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Instrucciones de uso - endoprotesis duodenal y coldnica autoexpandibles SU

Advertencias

El sistema de endoprotesis intestinal es de un solo uso. NO reutilice,
reprocese ni recicle el dispositivo.

reesterilizar. La reutilizacion, el reprocesamiento o la reesterilizacion
pueden comprometer la integridad estructural del producto.

Esto puede perjudicar o causar fallos en el equipo, lo que a su vez
® puede provocar lesiones, enfermedades o la muerte del paciente.

La reutilizacién, el reprocesamiento o la reesterilizacion también
conllevan el riesgo de contaminacion del producto y de infeccion o
infeccion cruzada en el paciente, en particular
también la transmisién de enfermedades contagiosas de un paciente
a otro. La contaminacion del dispositivo puede provocar lesiones,
provocar la enfermedad o la muerte del paciente.

g Utilice el sistema de endoprdtesis antes de la fecha de caducidad
indicada en este envase.

Siga las instrucciones de uso. Lea las instrucciones de uso antes de
& utilizar el stent.

Precaucion

Los pacientes alérgicos a las aleaciones de niquel-titanio (Nitinol) pueden ser
alérgicos al implante. El dispositivo esta destinado a ser utilizado por endoscopistas
y radidlogos cualificados que puedan demostrar una formacién adecuada. Se
necesita un aparato de rayos X con imagenes de alta calidad.

Todos los pacientes a los que se vaya a colocar una endoprétesis biliar deben
firmar un formulario de consentimiento. Los médicos tratantes tienen que
informar a los pacientes sobre los beneficios esperados y los posibles riesgos, asi
como sobre las posibles complicaciones a corto y largo plazo de este
procedimiento. Debido a la complejidad de las enfermedades, pueden surgir otras
complicaciones imprevisibles o no enumeradas aqui, que pueden provocar
lesiones, enfermedades o la muerte del paciente.

Declaracion de garantia

ENDO-FLEX garantiza que ha actuado con el debido cuidado y diligencia en el
disefio y fabricacion de este equipo. Esta garantia sustituye y excluye todas las
demds garantias no indicadas expresamente en el presente documento, ya sean
expresas o implicitas por ministerio de la ley o de otro modo. Esto incluye, pero no
se limita a, cualquier garantia implicita de comerciabilidad o idoneidad para un fin
determinado. La manipulacidn, el almacenamiento, la limpieza y la esterilizacion de
este dispositivo, asi como otros factores relacionados con el paciente, el
diagnostico, el tratamiento, los procedimientos quirurgicos y otras circunstancias
ajenas al control de ENDO-FLEX, afectan directamente al dispositivo y a los
resultados de su uso. Esta garantia obliga a ENDO-FLEX Unicamente a reparar o
sustituir este aparato. En consecuencia, ENDO-FLEX no sera responsable de
ninguna pérdida, dafio o gasto imprevisto o resultante que surja directa o
indirectamente del uso de este equipo. ENDO-FLEX no asume ninguna
responsabilidad adicional con respecto a este equipo y no autoriza a ningun
tercero a hacerlo. ENDO-FLEX no asume ninguna responsabilidad con respecto a
los equipos reutilizados, remanufacturados o reesterilizados, ni proporciona
ninguna garantia expresa o implicita con respecto a dichos equipos. Esto también
se aplica, entre otras cosas, a cualquier tipo de garantia de comerciabilidad o
idoneidad para un fin especifico.

Breve introduccién
Denominacion del producto
Stent duodenal y coldnico (stent intestinal) SU

Descripcion del producto

El sistema de endoprotesis consta de dos componentes: la endoproétesis metalica
implantable y el sistema de colocacion (véase la Fig. 1). La endoproétesis esta hecha
de alambre de nitinol y tiene una estructura de malla tubular. Esta estructura hace
que la endoprétesis sea mas flexible y compatible, permitiendo su despliegue
automatico. El sistema de administracion consta de tres catéteres coaxiales. El
catéter exterior mantiene unido el stent hasta que se despliega durante la
aplicacion. Los marcadores de rayos X de los catéteres interior y exterior facilitan la
obtencidn de imagenes durante el despliegue del stent. El catéter interior contiene
un lumen central con una aguja guia de 0,89 mm.

