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ANCORIS POP Repair System solo puede ser usado
por cirujanos o personal de quiréfano que estén
familiarizados con los procedimientos quirdrgicos
para reparar defectos vaginales mediante el abordaje
transvaginal. Promedon recomienda revisar la
informacién aqui contenida y acceder a la descripcién
general del implante en los videos oficiales del
procedimiento quirtrgico (subidos al sitio web
oficial) antes de realizar el procedimiento quirurgico.
La seleccion cuidadosa del paciente y la evaluacion
diagnoéstica completa son esenciales antes de la cirugia.
Se deben tomar todas las precauciones posibles
para evitar la contaminacion del implante durante el
procedimiento quirdrgico. Al igual que cualquier otro
material externo, los arpones pueden agravar una
infecciéon preexistente. El procedimiento quirdrgico
debe realizarse cuidadosamente para evitar dafos
en los vasos sanguineos grandes, nervios y érganos.
Los riesgos se pueden minimizar si se observa bien
la anatomia local y se inserta correctamente la guia
retractil de insercién. Se debe leer y comprender la
técnica quirdrgica ANTES de la primera implantacién
de ANCORIS. La técnica quirtrgica descrita se
considera segura, pero, en caso de que se desvie
mucho de esta o de que las variaciones anatdmicas
sean extraordinarias, se podria producir una lesién o
perforacién en los vasos sanguineos, érganos o nervios
al pasar la guia retractil de insercion y es posible que
se necesite una cirugia reconstructiva. ANCORIS
POP Repair System debe usarse con precaucién en
pacientes que tienen lo siguiente:

e Diabetes

e Problemas de coagulacién

e Obstruccion de las vias urinarias superiores

e Insuficiencia renal

e Enfermedades autoinmunes que afecten el tejido
conjuntivo

Se debe avisar a las pacientes que los embarazos
futuros podrian anular los efectos quirdrgicos del
implante.

Todos los componentes de ANCORIS POP Repair
System proporcionados estan esterilizados. No
use el producto si el envase estad abierto o danado.
Los componentes de ANCORIS POP Repair System
estan disenados y planificados para UN SOLO uso.
Por lo tanto, NO LOS REUTILICE ni VUELVA A
ESTERILIZARLOS, ya que esto podria disminuir el
rendimiento del dispositivo y aumentar la probabilidad
de contaminacién cruzada. Se recomienda que las
pacientes eviten cargar peso, hacer una actividad
fisica vigorosa (andar en bicicleta, correr, etc) y
mantener relaciones sexuales al menos durante las
primeras cuatro semanas después de la cirugia. El
médico determina cuando es apropiado reanudar sus
actividades normales. La paciente debe comunicarse
con el cirujano de inmediato si experimenta alguno de
estos sintomas:

e Disuria

e Dolor vaginal

e Fiebre

e Secreciones serosas, purulentas o con sangre

e Hemorragias u otros problemas

e Obstruccion de las vias urinarias

e Problemas intestinales

PRECAUCIONES

El implante no debe manipularse con objetos
puntiagudos, dentados o afilados, ya que cualquier
dafno o rasgadura podria causar complicaciones
posteriores. Se deben tomar todas las precauciones
posibles para evitar la contaminacién. Evite la tension
excesiva en el implante durante la insercion. Se deben
tomar todas las medidas de precauciéon posibles al
colocar los TAS en la guia de insercién, asi como evitar
hacer presién en la direccién equivocada durante la
insercién de los TAS. Vea la seccién “Procedimiento
quirdrgico” a continuacion.

Precauciones relacionadas con el almacenamiento y
la manipulacién

Los componentes de ANCORIS POP Repair System
estan esterilizados y no contienen pirégenos. El
producto viene envasado en una caja de cartén que
contiene un blister. El blister incluye la guia retractil
de insercion, el baja nudos con su tubo protectory la
unidad dispensadora en la que se encuentran la aguja
quirdrgica semicircular con ojal y los tres arpones
TAS. SI EL BLISTER ESTA DANADO, NO COLOQUE
EL IMPLANTE. Las condiciones del quiréfano deben
cumplir con las pautas o los requisitos administrativos,
del hospital o del gobierno local. Después de usar el
producto, deséchelo junto con el envase segun las
pautas o los requisitos administrativos, del hospital o
del gobierno local.

