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Un tratamiento minimamente invasivo de primera
linea para el reflujo vesicoureteral (RVU)

El gel inyectable Deflux™ se inyecta en o alrededor de la abertura ureteral para crear una funcién de valvula
y evitar que la orina refluya desde la vejiga en nifios con RVU.” El gel esta compuesto por dos polisacaridos
que han estado utilizandose en medicina durante mas de dos décadas: acido hialurénico estabilizado de
origen no animal (Non-Animal Stabilised Hyaluronic Acid, NASHA) y microesferas de dextranémero (Dx).

El gel Deflux ha sido probado con éxito en mas de 500.000 procedimientos durante mas de 25 afios.

El NASHA se ha utilizado en mas de 50 millones de procedimientos en todo el mundo.

El gel Deflux se inyecta en la submucosa de la vejiga urinaria en las proximidades del orificio ureteral
o en el uréter distal. La inyeccién crea un aumento del volumen de tejido, por lo que proporciona coaptacién
del uréter distal durante el llenado y la contraccién de la vejiga. Las microesferas de dextranémero se

rodean gradualmente de tejido conectivo huésped en el sitio del implante.

Ventajas Durabilidad a largo plazo y éxito clinico del gel inyectable
Deflux

* Indicado para RVU

+ Al contrario que la profilaxis con + El gel Deflux se ha utilizado durante mas de dos décadas
antibiodticos, la inyeccién endoscopica para el tratamiento de RVU. El procedimiento en si mismo
ofrece una cura inmediata con unos es bien tolerado, con un bajo riesgo de complicaciones
efectos adversos minimos y no depende asociadas
del cumplimiento del paciente.™ + Se ha demostrado que el tratamiento es duradero y eficaz

+ Procedimiento ambulatorio minimamente en RVU de grado IV durante un periodo de seguimiento de
invasivo que dura aproximadamente 15-25 afios
15 minutos + Una Unica sesion de tratamiento con Deflux ha demostrado

+ Requiere anestesia general de corta su efectividad en hasta un 93 % de nifios con RVU de los
duracién grados lI-IV

* Los nifios pueden volver a su actividad * Menos de un 4 % de pacientes experimentaron lumbalgia
normal al dia siguiente leve inmediatamente después del tratamiento

+ Es el Unico agente inyectable para RVU + El seguimiento a largo plazo reveld que un 94 % de los
aprobado en los Estados Unidos padres estaban satisfechos
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Administracion del gel inyectable Deflux™

Una colocacion optima y un mayor volumen de
inyeccion se asocian con un mayor éxito

Técnica doble HIT Opciones de posicionamiento del paciente

Aunque hay tres técnicas habituales para administrar el gel
Deflux™: STING, HIT y doble HIT, la técnica doble HIT ha ido
convirtiéndose en la mas habitualmente aplicada para la
correccion del RVU por los urélogos pediatricos de los
Estados Unidos. En 2014, un estudio mostro que un 92 % de
los procedimientos con Deflux™ aplicaban la técnica de
doble HIT, pues demostro tasas mas elevadas de eficacia.

Posicion de "patas de rana":

Posicion en estribos:

1 Intraureteral proximal (HIT)
2 Intraureteral distal (HIT)

3 Subureteral (STING)

4 Tunel superior

Figura 1 Es importante posicionar al paciente de forma que los
Doble HIT muslos y el abdomen queden en un plano horizontal. Esto
Algoritmo de colocacién de la aguja de inyeccién endoscépica. permite al cirujano pasar el cistoscopio sobre la pierna
Los néimeros indican el orden de los puntos de inyeccién. Los mientras observa el uréter contralateral que se desplaza

puntos 1y 2 representan el método de doble HIT. El punto 3
se utiliza excepcionalmente, y el punto 4 solamente se utiliza
en casos complicados.

lateralmente. Esto puede conseguirse usando toallas
enrolladas o almohadillas de gel del soporte para tobillos,
adheridas con cinta bajo las rodillas, o bien estribos
pediatricos ajustados en una posicion baja que el médico
considere adecuada.




