragdo

o

Colocacao exata

» Colocagdo proximal e distal otimizada
com reposicionamento parcial

* Parapoder usar o comprimento
maximo disponivel do colo aortico

* Paraevitar cobrir as artérias renal ou
hipogastrica

* Para cobrir ao maximo as artérias
doentes

Customizacao em tempo real

» Ajustes bilaterais in situ no procedimento
* Mais flexibilidade com o tamanho
* Permite a cobertura precisa da anatomia

» PTamanhos menores para cobrir mais
anatomias*

Cordis.

A Cardinal Health company
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© 2017 Cardinal Health. Todos os Direitos Reservados. 155-9089 06/17

CORDIS, Cordis LOGO e INCRAFT sao marcas comerciais ou marcas registradas de Cardinal Health. Antes de usar, consulte as “Instrugdées de Uso”
fornecidas com este dispositivo, para obter as indicagdes, contraindicagdes, efeitos colaterais, procedimento sugerido, adverténcias e precaugoes.
Como parte da politica da Cordis para desenvolvimento continuo de produtos, nos reservamos o direito de alterar as especificagdes de produto

sem notificagéo prévia. O uso da Endoprétese para AAA INCRAFT® requer que os médicos sejam especialmente treinados em técnicas de reparo
endovascular de aneurisma da aorta abdominal, incluindo experiéncia com fluoroscopia de alta resolugdo e seguranga em radiagéo. A Cordis
Corporation fornecera treinamento especifico para a Endoprotese para AAA INCRAFT®. Reg. ANVISA n° 80145901679.