El folleto de técnicas quirdrgicas también esta disponible en http:/www.promedon-upf.com/
y es suministrado por el distribuidor a los hospitales/instituciones sanitarias

@ INFORMACION PARA LA PACIENTE Y
CUIDADOS POST-CIRUGIA

El cirujano es responsable de asesorar y evaluar a fondo a la paciente, asi como
de solicitar su consentimiento informado antes de la implantacién. En particular,
las opciones de tratamiento conservador y quirargico deben ser discutidos
adecuadamente con la paciente. El cirujano debe aconsejar a la paciente sobre los
posibles efectos adversos.

La paciente debe ser advertida de que ANCORIS es un implante permanente, y que
cualquier complicacién asociada al implante puede requerir una nueva intervencion
quirdrgica.

La paciente debe ponerse en contacto con el cirujano inmediatamente en caso de
que aparezcan signos de infeccion del implante u otras complicaciones, como por
ejemplo:

Disuria (dolor o dificultad para orinar)

Dolor vaginal

Fiebre

Secreciones serosas, purulentas o con sangre
Hemorragias u otras complicaciones
Obstruccién de las vias urinarias

Problemas intestinales

La paciente debe evitar levantar objetos pesados, el ejercicio fisico excesivo
y la actividad sexual u otra forma de insercién vaginal por al menos cuatro
semanas luego de la cirugia.

® TARJETA DEL IMPLANTE

La paciente debe recibir la tarjeta de implante incluyendo:

Nombre del dispositivo

Tipo de dispositivo

Ndmero de serie y lote, 0 el numero de identificacion Unica como corresponda
Nombre, direccién y sitio web del fabricante

Nombre del paciente o ID de la paciente

Nombre y direccion de la institucion de salud donde fue realizado el procedimiento
Fecha de implantacion/explantacion

Advertencias, precauciones o medidas que debe tomar la paciente

Vida util prevista del dispositivo y visitas de seguimiento obligatorias

Cualquier otra informacién que garantice el uso seguro del dispositivo por parte de la paciente.



Q INFORMACION
GENERAL

(® ANCORIS KIT
Ref.: KIT-ANC-01

> 1 Unidad Dispensadora con 3 Arpones TAS
(Ref: TAS) fijados con suturas de polipropileno

> 1 Guia de insercion retractil (Ref.: DPN-MNL),
desechable, disefiada para la colocacion de los
arpones (TAS) y provista de un tubo para proteger
los tejidos circundantes durante el procedimiento
quirurgico

> 1 Bajanudos (Ref: KP), desechable, provisto de
un tubo de proteccion, disefiado para ser utilizado
durante el procedimiento procedimiento quirargico
si es necesario.

> 1 Aguja quirurgica semicircular con ojal (Ref.: ESN)

Todos los componentes se suministran estériles y
listos para su uso.

ww g6

54mm (Ref.: DPN-MNL)
B Bajanudos (Ref.: KP)

C Unidad dispensadora con 3 arpones

TAS (Ref.: TAS)

D 1 aguja quirurgica semicircular con ojal

c (Ref: ESN)

A Guia de insercion retractil

TAS adicionalmente si
necesario

(@ FUNCIONALIDAD
DE LA GUIA DE
INSERCION
RETRACTIL (RIG)

02

Tome un TAS de la unidad
_ [ 4 dispensadora y coloque el enla
\_#.;/’ punta extendida del RIG. Una vez

que sienta un “clic”, el se adjunta
al RIG.

04

Coloque los extremos de la
sutura alrededor del punto
de fijacion del mango.

ey 06

El tubo protector se coloca sobre
el RIG hasta que se escuche un
“clic”. El tubo protector ahora esta
sujeto al RIG.

< 5 08

Para la implantacion de TAS,
guie el RIG hasta el ligamento
sacroespinoso como se describe
en este folleto.

10

Libere el moviendo el pulsador

. ' del mango hacia atras.
NOTA' = El RIG se puede quitar de forma
Se proporcionan 1-2 segura

01

Los arpones TAS tienen un orificio
por el cual se puede colocar en la
punta del RIG. Asegurese de que
el pulsador en el mango del RIG
se haya empujado a la posicion
superior para extender la punta
del RIG antes de colocar el TAS.

03

’\ ElI TAS ahora se puede quitar
de forma segura de la unidad

dispensadora

05

Aseglrese de que el mecanismo
de bloqueo y liberacion del tubo
protector esté en la posicion de
bloqueo empujando hacia atras.

07

Asegurese de que los extremos
de la sutura pasen a través de la
ranura en la parte blanca inferior
del tubo protector.

09

Una vez que el TAS esté
colocado en su posicion final, el
tubo protector debe liberarse
resionando el mecanismo de
Bloqueo y liberacién como indica
la imagen. Posteriormente, el TAS
se puede insertar en el ligamento
sacroespinoso con presion firme.

