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DESIGN

O meétodo para fechar defeitos gastrointestinais nao lineares, > 15mm usando um
endoscopico de canal unico padrao sem a necessidade de remocao do

dispositivo para montagem

» Dispositivo baseado em sutura.

» Deve caber através de um canal de escopo com pelo menos 2,8 mm de
diametro.

« Capacidade de abranger facilmente defeitos de formato irregular de 15 mm
ou maiores, sem envolver o tecido fora do lumen

35 mm hemi circumferential lesion

« A fixacao deve permitir a cicatrizacao nas primeiras 72 horas apos a
~ . . - . Courtesy: Scott Fanning, MD
colocacao e acelerar a cicatrizagcao em ate 4 semanas

» O dispositivo deve ser intuitivo e muito facil de usar - treinamento minimo
sobre o produto.
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TECNOLOGIAS ATUAIS

Non-Linear Medium
Defect Size:
Through-the-Scope (TTS) Clips Over-the-Scope Clips (OTSC) OverStitch Endoscopic Suturing System (ESS)
g Sob demanda através do canal. 1. Mais duravel que o TTS. 1. Abrange gNrandes Qefeltos e tecidos facilmente
= 2. Conveniente e facil 2. Resolve um defeito maior com menos 2. Implantacao precisa e precisa
< 3. Aplicacées coldnicas ou gastricas clipes. 3. Com base em sutura el
2 4 Reposicionavel 3. Aplicagdes colénicas ou gastricas. 4. Fechamento de espessura total/otima fixagcao
< 5. Implantagao de agulha de espessura total protegida

6. Flexibilidade de manipulacao e segmentacao de tecidos

7]
Ll

g 1. O tamanho e a forma do defeito podem ser 1.0 tamanho.e a forma do defeito podem 1. Instalagao nece;séria. Né,o “spb demanda”
<z: um desafio serum desaflo 2. Apenas comprimento gastrico

> 2. Ndo duravel/espessura total 2. Implantacao de uma chance

< 3. A localizagdo pode ser um desafio 3. Deve remover o endoscopico para uso

g 4. Tiro unico
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TECNOLOGIAS ATUAIS

LWl
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Non-Linear 3 Medium
Defect Size: (HE"_ Wy =

Through-the-Scope (TTS) Clips X-Tack Endoscopic HeliX Tacking Systen OverStitch Endoscopic Suturing System (ESS)

Fixacao prontamente disponivel (através do
endoscopico), especialmente em anatomia
de dificil acesso;

Nao limitado pela abertura do clipe -
colocacao independentemente dos Helix
Tacks no tecido saudavel ao redor do
defeito;

HeliX Tacks farpados, colocacao submucosa
e intramuscular profunda melhora a fixacao;

Mantenha a visualizacao direta enquanto
tensiona para ajudar na colocacao do HeliX

k'rm Tack e no fechamento bem-sucedido.
X,_Tac & scitecH: =apollo
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INDICACAO DE USO E
CONTRAINDICACOES

INDICAGAO DE USO

O Sistema X-Tack destina-se a aproximagao de
tecidos moles em procedimentos de
gastroenterologia minimamente invasivos (por
exemplo, fechamento e cicatrizacao de locais
ESD/EMR e fechamento de fistulas, perfuracdes de
vazamentos). Ulceras hemorragicas agudas.

X,—Tack“

Endoscopic HeliX
Tacking System

CONTRAINDICAGOES

As contraindicacoes nao incluem aquelas especificas
para o uso de um sistema de fixacao endoscopica e
qualquer procedimento endoscopico, que pode
incluir, mas nao se limitando ao seguinte.

Este sistema nao deve ser usado onde as tecnicas
endoscopicas sao contraindicadas.

Este sistema nao € para uso com tecido maligno.
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CARACTERISTICAS E BENEFICIOS /

FIXAGAO APRIMORADA, PERFIL BAIXO

HeliX Tacks sao projetados com farpas para fixacao
aprimorada em tecido gastrointestinal submucoso
profundo e intramuscular. O comprimento otimizado e a
ponta plana proporcionam uma construcao baseada em
sutura de baixo perfil.

ABRANGE FACILMENTE DEFEITOS DIFIiCEIS

HeliX Tacks amarrados com uma sutura de polipropileno
permitem a colocagao independente de pontos de fixacao
atraves do escopo, eliminando o desafio dos defeitos de
extensao.

FECHAMENTO PRECISO

A tensao na sutura aproxima as margens, permitindo a
confirmacgao visual do fechamento antes da construcao de
bloqueio.
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ALCA ERGONOMICA

Alca facil e intuitiva apresenta uma “broca
persa’ projetada para traduzir o movimento
linear em rotacao usando o controle
deslizante de dedo.

