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INSTRUCTIONS FOR USE

DESCRIPTION

Calistar A is a kit for the surgical treatment of the anterior and apical prolapse,
that contains:

o 1 Calistar A implant (Ref.: CALISTAR-A), manufactured with biocompatible
synthetic materials.

» 1 Retractable insertion guide (Ref.: DPN-MNL), disposable, designed to be
utilized along with the implant when the placement is performed and provided
with a tube in order to protect the tissues during the surgical procedure.

o 3 TAS (Tissue Anchoring System) anchors.

Calistar A consists of a permanent implant comprised of a central Type 1 single-
filament polypropylene mesh with two polypropylene attachment arms and
three TAS anchors with their corresponding sutures.

Calistar S is a kit for the surgical treatment of the anterior and apical prolapse
that contains:

o 1 Calistar S implant (Ref.: CALISTAR-S), manufactured with biocompatible
synthetic materials.

o 1 Retractable insertion guide (Ref.: DPN-MNL), disposable, designed for the
placement of the anchors, and provided with a tube in order to protect the
tissues during the surgical procedure.

1 Retractable insertion guide (Ref.: DPN-MNC) disposable, designed for the
placement of the anterior attachment arms of the implant.

o 3 TAS (Tissue Anchoring System) anchors.

o 1 Knot pusher (Ref: KP), disposable, designed to be used during the surgical
procedure if necessary, and provided with a protective tube.

Calistar S consists of a permanent implant comprised of a central Type 1 single-
filament polypropylene mesh with two polypropylene attachment arms and
three TAS anchors with their corresponding sutures. The central part of the
implant is built with a low-weight, highly porous polypropylene mesh.

Calistar P is a kit for the surgical treatment of the posterior and apical prolapse,
that contains:

o 1 Calistar P implant (Ref.: CALISTAR-P), manufactured with biocompatible
synthetic materials.

» 1 Retractable insertion guide (Ref.: DPN-MNL), disposable, designed to be
utilized along with the implant when the placement is performed and provided
with a tube in order to protect the tissues during the surgical procedure.

o 3 TAS (Tissue Anchoring System) anchors.

Calistar P a consists of a permanent implant comprised of a Type 1
polypropylene single-filament central mesh and three TAS anchors with their
corresponding sutures.

All the components of Calistar A, Calistar S and Calistar P are supplied sterile
and ready to use.

INDICATIONS

Calistar A and Calistar S

Calistar A and Calistar S are intended for the surgical treatment of the anterior
and apical prolapse by means of tissue reinforcement and stabilization of the
soft tissues of the female pelvic floor.

Calistar P

Calistar P is intended for the surgical treatment of the Posterior and Apical
Prolapse by means of tissue reinforcement and stabilization of the soft tissues of
the female pelvic floor.

CONTRAINDICATIONS

Calistar must not be used in patients

e undergoing anticoagulant therapy,

e with infectious processes, especially of the genital system or in the urinary tract,
¢ with vaginal, cervical, or uterine cancer,

e during pregnancy,

e with known sensitivity or allergy to polypropylene products,

e or with pre-existing conditions that pose an unacceptable surgical risk.

WARNINGS

Calistar must only be used by surgeons familiar with the procedures and
techniques for implanting Calistar.

Careful patient selection and complete diagnostic evaluation are essential prior
to surgery.

Maximum precautions must be taken to avoid contamination.

The surgical procedure must be carried out carefully, avoiding damage to large
blood vessels, nerves, and organs. Risks can be minimized by closely observing
the local anatomy and by inserting the retractable insertion guide correctly.

It has been established that the surgical technique is safe, but in the case of
very severe deviations from this and/or very marked anatomic variations, when
passing the retractable insertion guide, perforation or injury may occur to blood
vessels, organs or nerves, and repair surgery may then be necessary.

As with all foreign bodies, the polypropylene mesh and attachment arms could
exacerbate a pre-existing infection.

Calistar must be used with care in patients with:
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e Diabetes.

e Coagulation problems.

e Obstruction of the upper urinary tract.

e Renal insufficiency.

e Autoimmune diseases affecting connective tissue.

Calistar components are supplied sterile. Do not use the product if the package
is open or damaged.

Calistar components are designed for a SINGLE use only. Therefore, DO NOT
REUSE or RESTERILIZE, since this could decrease the performance of the device
and increase the risk of improper sterilization and cross-contamination.

The patient must be warned that future pregnancies could invalidate the surgical
effects of the implant.

The patient should avoid heavy lifting and strenuous exercise that involves
exertion (riding a bicycle, running, etc.) for the first three to four weeks after
surgery, as well as sexual intercourse, for at least one month after the operation.
The patient should contact the surgeon immediately in the event of:

e Dysuria

e \/aginal pain

e Fever

e Serous, bloody or purulent secretions

e Hemorrhages or other problems

PRECAUTIONS

The implant must not be handled with pointed, serrated, or sharp objects since
any damage, perforation, or tearing can cause subsequent complications.
Maximum precaution must be taken to avoid contamination.

Avoid excessive tension on the implant during insertion.

Maximum precautionary measures must be taken when joining the TAS to the
insertion guide and to avoid exerting pressure in the wrong direction during TAS
insertion. (See point “2" of the surgical procedure)

Operating room conditions must meet hospital, administrative or local
government procedure.

After use, discard the product and packaging according to hospital,
administrative or local government procedure.

SUPPLY AND STORAGE

Calistar is provided sterile and pyrogen-free in pouch or blister packaging. Any
damage to the sterile barriers makes the device non-sterile.

Calistar should be stored under the following conditions:

e TEMPERATURE: Room temperature.

DO NOT USE AFTER THE EXPIRATION DATE INDICATED ON THE PACKAGING.

POSSIBLE COMPLICATIONS

Possible complications associated with the use of the implant should be
discussed with the patient before surgery.

The use of a prosthesis may cause complications related to each patient's
specific degree of intolerance to any foreign body implanted in the body. Some
complications may require removal of the implant.

Some patients may experience vaginal pain during the initial post-operative
period. Treatment with ANALGESICS and ANTI-INFLAMMATORY DRUGS may be
sufficient to relieve pain.

Other reported complications with this or other similar implants include:

e Infection.

e Urethral or vaginal erosion.

e Mesh exposure.

¢ Adhesion formation.

e \/aginal pain, discomfort, irritation.

e Purulent, serous or bloody discharge.

e Inflammation.

e Injuries to blood vessels or nerves.

e Presence of vaginal fistula.

e Bladder instability.

e Urinary obstruction.

* Bowel problems.

e Recurrence of prolapse.

Post operative formation of fibrous tissue around the implant is a normal
physiological response to the implantation of a foreign body.

In the event of vaginal exposure of the implant, generally due to infection,

it may be necessary to partially remove it. This is achieved by cutting off the
exposed part of the polypropylene mesh.

PROMEDON requires surgeons to report any complication associated with the
use of Calistar to the Company or to the Distributor.

PATIENT INFORMATION

The surgeon is responsible for informing the patient or her representatives
before surgery about the possible complications related to the implantation of
Calistar.

The patient should be warned that future pregnancies could invalidate the
surgical effects of implanting Calistar. The patient should avoid heavy lifting and
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strenuous exercise involving exertion (riding a bicycle, running, etc.) and not
have sexual relations until the doctor determines that it is appropriate to resume
normal activities.

The patient should be advised that Calistar is a permanent implant, and any
complication associated with the implant may or may not require additional
surgery to correct the complication.

The patient should contact the surgeon immediately in the event of:

e Dysuria (pain or difficulty with urination).

e \aginal pain.

e Fever.

e Serous, bloody or purulent secretions.

e Hemorrhages or other problems.

e Urinary obstruction.

* Bowel problems.

SURGICAL PROCEDURE

Prepare the patient for surgery in the usual manner and insert a Foley catheter
into the urethra.

Calistar is implanted under local or regional anesthesia. Prophylactic antibiotic
therapy should be administered according to procedures approved by the
hospital.

The description of the technique is summarized in the following steps:

Calistar A

1. Urethrovesical Dissection:

Perform a dissection of the anterior vaginal wall. The incision of the anterior
vaginal wall is made from the middle urethra to the cervix or the apex. The
pubocervical fascia is carefully dissected. A blunt bilateral dissection is performed
toward the ischial spine and coccygeal muscle, identifying the ischial spines, and
then, the sacrospinous ligaments.

2. Insertion of the TAS (Tissue Anchoring System):

The TAS is inserted into the RIG (Retractable Insertion Guide).

Insert the TAS in the anterior wall of the sacrospinous ligament 2.5 cm medial

to the ischial spine (Figure 1 shows the correct direction to apply pressure when
inserting the TAS). The surgeon should use his index finger to touch and identify
the ligament and to guide the RIG to its correct implant location. The TAS should
be bilaterally placed, one in each sacrospinous ligament.

