Echelon Contour™

Resumen Analisis de valor

Cortadora Curva ECHELON CONTOUR™

ETHICON



Cortadora Curva ECHELON CONTOUR™

Resumen ejecutivo:

Manipulacion suave del tejido, a la vez que proporciona una fuerte linea de grapado®"

Ahora con Tecnologia de

Superficie de Agarre GST vy

Tecnologia de Grapado 3D 3 D

El grapado profundo en la pelvis plantea G ST Tecnologia de grapado en 3D

desafios clinicos. Puede ser dificil lograr una Tecnologia de Superficie con cierre equilibrado

buena formacion de la grapa, debido al acceso de Agarre (GST) de las patas de las grapas

y a las condiciones variables del tejido, y esto Disefiado para La compresion se distribuye de

puede provocar fugas. proporcionar menos forma uniforme en toda la Iinea
fuerzas de compresion™ de grapado vy se reducen las

LLa Cortadora Curva ECHELON CONTOUR™ posibles vias de fugas”

esta disehada para:

« distribuir uniformemente la compresion
en toda la linea de grapado?*

« minimizar las posibles vias de fuga?*

» ejercer menos fuerzas de compresion®
Mismo acceso pélvico profundo que con la

Cortadora Curva CONTOUR™ original >

* Simulaciones computacionales basadas en elementos finitos (FEA) en tejido porcino simulado que miden la compresion del tejido tras la aproximacion y la formacién de la grapa, comparando la desviacion estandar media de 5,481 para las grapas 2D con
5,109 para las grapas 3D (n=37, p<0,05). Los datos de las pruebas preclinicas no son necesariamente indicativos del rendimiento clinico.

# Pruebas de laboratorio en colon porcino comparando la carga de compresion media de 22,35 Ibf (n=32) para ECHELON CONTOUR con 32,56 Ibf (n=30) para el predicado CONTOUR (p<0,05). Los datos de las pruebas preclinicas no son necesariamente
indicativos del rendimiento clinico.

1 Pruebas de laboratorio en tejido porcino para GCS40B y GCS40G. Fiabilidad del 0.9 al 90% de confianza en el tejido indicado para cada carga. Verificacion del disefio de la integridad de la linea de grapas.

¥ El diseno curvo del cabezal permite un acceso pélvico bajo.
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Cortadora Curva ECHELON CONTOUR™

GST: Menos fuerzas de compresion sobre el tejido**

La Tecnologia de Superficie de
Agarre (GST), una superficie estriada
patentada, comprime con precision
el tejido donde es necesario®

* Pruebas de laboratorio en colon porcino comparando la carga de compresion media de 22,35 Ibf (n=32) para ECHELON CONTOUR con 32,56 Ibf (n=30) para CONTOUR predicado (p<0,05). Los datos de las pruebas preclinicas no son necesariamente indicativos del
rendimiento clinico.
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Cortadora Curva ECHELON CONTOUR™

Tecnologia de grapado 3D: Disenada para distribuir
uniformemente la compresion en toda la linea de grapado?*

Tecnologia de Grapado 3D Grapas 2D
o f‘% b O 4 . > -

Con un suave diseno curvo, la Tecnologia
de grapado 3D ha sido disefiada para:

« minimizar los puntos de mayor tensiéon en
toda la linea de grapado?*

« distribuir uniformemente la compresion Grapas 2D

en toda la linea de grapado?*

- limitar las posibles vias de fuga*

E I I I I C O N * Simulaciones computacionales basadas en elementos finitos (FEA) en tejido porcino simulado que miden la compresion del tejido tras la aproximacion y la

formacion de la grapa, comparando la desviacion estandar media de 5481 para las grapas 2D con 5109 para las grapas 3D (n=37, p<0,05). Los datos de las
goﬁ'mon«goﬁw’m SURGICAL TECHNOLOGIES pruebas preclinicas no son necesariamente indicativos del rendimiento clinico.
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Cortadora Curva ECHELON CONTOUR™

Rendimiento v facilidad de uso

Mejor consistencia
delaalturadelas
grapas’*

ETHICON
ntour
Echelorlugv%currﬂ

Reducciondela
fuerza de cierre®

* Pruebas de laboratorio en colon porcino para medir la variacion en la altura maxima de las grapas y el nimero de pasadas de integridad de la linea de grapas. Comparacion de la variacion media de 0,00001491 mm y 0,00001401 mm (n=32) para el predicado CONTOUR
con 0,00000758 mm y 0,00000575 mm (n=32) para ECHELON CONTOUR. Comparacién del nimero de dispositivos que no cumplieron los criterios internos de éxito [ 2 (n=32) para ECHELON CONTOUR con 2 (n=32) para el predicado CONTOUR].
# Pruebas en laboratorio midiendo la fuerza de cierre en tejido grueso comparando medias de 35,02 Ibf (n=32) para ECHELON CONTOUR (cartucho azul) con 4057 Ibf (n=32) para el predicado CONTOUR (p<0,05).
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Cortadora Curva ECHELON CONTOUR™

Diseflada para un acceso en pelvis estrechas con mayor visibilidad>*

Cortadora Curva ECHELON CONTOUR™ Carga Radial con Tecnologia Tri-Staple™

- 2.5in/64mm

o=

3.2in/81mm

T 21%
/

Anchura de la cabeza un 21% menor gue la
carga radial**

P

\COf

L d

Permite un acceso en pelvis
estrechas con mayor
visibilidad®*

ETHICON
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* El disefio curvado del cabezal permite un acceso en pelvis estrechas.
# Cortadora Curva ECHELON CONTOUR™, anchura del cabezal, 253 in en comparacion con Medtronic Endo GIA™ Radial Reload con tecnologia Tri-Staple™, 6
anchura del cabezal, 322 in.