Flat Driving Tip  Rotating Eyelet

HELIX TACK

Farpado para maior forca de arrancamento
e durabilidade. Comprimento ideal para
aplicacoes gastricas e colonicas. A ponta
de conducao plana ajuda a proteger o
tecido extraluminal.

Endoscopic HeliX
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HELIX TACK RECARREGAVEL

O primeiro HeliX Tack € pre-carregado e
trés HeliX Tacks recarregaveis adicionais
estao  prontamente disponiveis para
adicionar rapidamente até quatro pontos
de fixagao

SCOPE MOUNT

Fixa o HeliX Tacks ao Endoscopico,
permitindo ao medico ou assistente facil
acesso durante o processo de
recarregamento
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Innovation for Life endosurgery



COMPONENTES

Empurrador de cateter, tachinhas e sutura.

Push Catheter _

Revestimento do canal e aba de borracha
vermelha na extremidade proximal do cateter -
de pressao. | / \ Mol Tack

N

Alavanca driver — Deslize
Suporte de Endoscopico

Cartao de carregamento contendo as Cargas.

@ 9 © &

Cinch

7z

cop | DESCRICAO

129287 Sutura Endoscépica X-Tack 160cm

129288 Sutura Endoscdpica X-Tack 235cm

129290 Sutura Cinch X-Tack 235cm

128423 Ancora de Sutura OverStitch CNH-G01-000
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COMPARACAO

Fechamento X-Tack com clipes TTS em modelo suino

Antecedentes e Objetivo
Estudo de sobrevivéncia suina de 4 semanas
Fechamento de defeitos da mucosa no estdmago e retossigmaoide
Comparacao do sistema de fixacao endoscopica X-Tack com clipes TTS (Resolution Clip, Boston Scientific Corporation, Natick MA)

Objetivo
Avaliar o sucesso no fechamento de defeitos da mucosa de 2-5 cm, cicatrizacao e rastrear eventos adversos
Sinopse do Procedimento
Quatro (4) porcos domesticos utilizados no estudo, para cada porco,
Seis (6) locais de resseccao no estomago (4 locais fechados com X-Tack, 2 com clipes de resolucao)

8uatro ([4) Qlis;tribuidos aleatoriamente dentro do retossigmoide dentro de 5 cm do anus (2 locais fechados com X-Tack, 2 com clipes
e resolucao

Fechamentos Gastricos - 24 locais de resseccao (16 X-Tack, 8 TTS Clips)
Fechamentos retossigmOides - 16 locais de resseccao (8 X-Tack, 8 clipes TTS)

Gastric Resections/Closures X-Tack (n=16) | Clip (n=8)

p<0.05 | Rectosigmoid Resections/Closures X-Tack (n=8) | Clip (n=8)

p<0.05 |

Induced lesion diameter (mm) 85 + 4 “ Induced lesion diameter (mm) 6 8.4
)(,—Tack & Scitecn: ‘=apollo
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| Porcine Study, White Paper

A) Resseccao gastrica de 3 cm

B) HeliX Tack colocado ao longo da
margem da resseccao

(Local de resseccdo da mucosa gastrica antes e
apos o fechamento)

C) HeliX Tack no lugar. sutura relaxada e
preparado para a colocagao final do
HeliX Tack

D) Totalmente fechado com 4 HeliX Tack
set
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RESULTADOS

Achados de necropsia comparam a cicatrizacao entre os clipes X-Tack e Resolution. Em ambos os locais, as lesdes eram
semelhantes em tamanho

Todos 0s animais estavam igualmente saudaveis durante as quatro semanas de sobrevivéncia

Sem Heli X-Tacks saindo do estomago ou retossigmoide, sem estruturas ou orgdos aderentes em nenhum dos locais, sem
aderéncias evidentes

Estdmagos abertos e retossigmoides revelaram locais de resseccoes cicatrizados
Nenhuma diferenca significativa nos estagios de cicatriza¢cdo na primeira semana (1) e na quarta semana (4)

Perfuracao unica e inadvertida ocorreu durante a extensao de uma resseccao do retossigmoide. Fechado com X-Tack e curado
COM SUCEeSSO.

Aspecto normal do local de resseccao de fechamento progressivo durante as endoscopias semanais e superficie serosa do
retossigmoide.

Sem eventos adversos.