La razon para elegir el nitinol como material reside en sus propiedades fisicas: muy
buena compatibilidad bioldgica, alta resistencia a la corrosién, memoria de forma y
superelasticidad. La endoprotesis se reblandece a temperaturas de 0-10 °C o en
agua helada, lo que puede cambiar su forma y facilitar su insercion en el sistema de
colocacion. En condiciones en el cuerpo del paciente en las que la temperatura es
superior a 33 °C, la endoprdtesis recupera lentamente su forma original una vez
liberada del sistema de liberacion. La endoprotesis crea una suave fuerza radial
que actla sobre la pared interna del tracto intestinal para dilatar gradualmente la
estenosis y reconstruir el lumen sin obstrucciones. La gran elasticidad a
temperatura corporal ayuda a la endoprétesis a acomodarse al peristaltismo
intestinal. La estructura especial de la endoprdtesis patentada reduce en gran
medida la sensacidon de cuerpo extrafio para el paciente tras la insercion de la.
Ambos extremos de la endoprétesis son flexibles, lisos y sin bordes afilados ni
crestas, lo que reduce el riesgo de lesiones. (Véase la Fig. 2a.)

Fig. 2a Fig. 2b

Existen diferentes endoprdtesis para diferentes situaciones (véase la Fig. 2b).

Indicaciones

La endoprodtesis esta indicada para el tratamiento de trastornos intestinales
causados por neoplasias malignas, estrechamiento en el estoma anastomético
intestinal y cierre de la fistula intestinal.

Contraindicaciones

Las contraindicaciones incluyen, pero no se limitan a:

- Pacientes con aneurismas adrticos e insuficiencia cardiaca o pulmonar;
- coagulopatia grave,

- Varices gastrointestinales graves y hemorragia a través de la vena porta,
- Hipertension,

- Fuerte adherencia intestinal y obstruccidn intestinal resultante,

- Hemorragias por varices hemorroidales y perianales graves,

- Hemorragias debidas a inflamaciones agudas y colitis cancerosas.

Posibles complicaciones
Las complicaciones incluyen, entre otras:

COMPLICACIONES DURANTE EL PROCEDIMIENTO
- Colocacion incorrecta del stent

- Perforacién

- Infeccién

- Sangrado

- Dolor

COMPLICACIONES TRAS LA INTERVENCION

- Oclusién del stent por sobrecrecimiento tumoral en los extremos del stent

- Oclusidn del stent por crecimiento tumoral

- Oclusién del stent por crecimiento de tejido granulomatoso

- Recidiva de la estenosis por formacion de tejido granulomatoso en los extremos
de la endoprétesis

- Ulceras intestinales y/o perforacién y/o hemorragia

- Fractura del stent

- Migracién del stent

- Disnea obstructiva recurrente causada por oclusion o migracion del stent

- Exposicion a los alimentos

- Tenesmus

- Incontinencia

- Peritonitis

- Pancreatitis y colangitis
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Fig. 1: Sistema de endoprotesis intestinal - TTS (TTS = Through the Scope)
Propiedades del stent Poblacién de pacientes
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La poblaciéon de pacientes o el grupo objetivo de pacientes se deriva de la
indicacion del médico responsable que trata al paciente diagndstica o
terapéuticamente en el dmbito de una endoscopia (la intervencion principal per
se), de acuerdo con el uso previsto del producto sanitario. Se desconocen las
restricciones sobre la poblacidn de pacientes o el grupo objetivo de pacientes.
* Uso del producto por menores:
El usuario deberd supeditar el uso del producto en menores a que las
condiciones fisioldgicas y anatémicas del paciente lo permitan.
* Uso del producto en mujeres embarazadas o en periodo de lactancia:
La indicacion para el uso del producto en mujeres embarazadas o en periodo de
lactancia debe ser determinada de forma precisa por el usuario en funcién de las
respectivas condiciones fisioldgicas y anatomicas individuales.