Figure 1

3. Implant placement

For the insertion of the implant in the suburethral zone, firstly, the RIG is
connected to the front attachment arm and is introduced in the direction of the
obturator internus muscle, guided by the the surgeon's index finger. When the
central mark of the implant is below the urethra, the retractable mechanism is
activated to release the arm in its attachment place. This maneuver is repeated
on the other side. A pair of Metzenbaum scissors can be introduced between
the urethra and the implant in order to verify adequate suburethral tension and
to avoid hypermobility overcorrection. Two attachment points are made with
absorbable sutures on both sides of the mid urethra to prevent subsequent
displacement of the mesh.

A cystoscopy is not required.

Then the polypropylene sutures of the TAS go through the reararms of the
implant 1.5 cm from the end, taking care to keep a distance of at least 5 mm
between both threads in order to make a double sliding knot.

Two additional attachment points must be made on the posterior body of the
implant with non-absorbable sutures, which are fixed onto the remnants of the
cardinal ligaments or the pericervical ring to prevent recurrence of cystocele.
Cystocele reduction is achieved by moving the implant towards the sacrospinous
ligaments, using double knots previously made on the rear arms, to achieve full
correction of the previous defect. The implant must remain below the bladder,
free of tension and the rear end excess can be trimmed.

The vaginal incision is closed as usual. No cut is made in the vaginal wall unless
necessary.

Calistar S

1. Bladder dissection:

Perform a dissection of the anterior vaginal wall. The incision of the anterior
vaginal wall is made from the bladder neck towards the cervix or the apex. The
pubocervical fascia is carefully dissected. A blunt bilateral dissection is performed
toward the ischial spine and coccygeal muscle, identifying the ischial spines, and
then, the sacrospinous ligaments.
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2. Insertion of the TAS (Tissue Anchoring System):

The TAS is inserted into the corresponding RIG (Retractable Insertion Guide)
(Ref.: DPN-MNL).

Insert the TAS in the anterior wall of the sacrospinous ligament 2.5 cm medial

to the ischial spine (Figure 1 shows the correct direction to apply pressure when
inserting the TAS). The surgeon should use his index finger to touch and identify
the ligament and to guide the RIG to its correct implant location. The TAS should
be bilaterally placed, one in each sacrospinous ligament.

Figure 1

3. Implant placement

For the insertion of the implant in the area of the bladder neck, first, the RIG

for the anterior attachment arms (Ref.: DPN-MNC) is connected to the anterior
attachment arm and is introduced towards the obturator internus muscle, the
placement of the anterior attachment arms is made 1 cranial cm to the bladder
neck at the balloon level. When the implant is in the correct position, the
retractable mechanism is activated to release the arm in its attachment place.
This maneuver is repeated on the other side. A pair of Metzenbaum scissors may
be inserted between the bladder and the implant in order to ensure it is tension-
free. Two attachment points are made with absorbable sutures on the central
part of the implant to prevent subsequent displacement of the mesh.

A cystoscopy is not required.

Then the polypropylene sutures of the TAS go through the rear arms of the
implant 1.5 cm from the end, taking care to keep a distance of at least 5 mm
between both threads in order to make a double sliding knot.

Two additional attachment points must be made on the rear body of the
implant with non-absorbable sutures, which are fixed in the remnants of the
cardinal ligaments or the pericervical ring in order to favor apical suspension.
Cystocele reduction is achieved by moving the implant towards the sacrospinous
ligaments, using double nooses previously made on the rear arms, to achieve full
correction of the previous defect. The implant must remain below the bladder,
free of tension, and the rear end excess can be trimmed.

The vaginal incision is closed as usual.

Note: A plastic knot pusher and its protective tube are included in the kit in
order to facilitate the knotting procedure of the TAS to the mesh, if the surgeon
considers it convenient.

Calistar P

1. Pararectal Dissection

Perform a dissection of the posterior vaginal wall.

The incision in the posterior vaginal wall is made towards the cervix or the apex.
Make a blunt bilateral dissection toward the ischial spine, then identify the
coccygeal muscle and sacrospinous ligament on the right side. The same
procedure is performed on the left side.

Sacrouterine ligaments are identified bilaterally and are held with Allis forceps.
A 2-0 polypropylene suture point is applied to each sacrouterine ligament to
reconstruct the posterior face of the pericervical ring.

2. Insertion of the TAS (Tissue Anchoring System):

The TAS is inserted into the RIG (Retractable Insertion Guide).

Insert the TAS in the anterior wall of the sacrospinous ligament 2.5 cm medial
to the ischial spine (Figure 1 shows the correct direction to apply pressure

when inserting the TAS). The surgeon should use his index finger to touch and
identify the ligament and to guide the retractable insertion guide to its correct
implant location. The TAS should be bilaterally placed, one in each sacrospinous
ligament.

Figure 1

3. Implant placement

Then the polypropylene sutures of the TAS go through the rear arms of the
implant 2 cm from the end, taking care to keep a distance of at least 5 mm
between both threads in order to make a double sliding knot.

Two additional attachment points must be made on the posterior body of the
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implant with non-absorbable sutures, which are attached to the sacrouterine
ligaments and to the posterior surface of the pericervical ring.

Reduction of the apical/posterior defect is achieved by moving the implant
toward the sacrospinous ligaments, using the slipknots previously made on the
arms of the implant, until the correction of the apical/posterior is achieved. The
implant must remain below the bladder, free of tension, and the rear end excess
may be trimmed.

The front end excess is trimmed and then sutured bilaterally to the fascia of the
levator ani muscle.

The remnants of the rectovaginal fascia are used to cover the front part of the
implant, which allows for greater protection from the exposure of the implant.
The vaginal incision is closed as usual.

Postoperative care and therapy are at the surgeon'’s discretion.

SYMBOLS USED IN LABELS

CATALOG NUMBER

LoT LOT NUMBER

SERIAL NUMBER

CAUTION

EXPIRY DATE

DO NOT RE-USE

MANUFACTURE DATE

STERILE STERILE. STERILIZATION METHOD: ETHYLENE OXIDE

MANUFACTURER

AUTHORIZED REPRESENTATIVE IN THE EUROPEAN COM-
MUNITY

CONSULT INSTRUCTIONS FOR USE

DO NOT USE IF PACKAGE IS DAMAGED

O

®@BAL LewpE

DO NOT RE-STERILIZE

~
()
//IY KEEP AWAY FROM SUNLIGHT

I KEEP DRY
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NOTICE D'UTILISATION

DESCRIPTION

Calistar A est un KIT destiné au traitement chirurgical du prolapsus anterieur et
apical qui contient :

o 1 implant Calistar A (Réf. : CALISTAR-A), fabriqué avec des matériaux
synthétiques biocompatibles.

o 1 guide d'introduction rétractable (Réf. : DPN-MNL), jetable, concu pour
permettre la pose ergonomique de I'implant ; ET accompagné d'un tube afin de
protéger les tissus lors de I'intervention chirurgicale.

o 3 fixations TAS (Tissue Anchoring System).

Calistar A est un implant permanent composé d'un treillis monofilament en
polypropyléne de type 1 central, de deux bras de fixation en polypropyléene et de
trois fixations TAS avec leurs sutures correspondantes.

Calistar S est un KIT destinée au traitement chirurgical du prolapsus anterieur et
apical qui contient :

o 1 implant Calistar S (Réf. : CALISTAR-S), fabriqué avec des matériaux
synthétiques biocompatibles.

¢ 1 guide d'introduction rétractable (Réf. : DPN-MNL), jetable, concu pour la
pose des fixations ; ET accompagné d'un tube afin de protéger les tissus lors de
I'intervention chirurgicale.

o 1 guide d'introduction rétractable (Réf. : DPN-MNC), jetable, concu pour la
pose des bras de fixation antérieurs de I'implant.

o 3 fixations TAS (Tissue Anchoring System).

o 1 pousse-noeuds (Réf. : KP), jetable, concu pour étre utilisé lors de
I'intervention chirurgicale au besoin ; et accompagné d'un tube protecteur.
Calistar S est un implant permanent composé d‘un treillis monofilament en
polypropyléne de type 1 central, de deux bras de fixation en polypropyléne et
de trois fixations TAS avec leurs sutures correspondantes. La partie centrale de
I'implant est fabriquée avec un treillis monofilament en polypropylene a faible
grammage et macroporeux.

Calistar P est un KIT destiné au traitement chirurgical du prolapsus postérieur et
apical qui contient :

o 1 implant Calistar P (Réf. : CALISTAR-P), fabriqué avec des matériaux
synthétiques biocompatibles.