Endoscopic HeliX . .
Tacking System Innovation for Life endosurgery
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RESULTADOS

O dispositivo de fechamento X-Tack demonstrou
fechamento seguro e eficaz de defeitos da mucosa
variando de 2,0 cm a 50 cm em locais gastricos e
retossigmoides. O dispositivo funcionou tao bem
quanto o clipe de resolucao e pode ter demonstrado
desempenho superior fechando defeitos amplos.
A cicatrizacao de locais de resseccao fechados com
X-Tack progrediu de forma comparavel aos locais
fechados com o clipe de resolucao

Endoscopic HeliX

X,—Tack“

Tacking System
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Figura 15. Tempo para cicatrizacao das resseccoes gastricas e retossigmoides
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Dados do estudo de Sobrevivéncia X-Tack e Resumo do Procedimento

Gastric Closures

24 resection sites (16 X-Tack, 8 TTS Clips)
Closure times:

X-Tack = 7.69 minutes (range 5.2-11.12)

TTS Clips = 5.04 minutes (range 1.25 - 12.45)

X-Tack
HeliX Tacks colocados a 0,5 cm das margens de resseccao

Taxa geral de sucesso de fechamento técnico = 100%

Encerramento bem sucedido = 16/16 (100%). 2 sites exigiram acomodagodes adicionais, mas foram
fechados com sucesso sem o uso de um(s) dispositivo(s) alternativo(s):

Local de 2,8 cm - uma hélice foi danificada e substituida para um fechamento bem-sucedido
Local de 3,2cm - HeliX Tacks colocado no edema tecidual, o operador nao avancou
completamente. O segundo dispositivo foi colocado com sucesso

TTS Clips

Encerramento bem sucedido = 5/8 (63%). 3 locais exigiram acomodacdes operacionais adicionais:

Local de 2,4 cm - endoscopico de canal duplo necessario para pingas; 8 clipes implantados
Falha no local

3.3 cm - endoscopico de canal duplo necessario para pingas; 6 clipes implantados; fechado com X-

Tack com sucesso

Falha no local de 4,2 cm - necessario endoscopico de canal duplo para pingas; 7 clipes
implantados; fechado com X-Tack com sucesso

Os fechamentos de clipes TTS no estdmago exigiram 3 a 8 clipes (media de 4,3)

Endoscopic HeliX
Tacking System

)(,—Tack“

Rectosigmoid Closures

16 resection sites (8 X-Tack, 8 TTS Clips)
Tempos de fechamento:

X-Tack = 6,59 minutos (intervalo 4,18-9,0)
Clipes TTS = 2,21 minutos (intervalo 1,1 - 3,55)

Maior lesao (5,0 cm de diametro) fechada com 7 HeliX Tacks (dois dispositivos X-
Tack)

Taxa geral de sucesso de fechamento técnico = 100%
Encerramento bem sucedido = 8/8 (100%)

A perfuracao de resseccao de espessura total de 5 mm foi fechada com sucesso
com um unico dispositivo X-Tack

Encerramento bem sucedido = 8/8 (100%)

Os fechamentos de clipes TTS no colon exigiram 3 a 4 clipes (media de 3,75)
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Padrdes de Sutura e Colocacao de Tack HeliX

Defeito de tamanho médio de 20 mm - 45 mm (por dispositivo)

Padrao Zig-Zag

«

+ Cologue o HeliX Tack n° 1 e o HeliX Tack n° 4 alinhados ou fora da
borda da margem do defeito

« Varios dispositivos podem ser necessarios se o espacamento HeliX
Tack for mais proximo

* As resseccoes podem permitir mais espacamento, enquanto
disseccoes e perfuracoes podem exigir espacamentos mais estreitos

Defect margin border

*  Se 0 espacamento para #2 causar ‘orelha de cachorro’, vocé pode
ajustar fazendo a transicao para a Figura 8

OverStitch users may want to place HeliX Tacks closer together (duplicating
stitch placement), therefore more devices may be used. Especially when closing
full thickness defects

x:TaCkm & scitecH: =apollo
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Padrdes de Sutura e Colocacao de Tack HeliX
Defeito de tamanho médio de 20 mm - 45 mm (por dispositivo)

Figura 8 Padrao

«  Coloque HeliX Tacks nas margens opostas de um defeito (ou seja,
12, 6, 9, 3 horas)

* Ha menos preocupacao em cruzar suturas com X-Tack porque ha
menos atrito no sistema

+ Defeitos maiores podem exigir pré-tensionamento para minimizar o
atrito

OverStitch users may want to place HeliX Tacks closer together (duplicating
stitch placement), therefore more devices may be used. Especially when closing
full thickness defects
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COMPATIBILIDADE

« O dispositivo X-Tack € o mesmo para endosocopico gastricos e colonos - o liner do escopo
é diferente. O liner do osciloscopio € necessario para uso com o X-Tack

Scope Liner
Funnel

*  Protege o endoscopico contra danos causados pelos HeliX Tacks

* Protege a bobina HeliX Tack de danos do canal do endoscopico.

- Canal de endoscopico minimo de 2,8 mm

+ Gastroscoépico padrao - 2,8 mm

+ Colonoscopico padrao - 3,2 mm

« X-Tack € otimizado para gastroscopios Olympus e Pentax (comprimento de trabalho =
105Ccm)

* O liner do escopo € muito curto para os gastroscopios Fuji e Storz, mas pode ser usado com
acomodacao. O revestimento do endoscopio deve avancar alem da ponta distal do
endoscopio.