Equipamiento recomendado para la
inyeccion endoscoépica de gel Deflux™

Endoscopios pediatricos angulados

La visualizacién es el aspecto mas importante de cualquier técnica de
inyeccién endoscopica. Un cistoureteroscopio habitual utilizado para la
inyeccion de Deflux™ tiene una 6ptica de lente cilindrica rigida. Este
endoscopio debe ser compatible con los sistemas y acopladores de camara
de quiréfano utilizados habitualmente.

L R

+ Cistoureteroscopio compacto universal de 9,5 Fr con un canal de trabajo
recto de 5 Fry un angulo de vision de 5 grados
+ Configuracion del cistoscopio rigido

La aguja Deflux™ (codigo de producto: DX1202)
El gel Deflux™ se inyecta utilizando la aguja metdlica Deflux™, una aguja de

3,7 Fr x 23 G x 350 mm. Se han colocado dos marcas de referencia en la
aguja para guiar en la correcta colocacién durante el procedimiento.

Ejemplo de disposicién de mesa auxiliar




Preparacion de la aguja

Antes de inyectar el gel Deflux™, es importante cebar la aguja con solucion
salina. Se ha demostrado que el cebado de la aguja reduce la fuerza de
inyeccion.

Adaptador Luer Lock

Al acoplar la aguja a la jeringa, tenga en cuenta que el adaptador Luer Lock
se engancha en la jeringa y se mantiene en su lugar Unicamente por
friccion.

Si se aplica demasiada fuerza, el Luer Lock puede girar libremente o
desprenderse en conjunto, causando un sellado inadecuado con la aguja.
Debido a esto, se recomienda sujetar firmemente con el pulgar y el dedo
indice alrededor tanto del cilindro de vidrio de la jeringa como del
adaptador Luer Lock al ensamblar la aguja y la jeringa. Para facilitar el
acople/fijacion correcto del conector de la aguja y el adaptador Luer Lock,
empujelos firmemente entre si mientras gira (véase ).

Declaracion de ausencia de latex

Los componentes utilizados en la fabricacion del gel inyectable Deflux™ no
contienen latex.
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Informacion del producto

CODIGO DE PRODUCTO

011503

DESCRIPCION DEL PRODUCTO Jeringa Deflux precargada Aguja metalica Deflux
con acido hialurénico
y dextranémero 1 ml

CONTACTO

3,7 Fr x 23 G x 350 mm

Para més informacién, contacte con su
representante local.

El gel inyectable Deflux™ estd indicado para el tratamiento del reflujo
vesicoureteral (RVU) y la incontinencia de esfuerzo (IE) debidos a una
disfuncién del esfinter uretral. Deflux™ también puede ser efectivo para la
incontinencia de esfuerzo debida a hipermovilidad uretral. Los efectos
secundarios relacionados con el procedimiento habitual para la IE pueden
incluir disuria, infeccién en las vias urinarias, hematuria, dolor en el lugar
de la inyeccién y retencién urinaria. Las reacciones adversas después del
tratamiento incluyen masa/pseudoquiste de aparicién temprana o
retardada, infecciones/abcesos y urgencia de miccién. Una masa
periuretral o un implante Deflux descolocado pueden requerir una
intervencién médica o quirdrgica adicional. Los efectos secundarios
relacionados con el procedimiento habitual para el RVU pueden incluir
hematuria, disuria e infeccion en las vias urinarias. Las reacciones adversas
después del tratamiento pueden incluir obstruccién ureteral con o sin
hidronefrosis (puede dar lugar a la colocacién temporal de un stent
ureteral o a un procedimiento de reimplantacién ureteral), urgencia de
miccién, frecuencia de miccién, pielonefritis, dolor abdominal, reaccién a
cuerpo extrafio, calcificacion, pirexia, vejiga hiperténica e irritacién vesical.

La informacién de este documento no sustituye a las instrucciones de uso.
Puede encontrar mas informacién sobre las indicaciones, contraindicaciones,
advertencias e instrucciones de uso en el documento «Instrucciones de uso»,
https://www.deflux.com/important-safety-information/

Teleflex, el logotipo de Teleflex, Deflux y el logotipo de Deflux son marcas
comerciales 0 marcas comerciales registradas de Teleflex Incorporated o
sus filiales, en los Estados Unidos y/o en otros paises.
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