1 guide d'introduction rétractable (Réf. : DPN-MNL), jetable, congu pour
permettre la pose ergonomique de l'implant ; et accompagné d’un tube afin de
protéger les tissus lors de I'intervention chirurgicale.

o 3 fixations TAS (Tissue Anchoring System).

Calistar P est un implant permanent compose d’un treillis monofilament en
polypropyléne de type 1 central et de trois fixations TAS avec leurs sutures
correspondantes.

Tous les composants de Calistar A, Calistar S et Calistar P sont livrés stériles et
préts a I'usage.

INDICATIONS

Calistar A et Calistar S

Calistar A et Calister S sont concus pour le traitement chirurgical du prolapsus
anterieur et apical par le biais d'un renforcement des tissus et d'une stabilisation
des tissus mous du plancher pelvien de la femme.

Calistar P

Calistar P est concu pour le traitement chirurgical du prolapsus postérieur et
apical par le biais d'un renforcement des tissus et d’une stabilisation des tissus
mous du plancher pelvien de la femme.

CONTRE-INDICATIONS

Calistar ne doit pas étre utilisé chez les patientes

e sous traitement anticoagulant,

e présentant un processus infectieux, en particulier du systeme génital ou de
I'appareil urinaire,

e atteintes d'un cancer vaginal, cervical ou utérin,

e enceintes,

e ayant une sensibilité ou une allergie confirmée aux produits en
polypropyléne,

e ou atteintes de maladies préexistantes qui présentent un risque chirurgical
inacceptable.

AVERTISSEMENT

Calistar ne doit étre utilisé que par des chirurgiens familiarisés avec les
procédures et les techniques d'implantation de Calistar.

Une sélection soignée des patients, ainsi qu'une évaluation diagnostique
complete préalable a la chirurgie s'averent essentielles.

Des précautions maximales doivent étre adoptées pour éviter toute
contamination.

La procédure chirurgicale doit étre pratiquée avec minutie, en évitant
d’endommager les gros vaisseaux sanguins, les nerfs et les organes. Les risques
peuvent étre minimisés en observant attentivement I'anatomie locale et en
introduisant le guide d'introduction rétractable correctement.
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Il a été établi que la technique chirurgicale est stre, mais en cas de déviations
trés sévéres ou de variations anatomiques marquées, le passage du guide
d’introduction rétractable peut provoquer une perforation ou une blessure des
vaisseaux sanguins, des organes ou des nerfs, ce qui nécessiterait une chirurgie
réparatrice.

Comme tout corps étranger, le treillis et les bras de fixation en polypropylene
peuvent exacerber une infection préexistante.

Calistar doit étre utilisé avec prudence chez les patientes souffrant :

e du diabéte.

e de problémes de coagulation.

e d'obstruction des voies urinaires supérieures.

e d'insuffisance rénale.

¢ Maladies auto-immunes touchant le tissu conjonctif.

Les éléments de Calistar sont livrés stériles. Ne pas utiliser le produit si
I'emballage est ouvert ou endommagé.

Les éléments de Calistar sont réservés a un usage UNIQUE. Par conséquent,
NE PAS REUTILISER ou RESTERILISER le produit au risque de réduire ses
performances et d'augmenter le risque de stérilisation inadéquate et de
contamination croisée.

La patiente doit étre avisée du fait que des grossesses futures pourraient
invalider les effets chirurgicaux de I'implant.

La patiente doit éviter de soulever des charges lourdes et de faire des exercices
incluant des étirements (vélo, course a pied, etc.) pendant les trois a quatre
semaines suivant I'intervention, ainsi que les rapports sexuels pendant au
moins un mois apres |'intervention.

La patiente doit contacter le chirurgien immédiatement dans les cas suivants :
e Dysurie

¢ Douleur vaginale

e Fievre

e Pertes séreuses, sanguinolentes ou purulentes

e Hémorragies ou autres complications

PRECAUTIONS D’EMPLOI

L'implant ne doit pas étre manipulé avec des objets pointus, dentelés ou

acérés, car tout dommage, perforation ou déchirure pourrait entrainer des
complications.

Des précautions maximales doivent étre adoptées pour éviter toute
contamination.

Eviter d’appliquer une tension excessive sur 'implant lors de I'insertion.

Des mesures de précaution maximales doivent étre prises lors de I'introduction
du TAS dans le guide d'insertion et afin d'éviter d'exercer des pressions dans la
mauvaise direction, lors de I'insertion du TAS. (Voir point « 2 » de la procédure
chirurgicale)

Les conditions de la salle d'opération doivent étre conformes aux procédures de
I'hdpital, de I'administration ou du gouvernement local.

Apres |'avoir utilisé, jeter le produit et I'emballage selon la procédure de I'hopital,
de I'administration ou du gouvernement local.

APPROVISIONNEMENT ET ENTREPOSAGE

Calistar est livré stérile et apyrogéne dans une enveloppe ou un emballage-
coque. Tout endommagement des barriéres stériles rend le dispositif non stérile.
Calistar devrait étre entreposé dans les conditions suivantes :

o TEMPERATURE : Température de la salle.

NE PAS UTILISER AU-DELA DE LA DATE DE PEREMPTION INSCRITE SUR
'EMBALLAGE.

COMPLICATIONS POSSIBLES

Les complications possibles associées a I'utilisation de I'implant doivent étre
présentées a la patiente avant l'intervention.

L'utilisation d'une prothése peut entrainer des complications liées au degré
d'intolérance spécifique de chaque patiente a un corps étranger implanté dans
le corps. Certaines complications peuvent exiger le retrait de I'implant.
Certains patients peuvent souffrir de douleurs vaginales dans les premiers temps
suivant I'intervention. Un traitement analgésique et anti-inflammatoire peut
suffire a soulager la douleur.

On retrouve parmi les autres complications rapportées avec cet implant ou
d'autres implants similaires :

e Infection

e Erosion urétérale ou vaginale

e Exposition du treillis

¢ Formation d'une adhérence

e Douleur, géne, ou irritation vaginale

¢ Décharge purulente, séreuse ou sanguinolente

¢ Inflammation

e | ésion des vaisseaux sanguins ou des nerfs

e Présence de fistule vaginale

e Instabilité vésicale

e Obstruction urinaire

e Probléemes de transit

e Réapparition du prolapsus
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La formation postopératoire de tissu fibreux autour de I'implant est une réaction
physiologique normale a I'implantation d’un corps étranger.

En cas d’exposition vaginale de I'implant, généralement due a une infection, il
peut étre nécessaire de le retirer partiellement. Pour cela, il suffit de couper la
partie exposée du treillis en polypropyléne.

PROMEDON invite les chirurgiens a signaler toute complication associée a
I'utilisation de Calistar au laboratoire ou au distributeur.

INFORMATION DE LA PATIENTE

Le chirurgien est responsable d'informer la patiente ou ses représentants des
complications possibles associées a I'implantation de Calistar, et ce avant
I'intervention.

La patiente doit étre avisée du fait que des grossesses futures pourraient
invalider les effets chirurgicaux de I'implantation de Calistar. La patiente doit
éviter de soulever des charges lourdes et de faire des exercices impliquant des
étirements (vélo, course a pied, etc.) ainsi que les rapports sexuels jusqu’a ce que
le médecin juge approprié de reprendre des activités normales.

La patiente doit étre avisée du fait que Calistar est un implant permanent,

et que toute complication associée a I'implant peut ou non exiger une autre
intervention chirurgicale pour corriger la complication.

La patiente doit contacter le chirurgien immédiatement dans les cas suivants :
e Dysurie (douleur a la miction ou difficultés a uriner)

¢ Douleur vaginale

e Figvre.

e Pertes séreuses, sanguinolentes ou purulentes

e Hémorragies ou autres complications.

e Obstruction urinaire

e Problemes de transit

PROCEDURE CHIRURGICALE

Préparer la patiente pour I'intervention selon le protocole habituel et introduire
une sonde de Foley dans I'uretre.

Calistar est implanté sous anesthésie locale. Les traitements aux antibiotiques
prophylactiques devraient étre administrés selon les procédures approuvées par
I'hopital.

La description de la technique est résumée dans les étapes suivantes :

Calistar A

1. Dissection urétrovésicale :

Pratiquer une dissection de la paroi vaginale antérieure. Lincision de la paroi
vaginale antérieure est pratiquée du milieu de I'urétre en direction du col utérin
ou de I'apex du vagin. Le fascia pubocervical est soigneusement disséqué. Une
dissection mousse bilatérale est pratiquée en direction de I'épine sciatique et du
muscle coccygien, en identifiant les épines sciatiques, puis les ligaments sacro-
vertébraux.v

2. Introduction du TAS (Tissue Anchoring System) :

Le TAS est introduit dans le RIG (guide d'introduction rétractable).

