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© TRATAMENTO PARA RECIDIVAS &
PROLAPSOS DE ORGAOS
PELVICOS COMPLEXOS

Calistar S é indicado para o restabelecimento transvaginal e reforco
da anatomia fisiolégica do assoalho pélvico. E indicado para mulheres
ndo férteis , com prolapso de 6rgaos pélvicos (POP) anterior com ou
sem envolvimento do compartimento apical, tanto em recidivas,
quanto em POP primarios quando outros procedimentos cirurgicos
forem sujeitos a falha e

® EFICACIA E SEGURANCA DA
REPARACAO VIA
TRANSVAGINAL DO POP
ANTERIOR

Um total de 107 mulheres nao férteis submetidas ao reparo do POP
transvaginal com Calistar S para recidivas de POP anterior (87%) ou POP
anterior complexo (13%) com seguimento médio de 19 meses, foram
incluidas em um estudo corte multicéntrico. O tempo médio de

implantacdo do Calistar S foi de apenas 38 minutos e ndo houveram
complicacoes intraoperatérias. O sucesso do tratamento foi de 98%

definido pelo POP-Q < 1, e a qualidade de vida melhorou significativamente
(p < 0.001). As taxas de exposicido foram muito baixas (5.6%) e a estimativa
de sobrevida livre de exposicio foi promissora (93% apds 36 meses).
Nenhuma das pacientes que apresentaram exposicao da tela necessitaram de
cirurgia posterior. Além disso, as complicacdes foram raras e re-intervencoes
cirdrgicas por complicagées foram negadas.

Em conclusao, o Calistar S pode ser considerado eficaz e seguro em
mulheres com POP recorrente ou POP anterior complexo o

1: Roman S, Mangir N, MacNeil S. Designing new synthetic materials for use in the pelvic floor: what is the problem with the existing
polypropylene materials? Curr Opin Urol. 2019; 29(4):407-413. /2: Dykes N, Karmakar D, Hayward L. Lightweight transvaginal mesh is
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, Mdrgeli 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 CALISTAR S

O implante Calistar Sé composto de polipropileno tipo 1
biocompativel, macroporoso e monofilamentar, com dois bracos
de fixacdo anteriores e dois bracos de malha posteriores.

Com sua parte central ultraleve e estrutura reforcada, fornece:

® Melhorintegracao tecidual

e Fixacao confidvel de quatro pontos para resistir a uma forca
de tracdo excedendo até quatro vezes a pressao abdominal
maxima.

e Reparacado do compartimento anterior de forma
independente de envolvimento da parede vaginal apical

® Procedimento de preservacdo uterina sem aumentar
o risco de outras cirurgias

© COMPONENTES
DO IMPLANTE

e Estruturaexterna: leve (55 -69 g/m2), malha de polipropileno
macroporosa (117 - 861 um)
e Malha central: ultraleve (14 -18 g/m2), malha de polipropileno
macroporosa (1769 - 3985 um)
e Suturas de polipropileno removiveis para correcdo da posicao da dncora anterior
e Bracos de fixacao anteriores
e Bracos de malha posteriores

© SISTEMA DE ANCORAGEM
TISSULAR (TAS)

O TAS foi desenvolvido para fornecer fixacao confidvel ao
ligamento sacroespinhoso (LSS). E composto por uma
ancora de polipropileno conectada a uma sutura

de polipropileno. Com 6 pontos de fixacdo dispostos
circunferencialmente e "stop" de seguranca,

o TAS fornece:

® Maior forca de tracdo e precisio

® Fixacdo confidvel

® Segurancaem relacdo as estruturas
vasculares e neurais




© GUIA DE INSERCAO RETRATIL - RIG

As Guias de Insercao Retrateis foram desenvolvidas para atingir as areas alvo
realizando uma insercao precisa e segura do arpao. A configuracao do RIG maior, com
seu tubo protetor, garante a integridade do tecido circundante durante a implantacao
do TAS no ligamento sacroespinhoso. O pequeno RIG foi desenvolvido para colocar os
bracos de fixacao anterior do implante no musculo obturador interno. Seu design curvo
facilita a introducao e colocacao da ancora no angulo correto.

Com seu design ergonoémico, diametro pequeno e mecanismo retratil para

conexao e liberacao dos arpdes, ambos os RIGs fornecem:

e Precisio e seguranca em manobras cirdrgicas
e Reducio do tamanho da disseccao
e Controle total de conexao e liberacdo dos arpoes

RIG Ancoras | TASRIG

anteriores
Tubo protetor

Protecdo do tecido circundante
durante o procedimento de
implantacao.

Guia curvo

Facil acesso ao musculo
obturador interno.

Guia curvo

Facil acesso ao ligamento
sacroespinhoso através da
abordagem transvaginal.
Requer disseccado limitada.

Mecanismo
retratil

Insercao e liberacao
simples da ancora.

Bloqueio do tubo de
protecao e mecanismo
de liberacao

Facil travamento e liberacao
do tubo de protecao.
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Insercdo e liberacao
simples do arpéo.
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© MALHA ULTRALEVE

Estudos clinicos demonstraram que o maior peso das telas relativamente rigidas
podem causar complicacoes devido a incompatibilidade entre as propriedades
mecanicas da tela e o assoalho pélvico 1o O Calistar S é uma tela inovadora para
correcao transvaginal de prolapsos de 6rgaos pélvicos anterior.O implante é
constituido por uma malha macroporosa, monofilamentar e ultraleve em sua parte

central. Com seu design ultraleve e flexivel, seu grande poro de até 4 mm e sua
estrutura reforcada, Calistar S fornece um resultado anatdomico superior

e minimiza as taxas de efeitos adversos
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© CALISTAR S NA PRATICA
CLINICA DIARIA

® Recidivas de prolapso no compartimento anterior com ou
sem envolvimento do componente apical.

e Prolapsos primarios complexos no compartimento
anterior, com ou sem envolvimento do componente
apical.
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©® CONTRAINDICACOES & PRECAUCOES

Calistar S nao deve ser usado em:

Mulheres férteis

Pacientes com qualquer infeccao ativa ou latente na vagina, colo do Utero ou Utero
Pacientes com cancer vaginal, cervical ou uterino prévio ou atual

Adioterapia pélvica prévia, atual ou planejada

Alergia conhecida ao polipropileno.

Aimplantacao do Calistar S deve ser baseada em uma avaliacdo completa da paciente, juntamente com suas
caracteristicas individuais e preferéncias. Deve-se considerar também:

e (Calistar S deve ser usado SOMENTE por cirurgides experientes em reconstrucdo transvaginal do assoalho pélvico.

® Atécnicacirirgica deve ser lida e compreendida antes da primeira implantacao do Calistar S.

Para mais precaucoes e adverténcias, consulte nossas Instrucoes de Uso

® INFORMACOES PARA PEDIDOS

Calistars

SINGLE INCISION POP REPAIR SYSTEM

Cédigo do produto: KIT-CALISTAR-S

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

® 3 Sistemas de ancoragem tissular (Ref.: TAS)

® 1 Guia de insercao retratil desenvolvido para implantacdo do TAS
(Ref.: DPN-MNL)

e 1 Guia de insercao retratil desenvolvido para implantacdo
dos bracos de fixacdo anteriores (Ref.: DPN-MNC)

e 1 empurrador de né (Ref.: KP)
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