Preparacion

Equipamiento necesario

- Endoscopio; flexible o fijo

- un alambre guia de 0,89 mm de grosor

- Sistema de aplicacion de la endoprétesis intestinal
- Jeringa para irrigacion

- Baldn de dilatacién (segln sea necesario)

Preparacion del stent

- Seleccidn de la longitud de la endoprétesis:

En general, la endoproétesis debe ser 20-30 mm mas larga que la estenosis. El
extremo distal de la endoprdtesis debe estar unos 10-20 mm por debajo del
borde inferior de la estenosis y el extremo proximal unos 10 mm por encima del
borde superior.

- Seleccién del diametro del stent:

En funcidn de las caracteristicas de la estenosis, el diametro de la endoprétesis
suele rondar los 18-30 mm.

- Un stent recubierto de silicona que ha estado almacenado en el sistema de
colocacion durante mucho tiempo puede tener dificultades para desplegarse
porque el recubrimiento de silicona es relativamente pegajoso. Por lo tanto, le
recomendamos encarecidamente que compruebe siempre la fecha de
fabricacién antes de utilizar el instrumento.

Fig. 3a: Empuje el stent parcialmente fuera Fig. 3b: Apriete suavemente la
del catéter para ver si puede desplegarse endopratesis para que se despliegue.
por si solo o no.

e

Fig. 3c: Confirme mediante inspeccién visual Fig. 3d: Vuelva a introducir la endoprdtesis
que la endoprétesis puede desplegarse. en el sistema de colocacién.

Si la endoprotesis recubierta ha estado almacenada durante mas de 12 meses, siga
los pasos que se indican a continuacién para ayudar manualmente a su despliegue.
Primero empuja el stent un poco hacia fuera. Sin embargo, asegurese de que al
menos 2 cm de su longitud total permanezcan en el sistema de suministro. Si la
endoprdtesis no se despliega por si sola, apriétela suavemente para ayudar a
desplegarla manualmente. Sujete el sistema de colocacién con una mano y apriete
suavemente el reborde exterior de la endoprotesis para comprimirla. (Véanse las
Figs. 3a y 3b.) Una vez desplegada la endoprdtesis, vuelva a introducirla en el
sistema de colocacion. (Véanse las figuras 3cy 3d.)

Nota: No empuje la endoprétesis completamente hacia fuera, ya que de lo
contrario no podra volver a introducirse en el sistema de colocacion. En tal caso,
utilice un nuevo sistema, ya que volver a introducir la endoproétesis en el sistema
de colocacion sin la formacidn necesaria puede hacer fracasar el procedimiento y
dafiar o poner en peligro al paciente.

Inspeccidn visual

Abra el embalaje exterior e inspeccione visualmente la bolsa de plastico para
asegurarse de que no esta dafiada. A continuacion, abra con cuidado la bolsa de
plastico y extraiga el sistema de colocacion de endoprétesis del soporte. Asegurese
de que el instrumento no esté dafiado. Si se sospecha que la esterilidad o la
funcionalidad del instrumento se han visto comprometidas, éste no debe utilizarse.

Descarga del sistema de aplicaciones

Coloque una jeringa llena con 10 ml de solucidn salina en el puerto de inyeccién y
enjuague el sistema de colocacion de la endoprdtesis para eliminar el aire (véase la
Fig. 4a.). Continle enjuagando hasta que la solucidn salina gotee por el extremo
distal del catéter (Ver Fig. 4b.).

Se recomienda purgar también el puerto Luer (= el lumen de la guia) del sistema de
colocacion de endoprétesis utilizando una jeringa llena de 10 ml de solucidn salina
para eliminar el aire. (Ver Fig. 4c.) Enjuague hasta que la solucidn salina gotee fuera

del lumen del alambre guia en la punta distal del catéter (Ver Fig. 4d.).