Insérer le TAS dans la paroi antérieure du ligament sacro-épineux a 2,5 cm de
I'épine ischiatique (la figure 1 montre la direction correcte des pressions lors

de l'insertion du TAS). Le chirurgien devrait utiliser son index pour toucher et
reconnaitre le ligament, puis orienter le guide d'insertion rétractable vers le bon
emplacement de I'implant. Le TAS doit étre placé de maniere bilatérale, un sur
chaque ligament sacro-épineux.

Figure 1

3. Pose de I'implant

Pour insérer I'implant dans la zone sous-urétrale, d'abord connecter le RIG

au bras de fixation avant, puis I'introduire en direction du muscle obturateur
interne, avec I'index du chirurgien comme guide. Lorsque la marque centrale de
I'implant est sous I'uretre, le mécanisme rétractable est activé pour libérer le bras
dans son emplacement de fixation. Répéter cette manceuvre de I'autre coté. Une
paire de ciseaux Metzenbaum peut étre insérée entre |'urétre et I'implant afin de
vérifier si la tension sous-urétrale est adéquate et ainsi éviter une surcorrection
de I'nypermobilité. Deux points de fixation sont réalisés avec des sutures
résorbables des deux cotés du milieu de I'urétre pour prévenir la délocalisation
du treillis.

La cystoscopie n'est pas obligatoire.

Ensuite, faire passer les sutures en polypropyléne du TAS par les bras arriere de
I'implant a 1,5 cm de I'extrémité, en veillant a conserver une distance d'au moins
5 mm entre les deux fils pour faire un double noeud coulissant.
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Effectuer deux points de fixation supplémentaires sur le corps postérieur de
I'implant avec des sutures non résorbables qui sont fixées sur le reste des ligaments
cardinaux ou de I'anneau paracervical pour prévenir la réapparition de cystocéles.
La réduction des cystoceles est obtenue en déplacant I'implant vers les ligaments
sacro-vertébraux a I'aide des doubles nceuds effectués auparavant sur les bras
arriere afin de corriger complétement le défaut antérieur. L'implant doit rester sous
la vessie, sans tension, et I'exces de I'extrémité arriére peut étre rogné.

Fermer I'incision vaginale selon le protocole habituel. Ne pas effectuer de
coupure dans la paroi vaginale, sauf si nécessaire.

Calistar S

1. Dissection vésicale :

Pratiquer une dissection de la paroi vaginale antérieure. Lincision de la paroi
vaginale antérieure est pratiquée du col vésical en direction du col utérin ou

de I'apex du vagin. Le fascia pubocervical est soigneusement disséqué. Une
dissection mousse bilatérale est pratiquée en direction de I'épine sciatique et du
muscle coccygien, en identifiant les épines sciatiques, puis les ligaments sacro-
vertébraux.

2. Introduction du TAS (Tissue Anchoring System) :

Le TAS est introduit dans le RIG (guide d'introduction rétractable) correspondant
(Réf. : DPN-MNL).

Insérer le TAS dans la paroi antérieure du ligament sacro-épineux a 2,5 cm de
I'épine ischiatique (la figure 1 montre la direction correcte des pressions lors

de l'insertion du TAS). Le chirurgien devrait utiliser son index pour toucher et
reconnaitre le ligament, puis orienter le guide d'insertion rétractable vers le bon
emplacement de I'implant. Le TAS doit étre placé de maniere bilatérale, un sur
chaque ligament sacro-épineux.

Figure 1

3. Pose de I'implant

Pour insérer I'implant dans la zone du col vésical, d’abord connecter le RIG des
bras de fixation antérieurs (Réf. : DPN-MNC) au bras de fixation antérieur, puis
I'introduire en direction du muscle obturateur interne ; la pose des bras de
fixation antérieurs doit étre réalisée a 1 cm cranien du col vésical au niveau du
ballonnet. Une fois I'implant dans la bonne position, le mécanisme rétractable
est activé pour libérer le bras dans son emplacement de fixation. Répéter cette
manceuvre de I'autre coté. Une paire de ciseaux Metzenbaum peut étre insérée
entre I'urétre et I'implant afin de s'assurer qu'il n'y ait pas de tension. Deux
points de fixation sont réalisés avec des sutures résorbables sur la partie centrale
de I'implant pour prévenir la délocalisation du treillis.

La cystoscopie n'est pas obligatoire.

Ensuite, faire passer les sutures en polypropylene du TAS par les bras arriére de
I'implant a 1,5 cm de I'extrémité, en veillant a conserver une distance d'au moins 5
mm entre les deux fils pour faire un double nceud coulissant.

Effectuer deux points de fixation supplémentaires sur le corps postérieur de
I'implant avec des sutures non résorbables qui sont fixées sur le reste des ligaments
cardinaux ou de I'anneau paracervical pour favoriser la suspension apicale. La
réduction des cystoceles est obtenue en déplacant I'implant vers les ligaments
sacro-vertébraux a |'aide des doubles nceuds effectués auparavant sur les bras
arriere afin de corriger complétement le défaut antérieur. L'implant doit rester sous
la vessie, sans tension, et I'exces de I'extrémité arriére peut étre rogné.

Fermer I'incision vaginale selon le protocole habituel.

Remarque : Un pousse-noeuds en plastique et son tube protecteur sont inclus
dans la trousse afin de faciliter la procédure de nouage du TAS au treillis, selon
les besoins du chirurgien.

Calistar P

1. Dissection pararectale

Pratiquer une dissection de la paroi vaginale postérieure.

Lincision de la paroi vaginale postérieure est réalisée en direction du col utérin
ou de I'apex du vagin.

Pratiquer une dissection mousse bilatérale en direction de I'épine sciatique, puis
identifier le muscle coccygien et le ligament sacro-vertébral du cété droit. La
méme procédure est ensuite pratiquée sur le coté gauche.

Repérer les ligaments sacro-utérins des deux cotés et les tenir avec des pinces
Allis. Appliquer une suture en polypropyléne 2-0 sur chaque ligament sacro-
utérin pour reconstruire la surface postérieure de I'anneau paracervical.

2. Introduction du TAS (Tissue Anchoring System) :

Le TAS est introduit dans le RIG (guide d'introduction rétractable).

Insérer le TAS dans la paroi antérieure du ligament sacro-épineux a 2,5 cm de
I'épine ischiatique (la figure 1 montre la direction correcte des pressions lors de
I'insertion du TAS). Le chirurgien utilise alors son index pour toucher et identifier
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le ligament et orienter le guide d'insertion rétractable vers I'emplacement
correct de I'implant. Le TAS doit étre placé de maniere bilatérale, un sur chaque

ligament sacro-épineux.
I /v-: : :

Figure 1

126°

3. Pose de I'implant

Ensuite, faire passer les sutures en polypropyléne du TAS par les bras arriere de
I'implant a 2 cm de I'extrémité, en veillant a conserver une distance d’au moins
5 mm entre les deux fils pour faire un double noeud coulissant.

Effectuer deux points de fixation supplémentaires sur le corps postérieur de
I'implant avec des sutures non résorbables qui sont fixées aux ligaments sacro-
utérins et a la surface postérieure de I'anneau paracervical.

La réduction du défaut apical/postérieur est obtenue en déplagant I'implant
vers les ligaments sacro-vertébraux, a I'aide des nceuds coulissants réalisés
auparavant sur les bras de I'implant, jusqu’a ce que le défaut apical/postérieur
soit corrigé. L'implant doit rester sous la vessie, sans tension, et I'excés de
I'extrémité arriére peut étre rogné.

Couper I'excés de I'extrémité avant, puis le suturer de chaque coté au fascia du
muscle releveur de I'anus.

Les restes du fascia rectovaginal sont utilisés pour couvrir la partie avant de
I'implant, ce qui offre une grande protection contre I'exposition de I'implant.
Fermer I'incision vaginale selon le protocole habituel.

Les soins et le traitement postopératoires sont laissés a la discrétion du chirurgien.
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GEBRAUCHSANWEISUNG

BESCHREIBUNG

Calistar A ist ein Behandlungskit zur operativen Korrektur von anterioren und
apikalen Prolapsen.

Das Behandlungskit enthalt:

o 1 Calistar A Implantat (Ref.: CALISTAR-A), hergestellt aus biokompatiblen
synthetischen Materialien.

o 1 Zurtickziehbare Einfihrhilfe (Ref.: DPN-MNL), Einwegartikel, zur Anwendung
bei der Platzierung des Implantats, inklusive Schutzhlle zum Schutz des
Gewebes wahrend der Prozedur.

» 3 TAS (Tissue Anchoring System) Anker.

Calistar A ist ein permanentes Implantat bestehend aus einem zentralen Netz
mit zwei Armen aus monofilem Polypropylen Typ 1 und drei TAS Anker mit den
dazugehorigen Faden.

Calistar S ist ein Behandlungskit zur operativen Korrektur von anterioren und
apikalen Prolapsen.

