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Tipo de Producto Nombre del Producto
- ”» ol UROLOGICAL STENTS + DELIVERY SYSTEM
Dispositivo Médico / STENT UROLOGICO + SISTEMA DE
Riesgo Clase llb. LIBERACION- SISTEMADE STENT URETRAL
BULBAR (BUS)
MARCA: ALLIUM
FABRICANTE: ALLIUM LTD.
PAIS DE ORIGEN: ISRAEL.
PRESENTACION: CAJA X 1 UNIDAD.
VIDA UTIL: 2 ANOS.

REGISTRO SANITARIO INVIMA 2021DM-0023395
No:

VIGENCIA REGISTRO: ABRIL 23 DE 2031

TIPO DE DISPOSITIVO: INVASIVO

OXIDO DE ETILENO

ESTERILIZACION:
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COMPOSICION - ESPECIFICACIONES
PARTES QUE COMPONEN COMPOSICION CUALITATIVA
ELDISPOSITIVO MEDICO
Stent para Uretra Bulbar Nitinol con Recubrimiento de
Copolimero
Un Instrumento de Tubo de Entrega en Acero
ColocaciénEndoscopico Inoxidable con Mangode Plastico
Escudo meatal Accesorio de Plastico

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El Stent Uretral Bulbar (BUS) de Allium es un implante uretral disefiado para su insercion
trans-uretral en la uretra bulbar masculina diagnosticada con estenosis, con el fin de abrir
el pasaje ocluido y permitir la miccion espontanea. EI BUS esta hecho de un espiral super-
elastico cubierto de un copolimero. Una vez insertado en la uretra bulbar por un sistema
de colocacion, el stent es liberado para permitir su auto-expansion. El stent esta disefiado
para permanecer en su lugar hasta 3 afios.

INDICACION DE USO

El Stent Uretral Bulbar (BUS) esta Indicado en el manejo de Obstruccion de la Salida
Vesical causada por estenosis uretral bulbar.

El Stent Uretral Bulbar (BUS) de Allium es un implante uretral disefiado para su insercion
trans-uretral en la uretra bulbar masculina diagnosticada con estenosis, con el fin de abrir
el pasaje ocluido y permitir la miccién espontanea.
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REFERENCIAS
BUS-50 Bulbar Urethral Stent (BUS) System
BUS-60 Bulbar Urethral Stent (BUS) System
BUS-70 Bulbar Urethral Stent (BUS) System
BUS-80 Bulbar Urethral Stent (BUS) System
BUS-80R Bulbar Urethral Stent (BUS) System

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

e No usar después de la fecha de caducidad.

¢ El paguete debe ser inspeccionado para detectar cualquier dafio.

e EIl sistema de colocacion debe ser inspeccionado antes de usar para detectar
cualquier dafio.

¢ Antes de la colocacién, el médico debe asegurarse de que el stent esté cubierto
por el sobretubo.

e Elsistema BUS debe utilizarse anicamente por médicos formados en las técnicas
intervencionistas o endoscépicas.

e Antes de ser usado, la informacién técnica suministrada con el dispositivo debe
estudiarse cuidadosamente.

e EIBUS esta disefiado para Un Solo Uso solo - NO RE-ESTERILIZAR.

La re-utilizacion, re-procesamiento, re-esterilizacion o re-embalaje pueden
comprometer la integridad estructural y / o las caracteristicas de material y disefio
esenciales y pueden provocar fallos en el dispositivo, o que podria resultar en
dafios al paciente. También pueden crear un riesgo de contaminacion del
dispositivo, lo que podria dar origen a lesiones, enfermedad o muerte del paciente
o0 usuario final.

e El producto debe ser inspeccionado cuidadosamente antes de su uso para
verificar que el empaque estéril no haya sido dafiado. El dispositivo no debe
utilizarse si el paquete estd abierto o dafiado, o si el dispositivo ha sido
contaminado antes de la insercion.