Retire el tubo protector del
RIG para comenzar a implantar
el segundo TAS en el lado
contralateral. Inicie el proceso

desde el paso 1.



(@ FUNCIONALIDAD DEL Q TECNICA QUIRURGICA
BAJA NUDOS

ANCORIS POP Repair System puede implantarse por dos abordajes-diferentes, el anterior
(paravesical) y el posterior (pararectal). La decision de qué abordaje se prefiere depende de la
paciente y del tipo de defecto del suelo pélvico:

En caso de preservacion uterina se recomienda el abordaje anterior (paravesical).

En caso de ausencia de utero, el-abordaje depende del tipo de defecto concurrente.

En caso de que sea necesario realizar una reparacién de la pared anterior en la misma cirugia,

se recomienda implantar ANCORIS POP Repair System también a través del abordaje anterior

(paravesical).

En caso de que sea necesario realizar una reparacién de la pared posterior en la misma ci

se recomienda implantar ANCORIS POP Repair System también a través de la via posterior
(pararectal).

O CONSEJO:

Gert Naumann, M.D.
Si se identifica atrofia de la vagina, use
estrogenos topicos durante cuatro
semanas antes de la operacién, a menos

NOTA:
Retirar un pesario vaginal

, El bajanudos es/un instrumento g cuatro semanas antes de
: opcional para facilitar el anudado de que esteiCOialIClE la operacion para evitar
las suturas de polipropileno del al lesiones preoperatorias del
epitelio vaginal, como

ligamento sacroespinoso. erosiones o ulceraciones.

he !
Posicionamiento
Utilice la posicion de
litotomia estandar o
alta de acuerdo con
el procedimiento
estandar del cirujano.
NOTA:
f Pase el tubo de proteccion | La 'efién %e ('jOS '{‘efrVi_OS de
/ . as extremidades inreriores y
y _SObr? el baja nudos, el sindrome compartimental
/ incluidos ambos extremos pueden ocurrir con la posicion
/ de la sutura. Empuje el baja de litotomia del paciente. Limite
nudos hacia el ligamento el riesgo evitando la flexion y
abduccién excesivas de la cadera

y reduciendo el tiempo de

sacroespinoso.
operacion.

Pasos quirurgicos

Aseglrese de que la vejiga esté vacia
antes de comenzar la operacion. Utilice
un catéter urinario segln corresponda.




Q/ SECCION I: Disecciéon del espesor
total de la pared vaginal

03

Realice una incisién en la linea media
de la pared vaginal anterior con el bisturi.
Coloque un retractor elastico si lo desea.

01

Coloque dos pinzas Allis verticalmente en
la pared vaginal para la incisiéon de la linea
media. Despegue la vejiga lejos de la pared
vaginal con los dedos pulgar e indice para
desarrollar el espacio vesicovaginal.

04

02 ¢ Realice una diseccion del espesor total de
la pared vaginal para acceder al espacio
vesicovaginal mediante una preparacion
cortante y roma.

Realice una hidrodiseccién con solucion
salina inyectable antes de la incisiéon para
crear un espacio entre la pared vaginal y las
estructuras subyacentes.

NOTA:
Una diseccion parcial
del espesor vaginal
puede interrumpir el
suministro de sangre a

la mucosa vaginal.

NOTA:
Limite el uso de
electrocauterio para
evitar la interrupcion
del flujo sanguineo.

CONSEJO:

NOTA:
Una aguja roma
proporciona
retroalimentacion tactil
al reducir la resistencia
en la entrada del
espacio vesicovaginal.

Gert Naumann, M.D.

Agregar un agente vasoconstrictor
minimiza el sangrado durante

el procedimiento, por ej. 1 mg de
epinefrina (1:1000) diluida en 100
cc de solucién salina inyectable.




Q SECCION II: Implantacién del
TAS por abordaje anterior

Desarrolle el espacio vesicovaginal
mediante diseccion cortante y roma,
segun corresponda. Posteriormente,
ingrese al espacio pararrectal realizando
una diseccion roma para identificar la
espina isquiatica con el dedo indice.

NOTA:
Se recomienda que la
posicion final del

TAS sea de aprox. 2 cm

medialmente desde la espina

isquidtica en el ligamento
sacroespinoso.

El tejido circundante debe

minimizarse en la posicion

prevista del .

La espina isquiatica y el ligamento sacroespinoso se identifican
por palpacion. El tejido circundante del ligamento sacroespinoso

: se retira cuidadosamente de la espina isquiatica a lo largo del
ligamento sacroespinoso con el dedo indice. Si se planea una fijacién
bilateral, los pasos 5y 6 se realizan en ambos lados.