Das Behandlungskit enthalt:

o 1 Calistar S Implantat (Ref.: CALISTAR-S), hergestellt aus biokompatiblen
synthetischen Materialien.

o 1 Zurlickziehbare Einfuhrhilfe (Ref.: DPN-MNL), Einwegartikel, zur Anwendung
bei Platzierung des Implantats, inklusive Schutzhtille zum Schutz des Gewebes
wahrend der Prozedur.

o 1 Zurlickziehbare Einfuhrhilfe (Ref.: DPN-MNC), Einwegartikel, zur Platzierung
der anterioren Befestigungsarme des Implantats

o 3 TAS (Tissue Anchoring System) Anker.

« 1 Knotenhilfswerkzeug (Ref: KP), Einwegartikel, zur Anwendung wéhrend der
Implantation, inklusive Schutzhdlle.

Calistar S ist ein permanentes Implantat bestehend aus einem zentralen Netz
mit zwei Armen aus monofilem Polypropylen Typ 1 und drei TAS Anker mit den
dazugehdrigen Faden. Der zentrale Bereich des Netzes besteht aus einem ultra-
leichten, grobmaschigen Polypropylennetz.

Calistar P ist ein Behandlungskit zur operativen Behandlung von posterioren
und apikalen Prolapsen. Das Behandlungskit enthalt:

o 1 Calistar P Implantat (Ref.: CALISTAR-P), hergestellt aus biokompatiblen
synthetischen Materialien.

o 1 Zurtickziehbare Einfihrhilfe (Ref.: DPN-MNL), Einwegartikel, zur Anwendung
bei Platzierung des Implantats, inklusive Schutzhtlle zum Schutz des Gewebes
wahrend der Prozedur.

» 3 TAS (Tissue Anchoring System) Anker.

Calistar P ist ein permanentes Implantat bestehend aus einem zentralen Netz
mit zwei Armen aus monofilem Polypropylen Typ 1 und drei TAS Anker mit den
dazugehorigen Faden.

Alle Bestandteile von Calistar A, Calistar S und Calistar P werden steril und fertig
zur Verwendung geliefert.

INDIKATIONEN

Calistar A und Calistar S

Calistar A und Calistar S sind fiir die operative Behandlung von anterioren und
apikalen Prolapsen durch Gewebeverstarkung und Stabilisierung des weichen
Gewebes des weiblichen Beckenbodens vorgesehen.

Calistar P

Calistar P ist ftr die operative Behandlung von posterioren und apikalen
Prolapsen durch Gewebeverstarkung und Stabilisierung des weichen Gewebes
des weiblichen Beckenbodens vorgesehen.

KONTRAINDIKATIONEN

Calistar darf nicht in Patienten angewendet werden:

e die sich einer gerinnungshemmenden Therapie unterziehen,

e die Infektionen, vor allem des Genitalsystems oder des Harntraktes, vorweisen,
e die an Scheidenkrebs, Gebdrmutterhalskrebs oder Gebarmutterkrebs erkrankt
sind,

e die schwanger sind,

* bei denen eine Uberempfindlichkeit oder Allergie gegeniiber Produkten aus
Polypropylen bekannt ist,

e oder deren bestehender Zustand einen operative Zugriff nicht zulassen.

WARNHINWEISE

Calistar darf ausschlieBlich von Operateuren verwendet werden, die mit den
Techniken und Verfahren zur Implantation von Calistar vertraut sind.

Eine sorgfaltige Auswahl der Patienten sowie eine vollstandige diagnostische
Untersuchung sind vor der Operation unabdingbar.

Es mussen die maximalen Vorkehrungen zur Kontaminationsvermeidung
getroffen werden.

Das operative Verfahren muss auBerst sorgfaltig zur Vermeidung von
Beschadigungen von groBen BlutgefaBen, Nerven und Organen, durchgefthrt
werden. Die Risiken kénnen durch eine genaue Beachtung der lokalen
anatomischen Gegebenheiten und durch das korrekte Einflihren der
zurlickziehbaren Einfthrhilfe minimiert werden.
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Das chirurgische Verfahren hat sich als sicher herausgestellt, jedoch kann

es bei sehr groBer Abweichung von diesem Verfahren und/oder deutlichen
anatomischen Abweichungen beim Einflihren der zuriickziehbaren Einfuhrhilfe
zur Perforation oder Verletzung von BlutgefaBen, Organen oder Nerven
kommen, die eine operative Reparatur erfordern kénnen.

Wie alle Fremdkorper, konnen das Polypropylennetz und die Befestigungsarme
bestehende Infektionen verschlimmern.

Calistar muss mit besonderer Vorsicht in Patienten angewendet werden, die eine
oder mehrere folgender Merkmale aufweisen:

e Diabetes.

e Gerinnungsprobleme.

¢ Obstruktionen des oberen Harntraktes.

e Niereninsuffizienz.

e Autoimmunerkrankungen, die sich auf das Bindegewebe auswirken.

Die Bestandteile von Calistar werden steril geliefert. Verwenden Sie das Produkt
keinesfalls, wenn die Verpackung getffnet oder beschadigt ist.

Die Bestandteile von Calistar sind ausschlieBlich zur einmaligen Verwendung
geeignet. VERWENDEN SIE DAHER DIE BESTANDTEILE NIEMALS EIN ZWEITES
MAL ODER RESTERILISIEREN SIE DIESE, da dies zu einer Verringerung der
Zuverlassigkeit der Gerate und zu einem Anstieg des Risikos von unsachgemaBer
Sterilisation und zu Kreuzkontaminationen fiihren kann.

Der Patient muss darauf aufmerksam gemacht werden, dass zukUnftige
Schwangerschaften die operativen Ergebnisse des Implantats unwirksam
machen koénnen.

Der Patient sollte das Heben von schweren Gegenstanden und anstrengende
Ubungen, die zu kérperlicher Ermidung fiihren (Fahrradfahren, Jogging, etc.),
in den ersten drei bis vier Wochen nach der Operation vermeiden. Zudem

sollte der Patient mindestens im ersten Monat nach der Operation keinen
Geschlechtsverkehr haben.

Der Patient sollte unverziiglich den Arzt kontaktieren wenn folgende Symptome
auftreten:

e Dysurie

e Vaginale Schmerzen

e Fieber

e Serumhaltigem, blutigen oder eitrigem Sekret

e Blutungen oder andere Probleme

VORSICHTSMASSNAHMEN

Das Implantat darf nicht mit spitzen, gezackten oder scharfkantigen Objekten
angefasst werden, da jegliche Form von Beschadigungen, Perforation oder
Rissen zu folgenden Komplikationen fuhren kann.

Es missen die maximalen Vorkehrungen zur Kontaminationsvermeidung
getroffen werden.

Vermeiden Sie UbermaBige Spannung des Implantats wahrend der Implantation.
Die Konnektierung des TAS mit der Einfuhrhilfe missen unter maximaler
Vorsicht vorgenommen werden. Die Austibung von Druck in die falsche
Richtung muss wahrend der Verankerung der TAS unbedingt vermieden werden.
(Siehe Punkt “2" des operativen Verfahrens)

Die Bedingungen im OP sollten den jeweiligen Vorgaben des Krankenhauses,
der Verwaltung und/oder den lokalen Vorgaben und Gesetzen entsprechen.
Nach der Benutzung entsorgen Sie das Produkt gemaB den jeweiligen Vorgaben
des Krankenhauses, der Verwaltung und/oder den lokalen Vorgaben und
Gesetzen.

LIEFERUNG UND LAGERUNG

Calistar wird steril und pyrogen-frei in Pouches oder Blisterverpackungen
geliefert. Jegliche Beschadigung der sterilen Barriere flihren zur Kontamination
des Inhalts.

Calistar sollte unter folgenden Bedingungen gelagert werden:

e TEMPERATUR: Raumtemperatur.

VERWENDEN SIE DAS PRODUKT NICHT WENN DAS AUFGEDRUCKTE
VERFALLSDATUM UBERSCHRITTEN WURDE.

MOGLICHE KOMPLIKATIONEN

Maogliche Komplikationen die mit durch das Implantat auftreten kénnen, sollten
vor der Operation mit dem Patienten besprochen werden.

Die Verwendung von Prothesen oder Implantaten kann zu Komplikationen
fuhren, deren Schweregrad von der jeweiligen, individuellen Unvertraglichkeit
des Patienten gegenuber implantierten Fremdkorpern abhangt. Einige
Komplikationen kénnen die Explantation des Implantats notwendig machen.
Bei einigen Patienten k&nnen im Zeitraum nach der Operation

vaginale Schmerzen auftreten. Die Behandlung mit Analgetika und
entziindungshemmenden Medikamenten kann zur Linderung des Schmerzes
ausreichend sein.