Cortadora Curva ECHELON CONTOUR™

Menor deslizamiento del tejido vs. carga radial®*

Cortadora Curva ECHELON CONTOUR™ Carga Radial con Tecnologia Tri-Staple™

Produjo 91 mm menos Proporciona una Puede eliminar una
deslizamiento de tejido transeccion mas carga por
durante el disparo'©* precisa®* procedimiento’*

E I I I I C O N * Pruebas de laboratorio que miden el cambio en la longitud de la linea de corte, comparando medias de 15,3 mm para Medtronic Endo GIA™ Carga Radial con Tecnologia

Tri-Staple™ con 6,20 mm para Ethicon ECHELON CONTOUR (n=15, p<0,05). Los datos de las pruebas preclinicas no son necesariamente indicativos del rendimiento

WW«WW SURGICAL TECHNOLOGIES clinico.



Cortadora Curva ECHELON CONTOUR™

INndicada para hasta seis disparos

» Se puede recargar cuando necesita
multiples disparos para finalizar una sola
transeccion”

« | a cuchilla se extiende hasta el pin de
sujecion del tejido, v lalinea de grapado se
extiende mas alla del pin de sujecion’

« Ayuda a evitar la sobrecarga de tejido en
las mandibulas del dispositivo"

ETHICON
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Cortadora Curva ECHELON CONTOUR™

Optimizacion de los resultados de la cirugia colorrectal

L.a Grapadora ECHELON CIRCULAR™
Motorizada combinada con lineas de grapas

cruzadas de la Cortadora Curva ECHELON l" , L’
CONTOUR™ redujo S|gn|f|cat|vamen.t.e las ‘ {/ Grapadora ECHELON
fugas en la linea de grapado en el tejido - \ CIRCULAR™ Motorizada

del colon en comparacion con la Grapadora

Medtronic DST Series™ EEA™ combinada con
Iineas de grapas cruzadas de la Carga Radial

Endo GIA™ con Tecnologia Tri-Staple™ »*

Menos
‘ fugas en la

inea de
12%
grapa do F F _ 5 ez:;s’;cm\
{._ U’ / v / Cortadora Curva
' ECHELON
CONTOUR™

l I I I I ( O N *Las pruebas de laboratorio en colon porcino compararon la tasa de fallo de fuga de la linea de grapas a <30mmHg, compararon Ethicon CDH29P/GCS40B con
Medtronic SIGRADMT/EGIAUSTND/EEA2835, n=31 ea, p<0,05
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Cortadora Curva ECHELON CONTOUR™

INnformacion para pedidos

Cortadora Curva ECHELON CONTOUR™ ‘fu‘ = —

N

Coédigo de Descripcion

Lonitud de Lonitud de Cantidad

Tejido Filade lalineade lalineade maximade Cantidad
producto grapas corte grapado disparos
GCS40B Cortadora Curva ECHELON CONTOUR™ con Recarga Azul 40mm Normal 4 40mm 5Tmm 6 3
GCS40G Cortadora Curva ECHELON CONTOUR™ con Recarga Verde 40mm Grueso 4 40mm 5Tmm 6 3

s Wl s

Recarga GST ECHELON CONTOUR™ | i
Cédigo de Alturadela Alturadela Diametro del
producto Descripcion Tejido grapacerrada  grapaabierta alambre Cantidad
GCR40B Recarga Azul GST ECHELON CONTOUR™ Normal 15mm 35mm 0.20mm 6
GCR40G Recarga Verde GST ECHELON CONTOUR™ Grueso 20mm 47mm 0.23mm 6

ETHICON
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Cortadora Curva ECHELON CONTOUR™
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Estos productos cumplen los requisitos de aplicacion de la legislacion de productos sanitarios.
Por favor consulte las instrucciones de uso antes de la utilizacion de estos productos sanitarios.

Contraindicaciones
« Este instrumento no esta indicado cuando el grapado quirtirgico esta contraindicado.
« Debe evaluarse cuidadosamente el grosor del tejido antes de disparar cualquier grapadora.
Consulte a continuacion la Tabla de codigos de producto para ver los requisitos de compresion del tejido (altura de la grapa cerrada) correspondientes a cada tamano de grapa.
Si el tejido no se puede comprimir facilmente a la altura de la grapa cerrada que se indica en la tabla o si se comprime facilmente a una altura menor, el tejido esta
contraindicado ya que es posible que sea demasiado grueso o demasiado delgado para el tamafno de grapa seleccionado.
« No utilice en tejido isquémico o
necrotico.
« No utilice en vasos.

Efectos secundarios no deseados y riesgos residuales
Los efectos secundarios no deseados v los riesgos relacionados con el grapado quirdrgico incluyen la posibilidad de hemorragia, lesiones en los tejidos, introduccion de
superficies no estériles o transmision de patdgenos, reaccion no intencionada de los tejidos o reaccion inflamatoria, e incompatibilidad de la resonancia magnética con

cuerpos extranos. Por otra parte, si se producen fallos en la linea de grapado, si no se puede cortar o si los dispositivos estan dafados, pueden producirse dafos Por favor, consulte siempre las Instrucciones de Uso / Prospecto que
involuntarios, podria alargarse la cirugia o podria variar el planteamiento quirtirgico. vienen con el dispositivo para obtener las instrucciones mas actualizadas
y completas.

Las marcas de terceros aqui utilizadas son marcas registradas de sus respectivos
propietarios.

Johnson & Johnson S.A. Paseo de
las Doce Estrellas 5 28042 Madrid,
Espana https://

www jnjmedtech.com/es-ES
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