Splentis

POP TISSUE ANCHORING SYSTEM
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Reparacion transvaginal
del prolapso apical
de 6rganos pélvicos



() REPARACION APICAL DE INCISION UNICA

SPLENTIS es un sistema de reparacion de incision Unica, indicado
para la histeropexia sacroespinosa bilateral transvaginal del prolapso
uterino en mujeres no fértiles - Con su configuracién similar a un
sling, una cantidad minima de material aloplastico y la fijacion a la
porcidn supravaginal anterior del cuello uterino, la utilizacion de
Splentis demuestra un excelente éxito del tratamiento al tiempo
gue minimiza los eventos adversos

23)

(&) RESULTADOS ANATOMICOS VENTAJOSOS

Splentis proporciona suspension uterina al cerrar la distancia entre el cuello uterino y
los ligamentos sacroespinosos de forma bilateral. La fijacion apical proporciona una
posicién central fisioldgica al tiempo que conserva la movilidad uterina. Demostré un
excelente resultado clinico al minimizar simultdneamente la aparicion de eventos
adversos al evitar el contacto directo con la pared vaginal ,,.

() EFICACIA Y SEGURIDAD DE LA HISTEROPEXIA POR
VIA VAGINAL

Un total de 103 mujeres no fértiles con una mediana de 68 anos sometidas a reparacion de POP apical primario
por via vaginal con Splentis se incluyeron en un estudio de cohorte monocéntrico. La mediana de tiempo de la
cirugia fue de 22 minutos y no se presentaron complicaciones intraoperatorias, particularmente no hubo ningtn
caso de lesion de vasos u érganos circundantes. En 102 (99%) pacientes se realizé ademas una colporrafia anterior.
El éxito del tratamiento evaluado por la ausencia de un sintoma de protuberancia vaginal después de una mediana
de seguimiento de 17 meses se obtuvo en 91 (89,2%) pacientes mientras que la calidad de vida mejord significati-
vamente en 99 (97,1%) pacientes. Ninguna paciente presentd recurrencia de prolapso. En 3 (2,9%) pacientes
ocurrié exposicion de la malla, de las cuales 2 (1,9%) requirieron cirugia adicional y la otra paciente (1,4%) presentd
remision completa por tratamiento conservador. En conclusién, la histeropexia bilateral con Splentis es eficaz y
segura en mujeres no fértiles con POP apical -

® Malla liviana (55-69 g / m2),
tamano de poro 117 - 861 um
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para implantacién simétrica
DE SPLENTIS

Splentis estd compuesto de polipropileno biocompatible, ligero, tipo 1
(macroporoso, monofilamentoso). Fue desarrollado para proporcionar una
posicién anatémica fisiolégica del Utero mediante fijacién sacroespinosa
bilateral a través del abordaje anterior. Con su configuracion similar a un
Sling, Splentis utiliza la menor cantidad de material aloplastico para lograr
una suspensién apical fisioloégica confiable en una posicién central.

Minima cantidad de material

Sin fijacién a la pared vaginal

Reduccion de la diseccién quirudrgica

Suspension apical mediante fijacion a la porcién supravaginal anterior del
cuello uterino y al ligamento sacroespinoso bilateralmente.

1: Splentis Instructions for Use 2021. 2: Naumann, G. et. al.: Positive effects of vaginal bilateral hysteropexy with Splentis-tape on prolapse symptoms and quality of life in
women with severe pelvic organ prolapse; Geburtshilfe Frauenheilkd 2018, 78(10):219-220. 3: Naumann, G. et. al.: Bilateral anterior sacrospinous hysteropexy: A novel

hyteropexy technique for apical pelvic organ prolapse repair via the vaginal route (2021). DOI: 10.21203/rs.3.rs-1159512/v1



(®) TISSUE ANCHORING SYSTEM - TAS

El arpdn TAS fue desarrollado para proporcionar una fijacion confiable al
ligamento sacroespinoso. El TAS estd compuesto por un arpén de
polipropileno con una sutura de polipropileno adjunta. Con sus seis puntas
de polipropileno dispuestas circunferencialmente y el tope de seguridad
en la parte inferior del arpén, el TAS proporciona:

® Maxima fuerza de suspension 7

® Fijacion confiable / A

® Seguridad con respecto a estructuras vasculares y of ¥
nerviosas, debido al tubo de proteccién adicional @ >

provisto para el procedimiento de implantacién.

(¢) GUIA DE INSERCION RETRACTIL - RIG

La guia de insercion retractil se desarroll6 para llegar al area objetivo y

realizar una insercion de arpoén precisa y segura. 4
La configuracién del RIG, con su tubo protector, garantiza la
integridad del tejido circundante durante la implantacion del
TAS en el ligamento sacroespinoso. Con su disefio
ergondémico, pequefno didmetro y mecanismo retractil
para conectar y soltar los arpones, proporciona:

Tubo protector
Proteccion de los tejidos
circundantes durante el
procedimiento de
implantacion.
® Precision y seguridad en maniobras quirdrgicas
® Reduccidn de la diseccién quirlrgica al minimo
® Control total de conexién y liberacién de
anclajes.

Guiacurva

Facil acceso al ligamento
sacroespinoso por un
abordaje transvaginal.
Minima diseccion.

Mecanismo de liberaciény
bloqueo de tubo protector

Facil bloqueo y liberacién del
tubo protector.

Mecanismo retractil

Insercién y liberacién
sencilla del arpén TAS.

(®) SPLENTIS EN LA
PRACTICA CLINICA DIARIA

Mango ergonémico _
Manejo sencillo y seguro. ® Descenso del utero
® Descenso del cuello uterino después de
histerectomia subtotal (supracervical)




MINIMAMENTE INVASIVA.
CONSERVACION UTERINA.
SENCILLO. ANATOMICAMENTE
VENTAJOSO.

() CONTRAINDICACIONES y PRECAUCIONES

Splentis no debe utilizarse en:

® Mujeres fértiles.

® Mujeres con prolapso de la ctipula vaginal poshisterectomia (total).

® Pacientes con cualquier infeccién activa o latente de la vagina, el cuello uterino o el Gtero.

® Pacientes con cancer vaginal, cervical o uterino previo o en curso.

o Radioterapia pélvica previa, actual o planificada.

® Alergia conocida al polipropileno.
La implantacion de Splentis debe basarse en una evaluacion minuciosa del paciente junto con las caracteristicas
y preferencias individuales del paciente. También se deben considerar los siguientes elementos:

e Splentis SOLO debe ser utilizado por cirujanos con experiencia en la reconstruccién transvaginal del piso

pélvico.
® El folleto de técnica quirdrgica debe leerse y entenderse ANTES de la primera implantacion de Splentis

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

() INFORMACION DEL PRODUCTO

Splentis

POP TISSUE ANCHORING SYSTEM

Numero de pedido: KIT-UT-01

1 Implante Splentis

® 1 Unidad Dispensadora con 3 Arpones TAS (Ref.: TAS) unidos con suturas de polipropileno
e 1 Guia de insercion retractil disefiada para la implantacion de TAS (Ref.: DPN-MNL)
°
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