Weitere bekannte Komplikationen mit diesem oder ahnlichen Implantaten
umfassen:

e Infektionen.

e Uretherale oder vaginale Erosion.

e Freilegung des Netzes.

e Bildung von Adhasionen.
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e \aginale Schmerzen, Unbehagen, Reizung.

¢ Serumhaltiger, blutiger oder eitriger Ausfluss.

e Entziindungen.

e \erletzung von BlutgefaBen oder Nerven.

e Auftreten von Scheidenfisteln.

e Instabilitat der Blase.

e Obstruktion des Harntraktes.

e Darmprobleme.

¢ Wiederauftreten des Prolapses.

Die post-operative Bildung von fibrotischem Gewebe um das Implantat ist eine
normale korperliche Reaktion auf den implantierten Fremdkorper.

Im Falle der vaginalen Freisetzung des Implantats aufgrund einer Infektion,
kann es notwendig sein das Implantat teilweise zu entfernen. Dazu muss der
freigelegte Teil des Polypropylennetzes abgeschnitten werden.

PROMEDON verlangt von den Operateuren jegliche Komplikation die mit der
Verwendung von Calistar zusammenhdngen kann dem Unternehmen oder dem
Handler zu melden.

PATIENTENINFORMATION

Der Operateur ist dafur verantwortlich, den Patienten oder seine Stellvertreter
vor der Operation Uber mégliche Komplikationen im Zusammenhang mit der
Implantation von Calistar S aufzuklaren.

Der Patient muss darauf aufmerksam gemacht werden, dass zukUnftige
Schwangerschaften die operativen Ergebnisse des Implantats unwirksam
machen kénnen. Der Patient sollte das Heben von schweren Gegenstanden und
anstrengende Ubungen, die zu kérperlicher Ermiidung fihren (Fahrradfahren,
Jogging, etc.), in den ersten drei bis vier Wochen nach der Operation vermeiden.
Zudem sollte der Patient auf sexuelle Aktivitaten verzichten bis der Arzt die
Fahigkeit zur Wiederaufnahme von normalen Aktivitaten feststellt.

Der Patient sollte darauf hingewiesen werden, dass es sich bei Calistar um

ein permanentes Implantat handelt und jegliche Komplikation, die mit dem
Implantat zusammenhangt, eine zusatzliche Operation zur Behebung der
Komplikation erfordern kénnte.

Der Patient sollte unverztiglich den Arzt kontaktieren wenn folgende Symptome
auftreten:

e Dysurie (Schmerzen oder Schwierigkeiten beim Urnieren).

e Vaginale Schmerzen.

e Fieber.

¢ Serumhaltigem, blutigen oder eitrigem Sekret.

e Blutungen oder anderen Problemen.

¢ Obstruktion des Harntraktes.

e Darmprobleme.

CHIRURGISCHES VERFAHREN

Bereiten Sie den Patienten wie gewohnt auf die Operation vor und legen Sie
eine Foley Katheter in die Harnréhre.

Calistar wird unter lokaler Anasthesie oder Regionalandsthesie implantiert.
Antibiotika sollten gemal3 der vom jeweiligen Einsatzort anerkannten
Verfahrensweisen zur Prophylaxe verabreicht werden.

Die Erklarung des Eingriffs wird in folgenden Schritten zusammengefasst:

Calistar A

1. Urethrovesikale Dissektion:

Flhren Sie eine Dissektion der anterioren Scheidenwand durch. Der Einschnitt
der anterioren Scheidenwand wird von der Mitte der Harnrohre bis zum
Muttermund oder Scheidenstumpf gemacht. Die pubozervikale Faszie wird
vorsichtig seziert. Es wird eine stumpfe bilaterale Dissektion in Richtung der
Spina ischiadica und des SteiBbeinmuskels durchgeftihrt um die Spina ischiadica
und anschlieBend das sakrospinale Ligament zu lokalisieren.

2. Verankerung der TAS (Tissue Anchoring System) Anker:

Der TAS Anker wird auf das RIG (Retractable Insertion Guide) aufgesteckt.
Verankern Sie den TAS Anker in der anterioren Wand des sakrospinalen
Ligaments 2,5 cm medial entfernt von der Spina ischiadica. (Abbildung 1
zeigt die korrekte Ausrichtung um Druck bei der Verankerung der TAS Anker
auszutiben). Der Operateur sollte seinen Zeigefinger verwenden um das
Ligament zu ertasten und zu erfiihlen und um das RIG zur richtigen Stelle

zur fuhren. Die TAS Anker sollten bilateral platziert werden, einer in jedes
sakrospinale Ligament.

Abbildung 1
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3. Platzierung des Implantats

Zur Einbringung des Implantats in den suburethralen Bereich wird das RIG
zuerst mit dem vorderen Befestigungsarm verbunden und anschlieBend,
gefiihrt vom Zeigefinger des Operateurs in Richtung des internen Musculus
obturator internus eingefthrt. Wenn sich die mittige Markierung des Implantats
unterhalb der Urethra befindet, wird mithilfe zurtickziehbaren Mechanismus
der Arm am gewdlnschten Befestigungspunkt losgelassen. Dieser Vorgang
wird auf der anderen Seite wiederholt. Ein Paar Metzenbaumscheren kann
zwischen der Urethra und dem Implantat eingeftihrt werden um eine
angemessene suburethrale Spannung zu gewahrleisten und eine Uberkorrektur
der Hypermobilitat zu vermeiden. Es werden zwei Befestigungspunkte mit
absorbierbarem Nahtmaterial auf beiden Seiten in der Mitte der Harnréhre
gesetzt um ein spateres Verrutschen des Netzes zu vermeiden.

Es ist keine Zystoskopie notwendig.

AnschlieBend werden die Polypropylenfaden der TAS Anker durch die hinteren
Arme des Implantats gefthrt, 1,5 cm von den Enden der Arme entfernt. Dabei
sollten die Faden mindestens 5mm voneinander entfernt sein um anschlieBend
einen doppelten verstellbaren Knoten zu machen.

Es mUssen zwei zusatzliche Befestigungspunkte im unteren Teil des Implantats
mit nicht-absorbierbaren Faden gesetzt werden, die an den Resten der
Kardinalligamente oder am perizervikalem Ring befestigt werden um eine
Wiederauftreten der Zystozele zu vermeiden.

Die Korrektur der Zystozele wird erreicht in dem die hinteren Arme zu den
sakrospinalen Ligamenten geschoben werden, um die zuvor gemachten
Doppelknoten festzuziehen um eine vollstandige Korrektur des Prolapses

zu erreichen. Das Implantat muss sich unterhalb der Blase befinden und
spannungsfrei sein. Der tGberschissige Rest am hinteren Ende des Implantats
kann abgeschnitten werden.

Die vaginale Inzision kann auf normale Art und Weise verschlossen werden. Ein
Schnitt in die Scheidenwand wird nicht gemacht sofern nicht notwendig.

Calistar S

1. Dissektion der Blase:

Fuhren Sie eine Dissektion der anterioren Scheidenwand durch. Der Einschnitt
der anterioren Scheidenwand wird vom Blasenhals bis zum Muttermund oder
Scheidenstumpf gemacht. Die pubozervikale Faszie wird vorsichtig seziert. Es
wird eine stumpfe bilaterale Dissektion in Richtung der Spina ischiadica und des
SteiBbeinmuskels durchgefihrt um die Spina ischiadica und anschlieBend das
sacrospinale Ligament zu lokalisieren.

2. Verankerung der TAS (Tissue Anchoring System) Anker:

Der TAS Anker wird auf das RIG (Retractable Insertion Guide) (Ref.: DPN-MNL)
aufgesteckt.

Verankern Sie den TAS Anker in der anterioren Wand des sakrospinalen
Ligaments 2,5 cm medial entfernt von der Spina ischiadica. (Abbildung 1
zeigt die korrekte Ausrichtung um Druck bei der Verankerung der TAS Anker
auszuliben). Der Operateur sollte seinen Zeigefinger verwenden um das
Ligament zu ertasten und zu erfiihlen und um das RIG zur richtigen Stelle

zur fuhren. Die TAS Anker sollten bilateral platziert werden, einer in jedes
sakrospinale Ligament.

Abbildung 1

3. Platzierung des Implantats

Zur Einbringung des Implantats in den Bereich des Blasenhalses, wird das

RIG fur die anterioren Befestigungsarme (Ref.: DPN-MNC) zuerst mit dem
Befestigungsarm verbunden und anschlieBend in Richtung des internen
Musculus obturator internus eingefihrt. Die anteriore Verankerung erfolgt 1 cm
kranial entfernt vom Blasenhals auf Hohe des Ballons. Wenn sich das Implantat
in der korrekten Position befindet, wird mithilfe zurtickziehbaren Mechanismus
der Arm am gewdinschten Befestigungspunkt losgelassen. Dieser Vorgang wird
auf der anderen Seite wiederholt Ein Paar Metzenbaumscheren kann zwischen
der Urethra und dem Implantat eingefiihrt werden um die Spannungsfreiheit
zu garantieren. Es werden zwei Befestigungspunkte mit absorbierbarem
Nahtmaterial im zentralen Teil des Implantats gesetzt um ein spateres
Verrutschen des Netzes zu vermeiden.