No se debe intentar volver a montar el stent en el sistema de colocacion.
El posicionamiento del cuerpo principal del stent a través del esfinter externo
puede hacer que el paciente se vuelva incontinente.
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e El stent no ha sido diseflado como una opcidon permanente para tratar
obstrucciones uretrales.

e La cateterizacion de la vejiga con un stent implantado no es recomendable. La
insercion y conduccion de un catéter a través de la uretra con el stent a la vejiga
pueden causar el desprendimiento del stent y / o dafiar la cubierta polimérica.

e El uso de instrumentacién transuretral mientras que el stent se encuentra en su
lugar no es recomendado porque la compresion longitudinal del stent por la
instrumentacion podria causar su desprendimiento.

e EI stent debe ser insertado y posicionado Unicamente de acuerdo a las
instrucciones de uso (IFU) que se detallan en este documento.

e Lainsercion bajo vision no debe intentarse en pacientes en los cuales el sangrado
pudiera obstaculizar el proceso de visualizacion.

e Después de usar, el BUS puede constituir un peligro bioldgico potencial. Su
manejo y desecho deben realizarse de conformidad con las leyes locales y
federales sobre desechos médicos.

INSTRUCCIONES DE USO / PROCEDIMIENTO

e El “cuerpo” del stent se compone del “Cuerpo Principal” de alta fuerza radial y el
“Segmento esfinteriano” que tiene una fuerza radial que disminuye gradualmente.
El diametro del cuerpo principal es de 45 Fr, el “segmento esfinteriano” tiene un
didmetro que va disminuyendo hasta 30 Fr.

e Las longitudes del BUS antes detallan comprenden el “Cuerpo Principal” en
combinacion con el Segmento Esfinteriano.

e En el BUS 80-R el “Cuerpo Principal” y el “Segmento Esfinteriano” estan en
orientacion opuesta en comparacion con el BUS 80.

Preparacion del paciente
Prescribir un tratamiento antibiético profilactico antes del procedimiento de acuerdo al
protocolo de procedimientos transuretrales de los hospitales.

Equipo requerido en la sala de operaciones:
1. Elemento éptico rigido de 4 mm (12 Fr) con una longitud de trabajo de 280 a 300
mm.
Equipo de rayos X
Kit de dilatacién o equipo de uretrotomia
Gel lubricante
Gel anestésico local
Dispositivos de medicion - ver mas abajo.
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Medicion de la estenosis
1. Con el fin de decidir siguiente acerca de la longitud requerida del stent y su
posicionamiento correcto, es necesario medir lo: distancia desde el esfinter
externo hasta el extremo proximal de la estenosis; longitud de la estenosis.

a. Elemento optico - durante el procedimiento, por medio de un elemento

optico flexible o rigido. Utilice la visualizacion y coloque el elemento 6ptico
debajo (adyacente a) del esfinter externo. Coloque una primera marca en
el elemento 6ptico, a su salida del pene. Retire el elemento éptico hasta
alcanzar el extremo proximal de la estenosis. Coloque una segunda marca
en el elemento oOptico.
Continte retirando hasta alcanzar la parte distal de la estenosis. Coloque
una tercera marca en el elemento 6ptico. Utilice una cinta métrica para
medir los segmentos entre las tres marcas colocadas en el elemento
Optico para evaluar la longitud de la uretra bulbar desde el esfinter hasta
el extremo proximal de la estenosis y la longitud total de la estenosis.

b. La misma medicion se puede realizar utilizando un catéter de medicioén
paralelo al elemento Optico.

2. Elijalalongitud apropiada del stent para cubrir la estenosis. Debe tratar de obtener
un margen de stent de al menos 1 cm por debajo y por encima de la estenosis.

Dilatacion de la Estenosis
El &rea estendtica debe ser dilatada o incisa (incision en forma de Y) hasta 26-28 Fr.

Preparacion del sistema de colocacion del BUS

1. Extraer el sistema de colocacién de su bandeja.

2. Insertar el elemento Optico del cistoscopio en el sistema de colocacion hasta que
la lente alcance el borde del sistema de colocacién. El posicionamiento 6ptico
Optimo se logra cuando la forma de una medialuna se hace visible en la parte
inferior de la vista 6ptica.

