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Stent Colonico WallFlex-

Confie no Stent Colénico WallFlex, um sistema desenvolvido para oferecer uma incrivel

combinacao de acesso do sistema de entrega e design de stent para ampliar as opcoes

disponiveis para tratamento de pacientes.

Visualizacao

A experiéncia na combinacao de materiais de
stents resultou em um produto que combina os
beneficios do nitinol com as caracteristicas de
forca radial e visibilidade do Elgiloy."

Acesso

Construido como um sistema de entrega
altamente rastreavel de 10F/3,3mm através do
endoscoépio (TTS - Through the Scope) / sobre o
fio (OTW - Over the Wire), permitindo acesso e
passagem mesmo em areas anatémicas de alta
tortuosidade.’

Resisténcia a Migracao

O design de stent alargado exclusivo, disponivel
com didmetros grandes, visa melhorar o alivio da
obstrucao e reduzir o risco de migragdo.? 456

Controle

O sistema de entrega TTS/OTW foi desenvolvido
para suporte e controle processual durante o
acesso, manuseio e implantacéo.’

Precisao na Colocacao do Stent

O sistema de entrega é criado para permitir que
0s médicos recuperem e reposicionem o stent até
aproximadamente 70% da implantacao do stent.’

Tratamento

Os stents oferecem uma alternativa de tratamento
para paliagdo e como ponte para a cirurgia eletiva
e estao associados a baixas taxas de morbidade e
mortalidade em comparacédo a colostomia.® & Além
disso, varios estudos também relatam o custo-
beneficio do stent. 78910




O stent de maior didmetro Confie nas Evidéncias Clinicas
em um sistema de

“Stents metalicos autoexpansiveis para aliviar a
n
entrega 10F TTS / OTW obstrucao colorretal maligna: seguranca e eficacia em
30 dias apds a colocacao do stent em 447 pacientes”.
Gastrointest Endosc 2011;74:876-84

“0 Stent [Colonico] WallFlex™ é um
tremendo avango na tecnologia de stent...
esses dispositivos percorrem muito bem as
estenoses sem torcer... 0 limen do stent
ndo é comprimido pela estenose e segue o

Objetivo: Documentar o desempenho, a seguranca e
a eficacia dos stents colorretais conforme os padroes
[ locais de pratica em pacientes com obstrucao maligna
curso normat. do intestino grosso para evitar cirurgia de estoma
Douglas Pleskow, MD paliativo em pacientes incuraveis (PAL) e facilitar a
Beth Israel Deaconess Medical Center, Boston, MA = A B . . .

descompressao intestinal como ponte para a cirurgia
de pacientes curaveis (BTS)

Principais Medicoes de Resultados: O desfecho
primario foi o sucesso clinico aos 30 dias, definido
como a capacidade do paciente de manter a fungao
intestinal sem eventos adversos relacionados ao
procedimento ou stent. Os desfechos secundarios
foram sucesso no procedimento, definido como
colocacao bem-sucedida de stent na posicao correta,
sintomas de obstrucao colonica persistente ou
recorrente e complicagoes.

Logo apos a colocagdo do stent

Registros de Stents Sucesso clinico: 90,5% (313/346)
Colonicos WallFlex Grupo BTS = 94,0% (141/150)
realizados:

Grupo PAL = 87,8% (172/196)
Em 39 centros

Em 13 paises

Com 447 pacientes

Sucesso do Procedimento: 94,8% (439/463)

20 horas ap6s colocacéo do stent
“Ponte” bem sucedida para cirurgia eletiva: 89,8% (150/182)

“Este amplo estudo prospectivo multicéntrico sobre a
colocacdo de SEMS colénico demonstra que esses
dispositivos sao seguros e altamente eficazes para o
tratamento a curto prazo da obstrugao colorretal maligna,
permitindo que a maioria dos pacientes curaveis
tenha uma ressecc¢ao de uma etapa sem estoma e

proporcionando a maioria dos pacientes incuraveis
Extremidades lagcadas podem diminuir o : . . . .
 feee &b (AN EeklE paliagéo invasiva minima em vez de cirurgia. O risco de

complicacées, incluindo perfuracéo, foi baixo.”’?



WallFlex" Stent Colonico
Ressonancia
Magnética
Condicionada*
O Stent Colénico WallFlex é indicado para tratamento paliativo de estenose colénica *Testes ndo clinicos mostraram que o
Stent Colonico WallFlex com Sistema de

Entrega com Trava é de RM Condicionada.
colectomia em pacientes com estenose maligna. Pode ser digitalizado com seguranga nas

condigbes descritas nas Instrugdes de
Informacoes para Pedido\

uso.
Stent Colonico WallFlex

causada por neoplasia maligna e para aliviar a obstrucao do intestino grosso antes da

Comprimento Comprimento Comprimento  Diametro do Diametro do

Nimero do Diametro (mm) do Stent de Trabalho  do Sistema Cateter Fio-Guia (pol./
pedido Alargam./Corpo (cm) (cm) (cm) (F/mm) mm)

M00565040 30/25 6 230 270 10/3,3 0,035/0,89
M00565050 30/25 9 230 270 10/3,3 0,035/0,89
M00565060 30/25 12 230 270 10/3,3 0,035/0,89
M00565070 30/25 6 135 175 10/3,3 0,035/0,89
M00565080 30/25 9 135 175 10/3,3 0,035/0,89
M00565090 30/25 12 135 175 10/3,3 0,035/0,89
M00565100 27122 6 230 270 10/3,3 0,035/0,89
M00565110 27122 9 230 270 10/3,3 0,035/0,89
MO00565120 27122 12 230 270 10/3,3 0,035/0,89
M00565130 27122 6 135 175 10/3,3 0,035/0,89
M00565140 27122 9 135 175 10/3,3 0,035/0,89
M00565150 27122 12 135 175 10/3,3 0,035/0,89

Fios-Guia Recomendados
Fio-Guia Super Rigido Wallstent™ 0,035 pol. (0,89mm) — 500 cm
Nimero do Pedido: H965180010

NOTAS
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Todas as marcas registradas sao de propriedade de seus respectivos detentores.
ATENCAO: A legislacao restringe a venda destes dispositivos por médicos ou sob receita médica. As indicagdes, contraindicagdes, avisos e instrugdes de uso
encontram-se na etiqueta de cada dispositivo. As informacées de uso foram fornecidas apenas em paises com registros de produtos da autoridade sanitéria
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