Fig. 4a Fig. 4b Fig. 4c Fig. 4d

Reconfirmacién

Observe el extremo distal del catéter para asegurarse de que la endoprétesis estd
completamente dentro de la vaina exterior. Deje de utilizar la endoprétesis si no
esta completamente dentro de la vaina exterior (= vaina), es decir, si ya esta
parcialmente liberada.

Pista:

Realice una radiografia antes del procedimiento para determinar la posicion, el
diametro y la longitud de la estenosis con el fin de seleccionar una endoprotesis
adecuada. Los pacientes deben dejar de comer un dia antes de la intervencion.
Este dispositivo debe ser manejado por médicos cualificados durante el
procedimiento. La necesidad o no de una preexpansion depende de la situacion y
del criterio del médico. Si el sistema de colocacién de la endoprétesis puede
atravesar la estenosis con un esfuerzo minimo, no es necesaria la expansion previa.
Realice la preexpansion sélo si la estenosis es tan estrecha que el sistema de
colocacion de la endoproétesis no puede pasar, ya que la preexpansion puede
aumentar el riesgo de perforacion y migracion.

Procedimiento

Precauciones

- Debido a los movimientos relacionados con el transporte, puede formarse un
hueco entre el extremo proximal de la endoprotesis y el sistema de colocacién,
lo que puede causar problemas durante la colocacién de la endoproétesis. Para
eliminar esta laguna, deben realizarse los siguientes pasos antes de utilizarlo en
el paciente. En primer lugar, inserte una aguja guia en el sistema de suministro a
través del puerto luer lock y desbloquee el cierre de seguridad. Sujete la
empufiadura delantera para que no se mueva y tire suavemente de la trasera
hacia atras hasta que desaparezca el hueco. Por ultimo, vuelva a bloquear el
seguro.

- Inserte el sistema de alimentacion lenta y cuidadosamente a lo largo del
alambre guia bajo una observacidn eficaz.

- Los pacientes tratados con radioterapia o quimioterapia pueden sufrir una
reduccidn del tumor y la consiguiente migracion de la endoprétesis. La radiacion
o la quimioterapia pueden administrarse 30 dias después para reducir
significativamente el riesgo de migracion del stent.

- Sise utiliza el endoscopio para comprobar la estenosis y ésta es tan grave que el
endoscopio no puede penetrar, puede producirse la perforacion del endoscopio
sin la guia radiolégica. Es mejor utilizar una guia rigida bajo la radiografia, lo que
reduce en gran medida la posibilidad de perforacion.

- La presion de circulacion intraluminal y la corrosién multiple de la secrecion
gastrointestinal pueden provocar la fatiga del metal y la posterior rotura del
stent.

- El paciente debe tumbarse sobre el lado izquierdo y el procedimiento debe
supervisarse bajo guia endoscdpica utilizando equipos de diagndstico por
imagen como la radiografia y el TAC.

Orientaciones para el procedimiento general:

.
Fig. 7: Fig. 8:
Introducir un Inserte un alambre Estire el duodeno Introduzca el
endoscopio en el guia a través del si es necesario. endoscopio en la
duodeno. endoscopio. estenosis.
=
Fig. 9:

Retire completamente el pasador de proteccion.
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Fig.10:
Deslice el endoscopio e inserte el sistema de endoprétesis
intestinal sobre la aguja guia en la estenosis.
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Fig. 11a

Para modelos que pueden retraerse en la cerradura:

En primer lugar, desbloquee el seguro, sujete el asa trasera y, a continuacion, tire hacia atrds del asa delantera
para liberar la endoprétesis. Al tirar hasta la marca, la endoprétesis puede retraerse de nuevo en el sistema
de colocacién.

Fig. 11b: Fig. 12: Fig. 13:

Para otros modelos: Desbloguee el Sacael Confirme

Bloqueo de seguridad, sujete el asa trasera con una manoy, a sistema de endoscopicamente que
continuacion, tire hacia atras del asa delantera con la otra aplicacion. la endopratesis se ha

mano para liberar la endoprétesis. liberado completamente

del catéter.