Es ist keine Zystoskopie notwendig.

AnschlieBend werden die Polypropylenfaden der TAS Anker durch die hinteren
Arme des Implantats gefuhrt, 1,5 cm von den Enden der Arme entfernt. Dabei
sollten die Faden mindestens 5mm voneinander entfernt sein um anschlieBend
einen doppelten verstellbaren Knoten zu machen.
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Es mUssen zwei zusatzliche Befestigungspunkte im unteren Teil des Implantats
mit nicht-absorbierbaren Faden gesetzt werden, die an den Resten der
Kardinalligamente oder am perizervikalem Ring befestigt werden um die apikale
Suspension zu begunstigen. Die Korrektur der Zystozele wird erreicht in dem
die hinteren Arme zu den sakrospinalen Ligamenten geschoben werden, um die
zuvor gemachten Doppelknoten festzuziehen um eine vollstandige Korrektur
des Prolapses zu erreichen. Das Implantat muss sich unterhalb der Blase
befinden und spannungsfrei sein. Der Uberschiissige Rest am hinteren Ende des
Implantats kann abgeschnitten werden.

Die vaginale Inzision kann auf normale Art und Weise verschlossen werden.
Bemerkung: Ein Knotenhilfswerkzeug und die zugehérige Schutzhulle sind im
Behandlungskit enthalten um das Festknoten des Implantats an den TAS Ankern
auf Wunsch des Operateurs zu Erleichtern.

Calistar P

1. Pararektale Dissektion

Fuhren Sie eine Dissektion der posterioren Scheidenwand durch.

Der Einschnitt der posterioren Wand wird in Richtung des Muttermunds oder
des Scheidenstumpfes gemacht.

Fuhren Sie eine stumpfe bilaterale Dissektion in Richtung der Spina ischiadica
durch um die Spina ischiadica und anschlieBend das sacrospinale Ligament auf
der rechten Seite zu lokalisieren. Wiederholen Sie dieses Verfahren auf der linken
Seite.

Die Sakrouterinligamente werden beidseitig lokalisiert und mit Allis Zangen
gehalten. Ein 2-0 Polypropylenfaden wird in jedem Sakriuterinligament appliziert
um das posteriore Erscheinungsbild des perizervikalen Rings wiederherzustellen.
2. Verankerung der TAS (Tissue Anchoring System) Anker:

Der TAS Anker wird auf das RIG (Retractable Insertion Guide) aufgesteckt.
Verankern Sie den TAS Anker in der anterioren Wand des sakrospinalen
Ligaments 2,5 cm medial entfernt von der Spina ischiadica. (Abbildung 1

zeigt die korrekte Ausrichtung um Druck bei der Verankerung der TAS Anker
auszutiben). Der Operateur sollte seinen Zeigefinger verwenden um das
Ligament zu ertasten und zu erfiihlen und um das RIG zur richtigen Stelle

zur fuhren. Die TAS Anker sollten bilateral platziert werden, einer in jedes
sakrospinale Ligament.

Abbildung 1

3. Platzierung des Implantats

AnschlieBend werden die Polypropylenfaden der TAS Anker durch die hinteren
Arme des Implantats gefuhrt, 1,5 cm von den Enden der Arme entfernt. Dabei
sollten die Faden mindestens 5mm voneinander entfernt sein um anschlieBend
einen doppelten verstellbaren Knoten zu machen.

Es missen zwei zusatzliche Befestigungspunkte im posterioren Teil des
Implantats mit nicht-absorbierbaren Faden gesetzt werden, die an den
Sakrouterinligamente und an der unteren Seite des perizervikalen Rings befestigt
werden.

Die Korrektur des apikalen/posterioren Prolapses wird erreicht in dem die Arme
des Implantats zu den sakrospinalen Ligamenten geschoben werden, um die
zuvor gemachten Doppelknoten festzuziehen bis die Korrektur des apikalen/
posterioren Prolapses erreicht ist. Das Implantat muss sich unterhalb der Blase
befinden und spannungsfrei sein. Der Uberschissige Rest am hinteren Ende des
Implantats kann abgeschnitten werden.

Der Uberschussige Rest am vorderen Ende des Implantats wird abgeschnitten
und dann bilateral an den Faszien des Musculus levator ani genaht.

Die Reste der rektovaginalen Faszie werden genutzt um den vorderen Teil des
Implantats zu bedecken, um den Schutz vor einer Freilegung des Implantats zu
vergroBern.

Die vaginale Inzision kann auf normale Art und Weise verschlossen werden.
Die post-operative Behandlung und Therapie liegen im Ermessen des Arztes.
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INSTRUCCIONES DE USO

DESCRIPCION

Calistar A es un kit para el tratamiento quirtrgico del prolapso anterior y apical,
que contiene:

« 1 Implante Calistar A (Ref: CALISTAR-A), fabricado con materiales sintéticos
biocompatibles.

o 1 Guia retractil de insercion (Ref: DPN-MNL), descartable disenada para ser
usada junto al implante en la colocacion del mismo y provista junto con un tubo
para proteger a los tejidos durante el procedimiento quirtrgico.

o 3 Arpones TAS (Tissue Anchoring System).

Calistar A consta de un implante permanente que consiste en una malla

central de polipropileno monofilamento tipo 1 con dos brazos de fijacion de
polipropileno y tres arpones TAS con sus correspondientes suturas.

Calistar S es un kit para el tratamiento quirtrgico del prolapso anterior y apical,
gue contiene:

o 1 Implante Calistar S (Ref: CALISTAR-S), fabricado con materiales sintéticos
biocompatibles.

o 1 Guia retractil de insercion (Ref: DPN-MNL), descartable, disenada para la
colocacién de los arpones, y provista junto con un tubo para proteger a los
tejidos durante el procedimiento quirtrgico.

o 1 Guia retractil de insercion (Ref: DPN-MNC) descartable, disefiada para la
colocacién de los brazos anteriores del implante.

o 3 Arpones TAS (Tissue Anchoring System).

o 1 Baja nudos (Ref: KP), descartable, disenado para ser utilizado durante el
procedimiento quirlirgico si es necesario, y provisto con un tubo protector.
Calistar S consta de un implante permanente que consiste en una malla
central de polipropileno monofilamento tipo 1 con dos brazos de fijacion de
polipropileno y tres arpones TAS con sus correspondientes suturas. La parte
central del implante esta construida con una malla de polipropileno de bajo
peso y alta porosidad.

Calistar P es un kit para el tratamiento quirtrgico del prolapso posterior y
apical, que contiene:

1 Implante Calistar P (Ref: CALISTAR-P), fabricado con materiales sintéticos
biocompatibles.

o 1 Guia retractil de insercion (Ref: DPN-MNL), descartable, disefada para ser
usada junto al implante en la colocacion del mismo y provista junto con un tubo
para proteger a los tejidos durante el procedimiento quirtrgico.

o 3 Arpones TAS (Tissue Anchoring System).

Calistar P consta de un implante permanente que consiste en una malla
central de polipropileno monofilamento tipo 1y tres arpones TAS con sus
correspondientes suturas.

Todos los componentes de Calistar A, Calistar S y Calistar P se proveen estériles
y listos para usar.

INDICACION DE USO

Calistar Ay Calistar S

Calistar A'y Calistar S estan indicados para el tratamiento quirdrgico del Prolapso
Anterior y Apical mediante el refuerzo de tejido y estabilizacién de los tejidos
blandos de soporte en el piso pélvico femenino.

Calistar P

Calistar P esta indicado para el tratamiento quirdrgico del Prolapso Apical y
Posterior mediante el refuerzo de tejido y estabilizacién de los tejidos blandos de
soporte en el piso pélvico femenino.

CONTRAINDICACIONES

Calistar no debe ser utilizado en pacientes

® bajo terapia con anticoagulantes,

e con procesos infecciosos, especialmente en el sistema genital o en el tracto
urinario.

e Cancer de vagina, cervical o uterino

e Embarazos presentes y futuros.

e con sensibilidad o alergia conocida a productos de polipropileno,

e con condiciones pre-existentes que signifiquen un riesgo quirtrgico
inaceptable

ADVERTENCIAS

Calistar debe ser usado solamente por cirujanos familiarizados con los
procedimientos y técnicas para la implantacion de Calistar.

Es esencial una cuidadosa seleccion de pacientes, asi como también un estudio
diagndstico completo previo a la cirugia.

