Calistars

SINGLE INCISION POP REPAIR SYSTEM

Reparacion transvaginal del prolapso
anterior de érganos pélvicos




© MALLA ULTRA LIGERA

Las investigaciones clinicas han demostrado que mallas de mayor pesoy
mallas relativamente rigidas pueden causar complicaciones debido al
desajuste entre las propiedades mecanicas de la mallay el piso pélvico 2y
Calistar S es una malla innovadora para la reparacion transvaginal del
prolapso anterior de 6rganos pélvicos. El implante se caracteriza por un
tejido macroporoso, monofilamentoso y ultraligero en la parte central de |a
malla. Con su disefo ultraligero y flexible, sus poros de gran tamaiio de
hasta 4 mmy su marco reforzado, Calistar S genera un resultado anatémico
superior y tasas de eventos adversos reducidas @

© CALISTAR S EN LA
PRACTICA CLINICA DIARIA

® Prolapso recurrente del compartimento anterior con o
sin afectacion de la pared vaginal apical

e Prolapso primario complejo del compartimento anterior
con o sin afectacion de la pared vaginal apical




© TRATAMIENTO PARA EL PROLAPSO
ANTERIOR DE ORGANOS PELVICOS
RECURRENTES Y COMPLEJOS

Calistar S esta indicado para el re-establecimiento y refuerzo
transvaginal de la anatomia fisiologica del piso pélvico. También esta
indicado a mujeres no fértiles (3 €ON prolapso de 6rganos pélvicos (POP)
anterior con o sin afectacion de la pared vaginal apical, tanto en
prolapso recurrente como en POP primario cuando otros
procedimientos quirurgicos fallan o

© EFICACIAY SEGURIDAD
PARA LA REPARACION DEL POP
ANTERIOR POR VIA TRANSVAGINAL

Un total de 107 mujeres no fértiles que se sometieron a reparacion
transvaginal con Calistar S para POP anterior recurrente (87%) o complejo
(13%) con un seguimiento medio de 19 meses, se inscribieron en un ensayo
de cohorte multicéntrico. El tiempo medio de implantacién de Calistar S fue
de sé6lo 38 minutos y no hubo complicaciones intraoperatorias. El éxito del
tratamiento se definié en un 98% por POP-Q < 1, y la calidad de vida mejoré
significativamente (p <0,001). Las tasas de exposicion fueron muy bajas
(5,6%) y la estimacion de supervivencia libre de exposicion fue prometedora
(93% después de 36 meses). Es importante destacar que ninguno de las
pacientes que desarrollaron exposicion a la malla requirieron cirugia
adicional. Ademas, las complicaciones fueron raras y las reintervenciones
quirurgicas por complicaciones fueron nulas.

En conclusion, Calistar S puede considerarse eficaz y seguro en mujeres
con POP anterior recurrente o complejo e
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associated with lower mesh exposure rates than heavyweight mesh. International urogynecology journal. 2020. /3: Calistar S Instructions for
Use 2020. /4: Marschke J, Tunn R, Mérgeli C, Kolterer A, Naumann G. Ultra-lightweight mesh Calistar S for transvaginal mesh repair in
recurrent and complex anterior pelvic organ prolapse: a multicenter cohort study. 45th IGUA Meeting - Virtual 2020.



© IMPLANTE DE CALISTAR S

Elimplante Calistar S esta compuesto de polipropileno
monofilamentoso macroporoso de tipo 1 biocompatible con dos
brazos de fijacién anteriores y dos brazos de malla posteriores.
Con su parte central ultraligera, flexible y su marco reforzado,
proporciona:

® Mejor integracion de tejidos

e Fijacion confiable de cuatro puntos para resistir una
fuerza de extraccién que excede hasta cuatro veces
la presién abdominal maxima

e Reparacién del compartimento anterior
independientemente de la afectacion de la pared
vaginal apical

® Procedimiento de conservacién uterinasin
aumentar el riesgo de una reintervencion
quirudrgica

© COMPONENTES DEL
IMPLANTE

e Estructuraexterior: ligera (55-69 g/ m2), macroporosa (117 - 861 um)
malla de polipropileno

e Mallacentral: ultraligera (14-18 g / m2), macroporosa (1769 - 3985 um) malla de polipropileno

® Suturasde polipropileno azules removibles para corregir la posicion del brazo de fijacién
anterior

e Brazos de fijacién anterior
Brazos de malla posteriores

© TISSUE ANCHORING SYSTEM
TAS

El arpén TAS (Tissue Anchoring System) fue desarrollado para
proporcionar una fijacién confiable al ligamento
sacroespinoso (LSS). EI TAS esta compuesto por un anclaje
de polipropileno con una sutura de polipropileno adjunta.
Con sus seis puntas de polipropileno dispuestas
circunferencialmente y un tope de seguridad enla
parte inferior del anclaje, el TAS proporciona:

e Maxima fuerza de extracciony precision
Fijacion confiable

e Seguridad con respecto a
estructuras vasculary

neuronales



© GUIA DE INSERCION RETRACTIL - RIG

Las guias de insercion retractiles se desarrollaron para alcanzar las

areas especificas para realizar una insercion de los anclajes precisa y segura. La
configuracion de la Guia de Insercion Retractil (RIG), con su tubo protector, garantiza la
integridad del tejido circundante durante la implantacién del TAS en el ligamento
sacroespinoso. La Guia de Insersion Retractil pequena (RIG), se desarroll6 para colocar
los brazos de fijacién anteriores del implante en el musculo obturador interno. Su disefio
curvo facilita la introduccion y colocacion del anclaje en el angulo correcto.

Con su disefio ergondémico, pequeno didametro y mecanismo retractil para conectar y
soltar los anclajes, ambos RIG proporcionan:

e Precisiéony seguridad en maniobras quirudrgicas
® Reduccidn de la disecciéon quirdrgica al minimo
e Control total de conexién y liberacion de anclajes
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© CONTRAINDICACIONES Y PRECAUCIONES

Calistar S no debe utilizarse en:

® Mujeres fértiles

Pacientes con cualquier infeccion activa o latente de la vagina, el cuello uterino o el Utero
Pacientes con cancer vaginal, cervical o uterino previo o actual

Radioterapia pélvica previa, actual o planificada

Alergia conocida al polipropileno

La implantacion de Calistar S debe basarse en una evaluacién minuciosa del paciente junto con las

caracteristicas y preferencias individuales del paciente. También se deben considerar los siguientes

elementos:

e Calistar S sélo debe ser utilizado por cirujanos con experiencia en reconstruccién transvaginal del suelo
pélvico.

e Elfolleto de técnica quirdrgica debe leerse y entenderse antes de la primera implantacién de Calistar S.

Para obtener mas informacion sobre precauciones y advertencias, consulte nuestras Instrucciones de uso

©® INFORMACION DEL PRODUCTO

Calistars

SINGLE INCISION POP REPAIR SYSTEM

Codigo del producto: KIT-CALISTAR-S

® 1 Implante Calistar S (Ref: CALISTAR-S)

® 3 Arpones TAS (Tissue Anchoring System) (Ref.: TAS)

® 1 Guiadeinsercion retractil disefiada para la implantacién de TAS (Ref.: DPN-MNL)
® 1 Guiadeinserciéon retractil disefiada para laimplantacién del los brazos de fijacién
anteriores (Ref.: DPN-MNC)
1 baja nudos (Ref .: KP)
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