+ O X-Tack € otimizado para colonoscopios padrao (comprimento de trabalho = 150cm -
170cm)

+  Menos variabilidade entre fabricantes

™ IFU states: The system is compatible with an endoscope (gastroscope
—TaCk or colonoscope) with a 2.8 mm or larger working channel. 0 ScITECH® o po”o
Endoscopic HeliX
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FUJIFILM GASTROSCOPE

* Em media, o liner do osciloscopio € 2 polegadas mais curto que o
do osciloscopio

* A posicao ideal do revestimento do endoscopico estende o
comprimento do endoscopico

«  Se estiver usando um endoscopico mais curto, deve-se tomar
cuidado para manter a ponta do escopo reta ao inserir o dispositivo

+ Além disso, nao force o dispositivo ao inserir na ponta do escopo
*  Os endoscopicos podem alcancar >> 180° de retroflexao

«  Certifique-se de que o dispositivo esteja inserido antes da
retroflexao

« Acione o dispositivo manualmente se o Finger Slider nao encaixar
totalmente o HeliX Tack

X,_Tack” & scitecH '=apollo
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X-Tack US Procedural Examples
®
EMR Closure

ESD Closure

Perforation Closure

Lower Gastrointestinal Procedures

Fistula Closure

Perforations/Leaks

Small Bowel Procedures

™
X Endoscopic HeliX
Tacking System

Difficult to reach anatomy

Fistula Closure

Perforations/Leaks

ESD Closure

EMR Closure

Ulcers*

* X-Tack™ was not designed to treat acutely
bleeding ulcers, ulcers with stigmata of recent
bleeding or any ulcers with a visible vessels.

& ScitecH’
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Detalhes do X-Tack e informacdes de seguranca de ressonancia magnética

4 A
3-0 Polypropylene Suture L
. l B is equivalent
= ﬂm—.;;r_;(?f'gi,.‘:l.;.i\h[jq\ {»l( to 30-gauge
Dl needle

KHeIiX Tack — 316L Stainless Steel (Surgical Steel) /

+ O X-Tack experimenta menos tracao do que 0s
clipes sob ressonancia magnética, pois o 316L €
inerentemente nao magnetico

« O tamanho menor do implante e o material 316L
minimizam os artefatos de imagem em comparagao
com outros dispositivos de recorte maiores

Endoscopic HeliX
Tacking System
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MRI Safety Information

Non-clinical testing has demonstrated the X-Tack™ Endoscopic HeliX Tacking System is
MR Conditional. A patient with this device can be safely scanned in an MR system under the
following conditions:

Nomininal values of Static 15Tor3.0T
Magnetic Field [T]

Maximum Spatial Field 25 T/m (extrapolated) or less
Gradient [T/m]

Limits on Scan Duration Maximum MR sgstem reported, whole body averaged specific
absorption rate (SAR) of 2-W/kg for 15 minutes of scanning (i.e.

per pulse sequence) in the Normal Operating Mode

Maximum Temperature Under tyBioaI scan conditions with a 1.5T or 3T scanner, the
Rise X-Tack™ Endoscopic HeliX Tacking System is expected to
produce a maximum temperature rise of 1.5° C after 15 minutes of
continuous scanning (i.e. per pulse sequence)

MR Image Artifact 16mm from implant (gradient echo pulse sequence, 3T)

If information about a specific parameter is not included, there are no conditions associated with that parameter.

MRI Safety
Information
Patient Card now
included in the X-
Tack packaging

For more information, see apolloendo.comidfus

Zapollo
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X-Tack OverStitch/OverStitch Sx
: Exemplos de procedimentos: fechamento de Exemplos de Procedimentos: Endobariatria, Fixacao de Stent -
defeitos, fechamento do colon - cicatrizacao dentro de 2-4 fixacao a longo prazo (> 4 semanas)

semanas , .
E necessaria sutura de espessura total

A fixacao submucosa ou intramuscular € eficaz . e
Local de tratamento acessivel com gastroscopio

Dificil de alcancar a anatomia no trato Gl superior e L A : :
T - g P O redirecionamento do local terapéutico € facilmente realizado
Medicos dispostos a investir na curva de aprendizado para ter

Requer colonoscopio para acessar o local de tratamento
acesso a todas

(ou seja, colon direito)

A opcao de fixacdo sob demanda é necessaria - dificil de as opgoes
remover o escopo e redirecionar o local terapeutico Valor para sutura de espessura total e durabilidade de
construcao.

Medicos que realizam fechamentos de rotina, mas nao
estao interessados na curva de aprendizado OverStitch

Centros ou procedimentos sensiveis ao prego.
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