3. El elemento Optico se mantiene en su lugar. Si surgiera la necesidad, el
reposicionamiento del elemento 6ptico se puede lograr simplemente moviéndolo
alo largo del canal del elemento 6ptico hasta que vuelva a hacerse visible la forma
de medialuna.

4. Conectar el conjunto de fluido de irrigacion en el puerto de entrada.

5. Conectar el cable de luz al puerto del cable de luz del cistoscopio.

Insertar el Escudo Meatal
1. Comprobar que el mandril del Escudo Meatal esté totalmente insertado en la
Vaina.
2. Lubricar el Escudo Meatal e insertarlo suavemente en el meato uretral con un
movimiento rotativo.
3. Retirar el mandril dejando la Vaina Dilatadora posicionada.
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Insercién y posicionamiento del stent
1. Insertar el sistema de colocacion con el elemento Optico a través del tubo del
Escudo Meatal y avanzar bajo vision hasta que vea el extremo distal del esfinter
externo.
2. Asegurarse de que el sistema de colocaciéon no penetre en el esfinter y que el
stent cubra toda la estenosis.

Despliegue del stent

1. Desbloquear el disparador pulsando el boton de bloqueo de seguridad.

2. Mientras se mantiene el sistema de colocacién en la ubicacion deseada,
comenzard a apretar el disparador suavemente para desplegar el stent. Apretar
el disparador hasta el final repetidamente, por lo menos 10 veces, dependiendo
de la longitud del stent. La vaina de teflén debe salir gradualmente del extremo
posterior del instrumento de colocacion.

Nota: Si la vaina de teflon no sale gradualmente del extremo posterior y/o el
apretar el disparador se vuelve mas dificil después de haberlo realizado unas
cuantas veces, siga las instrucciones a continuacion:
¢ Mantener una posicion fija en todo momento Aferrar firmemente la palanca
de la vaina de teflén situada en la parte posterior de la empufiadura.
e Tirar de la palanca hacia atréas.

3. Esperar 3 minutos hasta que el stent se expanda.

4. Verifique por medio de una imagen de fluoroscopia / rayos X que el stent esté
expandido y se haya liberado por completo del sistema de colocacion.

5. Bajovision, tirar lentamente del sistema de colocacién hacia fuera en movimientos
semi-circulares, mientras se verifica que el stent se mantiene en su posicion.

6. Comprobar que el stent no esta colocado en el esfinter. Si asi fuera, tire
suavemente con una pinza para reposicionar el stent.

Extraccion del Stent

1. Bajo vision, insertar un cistoscopio rigido hasta que el extremo distal (de flujo
descendente) del stent se vea.

2. Insertar el forceps a través del cistoscopio.

3. Engarzar uno de los bordes metalicos distales del stent con ayuda de los férceps.

4. Comenzar a tirar del borde metalico hacia fuera. Esto podria desenrollar la
cubierta polimérica. Continuar tirando del cable metalico hacia fuera junto con la
vaina endoscopica.

5. Comprobar que el stent haya salido en su totalidad verificando que los bucles a
ambos extremos del stent se hayan recuperado.
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ARTE - STIKER IMPORTADOR

NOMBRE DEL PRODUCTO
REGISTRO SANITARIO Mo.

IMPORTADO POR: TWINS & MARTIN COLOMBIA SAS
CALLE 85 No. 16-28 OF. 302
TELEFONO FIJO: 7552904 — 7552905
admin@twinsandmartin.com.co

IMPORTADOR

TWINS & MARTIN COLOMBIA SAS.

DIRECCION

CALLE 85 No. 16 — 28 OF. 302 BOGOTA - COLOMBIA

TELEFONO DE CONTACTO

7552904 - 05 CEL. 57 3134589284

E-MAIL

admin@twinsandmartin.com.co
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