07

Luego, el TAS debe colocarse en la guia de insercién
retractil (Ref .. DPN-MNL). Siga los pasos 1 a 5 de la seccion
Funcionalidad de la Guia de Insercion Retrdctil (pagina 7) (a).

Luego, se coloca el tubo de proteccion sobre el RIG
¢ (consulte la seccion Funcionalidad de la Guia de
Insercion Retrdctil, pasos 6y 7, pagina 7) (b).

NOTA:
El tubo de proteccién se
cierra con la punta
de la guia de insercion
retractil para evitar
que se atasque o dafie el
tejido circundante
debido a las espinas del .



O SECCION II: Implantacién del
TAS por abordaje anterior

El TAS se fija al ligamento sacroespinoso derecho con la mano izquierda. En primer lugar,
el dedo indice derecho identifica la espina isquiatica y el ligamento sacroespinoso. El recto
se tira suavemente hacia adentro. La mano derecha permanece en esta posicion para guiar
el TAS al ligamento sacroespinoso. Posteriormente, el RIG se empuja hacia adelante con

la mano izquierda a lo largo de la mano derecha para guiar al ligamento sacroespinoso.

La posicion final para el TAS debe ubicarse aproximadamente a 2 cm medialmente

desde la espina isquiatica en el ligamento sacroespinoso. Sostenga el RIG firme y recto
cuando empuije el RIG sobre el ligamento sacroespinoso en su posicion final. Luego, el
tubo protector debe liberarse empujando el mecanismo de bloqueo y liberacién del tubo
protector en su posicion desbloqueada. Posteriormente, el TAS se puede insertar en el
ligamento sacroespinoso con presion firme. Suelte el moviendo el pulsador

del mango hacia abajo. El RIG se puede quitar de forma segura.

# ’..-—-: Desbloquee el mecanismo :
. Libere el

de bloqueo y liberaciéon
del tubo protector TAS

El reposicionamiento del utero, o

del vértice vaginal se realiza segun la
preferencia del cirujano / procedimiento
estandar o de la institucion clinica local. : j

La aguja quirargica semi-circular que St \ v
se suministra con el kit Ancoris, puede St
utilizarse para este paso ;

Para una fijacion bilateral, realice el
procedimiento en el lado contralateral
utilizando la mano izquierda para guiary la
- mano derecha para empuijar. Las suturas se
& dejan colgando fuera del del introito hasta que
5 sea necesario.

F NOTA:
En caso de una fijacion
unilateral, sélo es
necesario un arpon TAS.
Asegurese de que el
TAS esté firmemente
fijado al ligamento
sacroespinoso tirando
suavemente de la sutura
del TAS.

CONSEJO: N \

Gert Naumann, M.D.

Dado que el prolapso anterior y /

Zplcal se proc,:lucen con fre’cuenc_la NOTA:
e forma reciproca, ademas realice

una colporrafia anterior.

El examen rectal puede
ser necesario en caso de
sospecha de perforacion

intestinal.

Se puede realizar una colporrafia anterior y/o

posterior simultdneamente. Cierre de la vagina segun

el procedimiento estandar del cirujano. Se recomienda :
usar una compresa vaginal durante aprox. 24 horas.




O SECCION lII: Diseccién del espesor total

de la pared vaginal posterior

03

Realice una colpotomia posterior con el
bisturi o el electrocauterio. Colocar un
retractor elastico si se desea.

Coloque dos pinzas Allis horizontalmente
en la pared vaginal para realizar la incision
de la linea media.

NOTA:
Limitar el uso de

electrocauterio para
evitar la interrupcion
del flujo sanguineo.

02

Realizar una hidrodiseccion con solucion 04
salina inyectable antes de la incisiéon para
crear un espacio entre la pared vaginal y las
estructuras subyacentes.

Realice una diseccién del espesor total de
la pared vaginal para la entrada del espacio
rectovaginal por medio de una preparacién
afilada y roma.

CONSEJO: NOTA:

Gert Naumann, M.D. Una aguja roma NOTA:

Agregar un agente vasoconstrictor PO O . Una diseccién parcial
° minimiza el sangrado durante retroalimentacion tactil del espesor vaginal

al reducir la resistencia
en la entrada del
espacio vesicovaginal.

puede interrumpir el
suministro de sangre a
la mucosa vaginal.

el procedimiento, por ej. 1 mg de
epinefrina (1:1000) diluida en 100
cc de solucién salina inyectable.




