ECHELON CONTOUR™

Grapadora Curvo Cortante ECHELON CONTOUR™
Diseitada para reducir las vias de fuga™

Utiliza la misma innovacién de Tecnologia de Grapado 3D
y Tecnologia de Superficie de Agarre que la grapadora
ECHELON CIRCULAR™ Motorizada

Diseflada para permitir una manipulacién suave de los tejidos, al tiempo
que proporciona una linea de grapado fuerte.?*

Tecnologia de Superficie

Technology, GST)

Menos fuerzas compresivas sobre

el tejido™

La Tecnologia de Superficie de Agarre (Gripping
Surface Technology, GST), una superficie estriada
patentada, comprime el tejido precisamente
donde es necesario.*

.
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Tecnologia de Grapado 3D

Disefiada para distribuir uniformemente

la compresién por toda la linea de

grapado™

Con un disefio de curva suave, la Tecnologia de

Grapado 3D estd disefiada para

e Reducir los puntos de tension elevada en toda
la linea de grapado™

e Distribuir la compresién de manera uniforme
por toda la linea de grapado™

e Limitar posibles vias de fuga™ /




Informacién para pedidos

Grapadora Curvo Cortante ECHELON CONTOUR™ | i~ ”/(j
N.° de Descripcién Tejido Filas de Longitud de Longitudde  N.° max. Cantidad
catalogo grapas la linea de lalineade de disparos

corte grapado

Grapadora Curvo Cortante
GCS40B ECHELON CONTOUR™ Estandar 4 40 mm 51 mm 6 3
con recarga azul, 40 mm

Grapadora Curvo Cortante
GCS40G ECHELON CONTOUR™ Grueso 4 40 mm 51 mm 6 3
con recarga verde, 40 mm

Recarga para ECHELON CONTOUR™ GST

N.° de Descripcion Tejido Altura de la Altura de la Diametro Cantidad
catalogo grapa cerrada  grapa abierta del alambre

Recarga para ECHELON )
GCR40B CONTOUR™ GST azul Estandar 1,5 mm 3,5 mm 0,20 mm 6

Recarga para ECHELON

GCR40G CONTOUR™ GST verde Grueso 2,0 mm 4,7 mm 0,23 mm 6

*Simulaciones computacionales basadas en elementos finitos (FEA) en tejido porcino simulado que miden la compresion del tejido después de la aproximacion
y la formacion de grapas, comparando la desviacion estandar media de 5,481 de las grapas 2D con la de 5,109 de las grapas 3D (n=37, p<0,05). Los datos de
los ensayos preclinicos no son necesariamente indicativos del funcionamiento clinico. #Ensayos de laboratorio en tejido porcino de GCS40B y GCS40G.
Fiabilidad de 0,9 con una confianza del 90 % en el tejido indicado para cada recarga. Verificacion del disefio de la integridad de la linea de grapado. Los datos
de los ensayos preclinicos no son necesariamente indicativos del funcionamiento clinico. tEnsayos de laboratorio en colon porcino que comparan la carga

de compresion media de 10,14 kgf (n=32) del dispositivo ECHELON CONTOUR con la de 14,77 kgf (n=30) del CONTOUR (p<0,05). Los datos de los ensayos
preclinicos no son necesariamente indicativos del funcionamiento clinico.

1. Ethicon, 500561940A.7 Silhouette Tissue Compression Simulation [Claims — EU], Oct 2020. Ethicon, 500632160A Design Intent for Echelon Contour Curved
Cutter, Jan 2021, Data on file (170554-230420 EMEA) 2. Ethicon, 500632160A Design Intent for Echelon Contour Curved Cutter, Jan 2021, Data on file.
Ethicon, PRC093619A Silhouette DV FSH/SLI in Tissue Completion Report, April 2020, Data on file. Ethicon, PRC091498A Silhouette Leak Onset Pressure
Equivalency Completion Report, Nov 2019, Data on file (166723-230427 EMEA) 3. Ethicon, 500632160A Design Intent for Echelon Contour Curved Cutter,
Jan 2021, Data on file. Ethicon, PRC092073A Silhouette Shaft Compression Force Claims Testing, Jan 2016, Data on file (166727-230427 EMEA) 4. Ethicon,
500632160A Design Intent for Echelon Contour Curved Cutter, Jan 2021, Data on file (166725-210208 EMEA)

Estos productos sanitarios cumplen los requisitos de aplicacion de la legislacion de productos sanitarios.
Consulte las instrucciones de uso para una informacion mas detallada para el uso seguro de estos productos sanitarios.

Contraindicaciones

e Este instrumento no estd indicado cuando el grapado quirdrgico estéd contraindicado.

e El grosor del tejido debe evaluarse cuidadosamente antes de disparar una grapadora. Consulte el requisito de compresion del tejido (altura de la grapa
cerrada) para cada tamafio de grapa en la tabla de cédigos del producto, més adelante. 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 esté contraindicado ya que es posible que sea
demasiado grueso o demasiado delgado para el tamafio de grapa seleccionado.

e No utilice el instrumento en tejido isquémico o necrético.

e No utilice el instrumento en vasos sanguineos.

Efectos secundarios no deseados y riesgos residuales

Los efectos secundarios no deseados y los riesgos relacionados con el grapado quirtrgico incluyen la posibilidad de hemorragia, lesiones en los tejidos,
introduccion de superficies no estériles o transmision de patégenos, reaccion inflamatoria o no intencionada de los tejidos, e incompatibilidad de la
resonancia magnética a cuerpos extrafios. Por otra parte, si se producen fallos en la linea de grapado, si no se puede cortar o si el dispositivo esta dafiado,
pueden producirse dafio involuntario, podria alargarse la intervencién quirtrgica o podria variar el planteamiento quirdrgico.

Consulte siempre las instrucciones de uso o el prospecto incluidos con el
dispositivo para ver las instrucciones completas mas recientes.

Las marcas de terceros que se utilizan en el presente son marcas
registradas de sus respectivos propietarios.

Distribuidor:

Johnson & Johnson, S.A.

Paseo de las Doce Estrellas, 5-7
28042 Madrid
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