Fig. 14:
Confirme radiograficamente que la endoprétesis se ha
liberado completamente del catéter.

Después del procedimiento

Tras el procedimiento, compruebe radiograficamente la posiciéon correcta de la
endoprdtesis. Debido al riesgo de oclusion del stent, no se permite el consumo de
bebidas frias ni de alimentos viscosos o sélidos. Informe al paciente,

tomar sélo pequefios bocados y tragarlos lentamente. Debe realizarse un
seguimiento radiografico y endoscopico para detectar signos de complicaciones.

Compatibilidad
A Este simbolo significa que este dispositivo es apto para el giro nuclear.

Pruebas no clinicas han demostrado que esta endoprétesis es compatible con
resonancia magnética segun ASTM F2503. Los pacientes pueden someterse a una
resonancia magnética (RM) inmediatamente después de la colocacion del stent en
las siguientes condiciones.

Campo magnético estatico

- Campo magnético estatico de 3 Tesla o menos

- La tasa de cambio espacial del campo magnético no es superior a 720 Gauss/cm
fuera del blindaje de la IRM (para el paciente u otras personas).

Calentamiento inducido por IRM
- Sistemas de 1,5 y 3,0 Tesla: Se recomienda que las imagenes de RM se realicen
en el modo normal (tasa de absorcidn especifica media del cuerpo entero (SAR)
< 2,0 W/kg). (El "modo normal" se define como el modo de funcionamiento del
sistema de IRM en el que el equipo emite radiacion a un nivel que causa estrés
fisiologico al paciente). Se refiere a una secuencia de imagenes de 15 minutos.
- Las pruebas no clinicas se realizaron en la endoprétesis en las siguientes
condiciones y dieron como resultado un aumento de temperatura de 2,8 °C:
- Una tasa de absorcidn especifica (SAR) maxima en todo el cuerpo de 2,9
W/kg (correspondiente a un valor medido calorimétricamente de 2,1
W/kg) durante un periodo de obtencion de imdgenes de 15 minutos en
una RM magnetome de 1,5 Tesla (Siemens Medical Solutions, Malvern,
PA, software Numaris/4).
- Una tasa de absorcidn especifica (SAR) maxima en todo el cuerpo de 2,9
W/kg (correspondiente a un valor medido calorimétricamente de 2,7
W/kg) durante un periodo de obtencién de imagenes de 15 minutos en
una resonancia magnética Excite de 3,0 Tesla (GE Electric Healthcare,
Milwaukee, WI, software 14X.M5).

Errores de imagen (artefactos)

La calidad de la imagen de RM puede verse comprometida si la zona focal se
encuentra dentro del lumen de la endoprétesis del conducto biliar o a sélo unos 5
mm de su posicion. Esto se ha demostrado mediante pruebas no clinicas con las
siguientes secuencias: Ponderada en T1, secuencia de pulsos eco de espin y
secuencia de pulsos eco de gradiente en una RM excitada de 3,0 Tesla con bobina
de radiofrecuencia corporal (GE Electric Healthcare, Milwaukee, WI, software
14X.M5). Por lo tanto, puede ser necesario optimizar los parametros de imagen de
RM en presencia de este implante metalico.

Mas informacién: No se ha estudiado la seguridad de la IRM en pacientes con
stents duodenales superpuestos u otros dispositivos aptos para IRM en contacto
directo con este dispositivo. Por lo tanto, no se recomienda realizar exdmenes de
IRM en tales situaciones.

Formulario de entrega
El sistema de endoprdtesis se suministra estéril (esterilizacion con gas de 6xido de
etileno) y es DE USO UNICO.

Condiciones de transporte y almacenamiento

* Los productos sélo pueden transportarse y almacenarse en los embalajes
previstos para ello.

* Los productos deben almacenarse secos y protegidos de la luz solar, a
temperatura ambiente.

* No coloque ningun objeto sobre el embalaje de almacenamiento ni sobre el
sistema de barrera estéril.

* No guarde los instrumentos cerca de productos quimicos, desinfectantes o
radiaciones radiactivas.
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