O SECCION IV: Implantacién del TAS por
abordaje posterior

Desarrolle el espacio rectovaginal
mediante diseccién cortante y roma,
segun corresponda. Posteriormente,
ingrese al espacio pararrectal
realizando una diseccion

roma para identificar la espina
isquiatica con el dedo indice.

Luego, el TAS debe colocarse en la guia de insercion
retractil (Ref .. DPN-MNL). Siga los pasos 1 a 5 de la
seccion Funcionalidad de la Guia de Insercion
Retrdctil (pagina 7) (a).

. La espina isquiatica y el ligamento
sacroespinoso se identifican por palpacion.
: El tejido circundante del ligamento
sacroespinoso ligamento sacroespinoso se
retira cuidadosamente de la espina isquiatica
: alo largo del ligamento sacroespinoso con el
: dedo indice. Si se planea una fijacion bilateral
bilateral, los pasos 5y 6 se realizan en ambos
lados.

06

NOTA:
Se recomienda que la
posicion final del
TAS sea de aprox. 2 cm
medialmente desde la espina
isquiatica en el ligamento
sacroespinoso.

El tej do circundante debe
minimizarse en la posiciéon
prevista del .

Luego, se coloca el tubo de proteccion sobre el RIG
(consulte la seccién Funcionalidad de la Guia de
Insercion Retrdctil, pasos 6y 7, pagina 7) (b).

NOTA:
El tubo de proteccién se
cierra con la punta
de la guia de insercién
retractil para evitar
gue se atasque o dafie el
tejido circundante
debido a las espinas del .




O SECCION IV: Implantacién del TAS por e
abordaje posterior AL e 09

Para una fijacion bilateral, realice el
procedimiento en el lado contralateral

El TAS se fija al ligamento sacroespinoso derecho con la mano izquierda. En primer lugar, / . Al utilizando la mano izquierda para guiary la

el dedo indice derecho identifica la espina isquiatica y el ligamento sacroespinoso. El recto ' LAl mano derecha para empujar. Las suturas se

se tira suavemente hacia adentro. La mano derecha permanece en esta posicion para guiar i e dejan colgar)do fuera del del introito hasta que
el TAS al ligamento sacroespinoso. Posteriormente, el RIG se empuja hacia adelante con S€a necesario.

la mano izquierda a lo largo de la mano derecha para guiar al ligamento sacroespinoso.
La posicion final para el TAS debe ubicarse aproximadamente a 2 cm medialmente
desde la espina isquiatica en el ligamento sacroespinoso. Sostenga el RIG firme y recto
cuando empuije el RIG sobre el ligamento sacroespinoso en su posicion final. Luego, el
tubo protector debe liberarse empujando el mecanismo de bloqueo y liberacién del tubo
protector en su posicion desbloqueada. Posteriormente, el TAS se puede insertar en el
ligamento sacroespinoso con presion firme. Suelte el moviendo el pulsador

del mango hacia abajo. El RIG se puede quitar de forma segura.

En caso de una fijacion
unilateral, sélo es
necesario un arpon TAS.
Asegurese de que el TAS
esté firmemente fijado al
ligamento sacroespinoso
tirando suavemente de la
sutura del TAS.

10

Libere el El reposicionamiento del Utero, o del vértice
TAS vaginal se realiza segun la preferencia del
cirujano / procedimiento estandar o de la
institucion clinica local. La aguja quirurgica
semi-circular que se suministra con el kit
Ancoris, puede utilizarse para este paso.

Desbloquee el mecanismo
de bloqueo y liberacién
del tubo protector

NOTA:
El examen rectal puede
ser necesario en caso de
sospecha de perforacion
intestinal.

Se puede realizar una colporrafia anterior y/o
posterior simultaneamente. Cierre de la vagina segun
el procedimiento estandar del cirujano. Se recomienda
usar una compresa vaginal durante aprox. 24 horas.
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Este documento esta destinado exclusivamente para el uso de profesionales sanitarios.
Un cirujano siempre debe confiar en su propio juicio clinico profesional al decidir si utilizar
un producto para el tratamiento de pacientes. Promedon no ofrece asesoramiento
médico. Un cirujano siempre debe consultar el contenido del packaging, la etiqueta del
producto y / o las instrucciones de uso antes de usar cualquier producto Promedon.
Es posible que los productos no estén disponibles en todos los mercados porque la
disponibilidad del producto esta sujeta a las practicas reglamentarias y / o médicas de
los mercados individuales. Comuniquese con su representante de Promedon si tiene
preguntas sobre la disponibilidad de los productos Promedon en su region. ANCORIS
tiene la marca CE.
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