Se deben tomar las maximas precauciones para evitar contaminacion.

El abordaje quirtrgico se debe llevar a cabo con cuidado, evitando danar
grandes vasos, nervios y érganos. Los riesgos se minimizan atendiendo a la
anatomia local y con el correcto pasaje de la Guia Retréactil de insercion.
Dejando establecido que la técnica quirlrgica es segura, en casos de
desviaciones muy severas de la misma y/o variaciones anatémicas muy marcadas
podrian eventualmente ocurrir --al pasar la Guia retractil de insercion--
perforaciones o lesiones en los vasos sanguineos, érganos o nervios, siendo
necesaria otra intervencién quirdrgica de reparacion.
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Como todo cuerpo extrano, el implante de polipropileno podrian potenciar una
infeccion preexistente.

Calistar se debe utilizar con cuidado en pacientes con:

e Diabetes.

e Problemas de coagulacion

e Obstruccion en el tracto uninario superior

e Insuficiencia renal

¢ Enfermedades autoinmunes que afectan tejido conectivo.

Los componentes de Calistar se proveen estériles. No usar el producto si el
embalaje estuviera abierto o danado.

Los componentes de Calistar han sido disefados para ser utilizados sélo UNA
vez. Por lo tanto, NO RE-USAR ni RE-ESTERILIZAR, ya que, potencialmente podria
perjudicar el rendimiento del dispositivo y aumentar el riesgo de reesterilizacion
inadecuada y contaminacion cruzada.

La paciente debe ser advertida de que futuros embarazos podrian invalidar los
efectos quirtrgico del implante.

Es conveniente que la paciente evite levantar peso y los ejercicios intensos que
involucren esfuerzo (andar en bicicleta, correr, etc.) durante las primeras tres a
cuatro semanas luego de la cirugia, y mantener relaciones sexuales hasta, como
minimo, un mes después de realizada la operacion.

La paciente debera recurrir inmediatamente al Cirujano en caso de:

e Disuria

e Dolor vaginal

e Fiebre

e Presencia de secreciones serosas, sanguinolentas o purulentas

e Hemorragias u otros inconvenientes

PRECAUCIONES

El implante no debe ser manipulado con objetos puntiagudos, dentados o
filosos ya que cualquier deterioro, perforacion o desgarro puede ser la causa de
subsecuentes complicaciones.

Se deben tomar las maximas medidas de precaucion para evitar
contaminaciones.

Debera evitarse ejercer una tensién excesiva sobre el implante durante su
colocacién.

Se deben tomar las maximas medidas de precaucion en la unién del TAS con la
guia de insercién y evitar realizar la fuerza de insercion del TAS en una direccion
incorrecta. (Ver punto “2" del procedimiento quirtirgico)

Las condiciones del quiréfano deben ser de acuerdo al procedimiento
hospitalario, administrativo o gubernamental local.

Después del uso, descarte el producto y el embalaje de acuerdo al procedimiento
hospitalario, administrativo o gubernamental local.

SUMINISTRO Y ALMACENAMIENTO

Calistar es provisto estéril y libre de pirégenos contenido en sobre y/o blister.
Cualquier dafno a las barreras estériles vuelve al dispositivo no estéril.

El almacenamiento debe cumplir la siguiente condicién:

e TEMPERATURA: Temperatura ambiente.

NO LO UTILICE SI HA TRANSCURRIDO LA FECHA DE VENCIMIENTO
ESPECIFICADA EN EL EMBALAJE.

POSIBLES COMPLICACIONES

Las posibles complicaciones asociadas con el uso del implante deben ser
discutidas con la paciente antes de la cirugfa.

El uso de una protesis puede presentar complicaciones relacionadas al grado de
intolerancia especifico de cada paciente a cualquier cuerpo extrafno implantado
en el cuerpo. Algunas complicaciones pueden requerir la extraccion del
implante.

Algunas pacientes pueden experimentar dolor vaginal durante el periodo post-
operatorio inicial. Una terapia con ANALGESICOS y ANTINFLAMATORIOS puede
ser suficiente para aliviar el dolor.

Otras complicaciones reportadas con este u otros implantes similares incluyen:
e Infeccion.

e Erosién uretral o vaginal.

e Exposicion de la malla.

e Formacion de adherencias.

e Dolor vaginal, molestia, irritacion.

e Descargas purulentas, serosas o sanguineas.

e Inflamacion.

e Lesiones en vasos O nervios.

® Presencia de fistula vaginal.

¢ Inestabilidad vesical.

e Obstruccion urinaria.

e Problemas al defecar.

e Recurrencia del prolapso.

La formacion post-operatoria de tejido fibroso alrededor del implante es una
respuesta fisioldgica normal a la implantacion de un cuerpo extrafo.

En caso de exposiciéon vaginal del implante, generalmente debida a infeccién,
puede ser necesario extraerlo parcialmente. Esto se logra cortando la parte de la
malla de polipropileno que se ha exteriorizado.
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PROMEDON requiere que los Cirujanos notifiquen a la Compania o al
Distribuidor sobre cualquier complicacion que se desarrolle con el uso de Calistar.

INFORMACION PARA LA PACIENTE

El Cirujano tiene la responsabilidad de informar a la paciente o a sus
representantes antes de la cirugia sobre las posibles complicaciones relacionadas
con la implantacién de Calistar.

La paciente debe ser advertida de que futuros embarazos podrian invalidar

los efectos quirtrgicos de la implantaciéon de Calistar. Es conveniente que la
paciente evite levantar peso y los ejercicios intensos que involucren esfuerzo
(andar en bicicleta, correr, etc.), mantener relaciones sexuales hasta que el
médico determine cuando es conveniente que reinicie sus actividades normales.
La paciente debe ser advertida que Calistar es un implante permanente, y
alguna complicacién asociada con el implante podria requerir o no de cirugias
adicionales de correccion de la complicacion.

La paciente debera recurrir inmediatamente al Cirujano en caso de:

e Disuria (dolor o dificultad al orinar)

e Dolor vaginal

e Fiebre

e Presencia de secreciones serosas, sanguinolentas o purulentas.

e Hemorragias u otros inconvenientes.

e Obstruccion urinaria.

e Problemas al defecar.

PROCEDIMIENTO QUIRURGICO

Preparar a la paciente para la cirugia de la manera habitual, e insertar un catéter
Foley en la uretra.

Calistar se implanta bajo anestesia regional o local. Terapia profilactica con
antibidticos debe ser administrada de acuerdo al procedimiento aprobado por el
hospital.

La descripcién de las técnicas se resume en los siguientes pasos:

Calistar A

1. Diseccién Uretrovesical:

Realizar una diseccion de la pared vaginal anterior. La incisién de la pared vaginal
anterior se realiza desde la uretra media hacia el cuello uterino o el 4pice. La
fascia pubocervical es cuidadosamente disecada. Una diseccién bilateral roma se
realiza en direccion a la espina isquidtica y el musculo coccigeo, identificando las
espinas isquiaticas y, a continuacién, los ligamentos sacroespinosos.

2. Insercién de TAS (Sistema de anclaje en tejidos):

EI TAS se inserta en la RIG (Guia Retractil de Insercién).

Insertar los TAS en la cara anterior del ligamento sacroespinoso 2,5 cm

medial de la espina isquidtica (Figura 1 se muestra la direccion correcta para
realizar la fuerza de insercion de los TAS). El cirujano utiliza su dedo indice

para tocar y reconocer el ligamento y para guiar la RIG en el lugar correcto de

la implantacion. Los TAS se colocan bilateralmente, uno en cada ligamento
Sacroespinoso.

Figura 1

3. Colocacion del implante

Para la insercion del implante en la zona suburetral, en primer lugar, la RIG se
conecta al brazo de fijacién anterior y se introduce en direccién al musculo
obturador interno, guiada por el dedo indice del cirujano. Cuando la marca
central del implante esté por debajo de la uretra, el mecanismo retractil se activa
para liberar el brazo en su lugar de fijacion. Esta maniobra se repite en el otro
lado. Una tijera puede ser introducida entre la uretra y el implante con el fin de
comprobar una tensién suburetral adecuada y evitar la sobre correccion de la
hipermovilidad. Se realizan dos puntos de fijacion con suturas absorbibles en
ambos lados de la uretra media para evitar el desplazamiento posterior de la malla.
La cistoscopia no es obligatoria.

A continuacion, las suturas de polipropileno de los TAS atraviesan los brazos
posteriores del implante a 1,5 cm del extremo, teniendo la precaucion de
conservar al menos 5 mm de distancia entre ambos hilos para poder realizar un
doble nudo corredizo.

Se deben realizar adicionalmente dos puntos de fijacién en el cuerpo posterior
del implante con suturas no absorbibles, que se fijan en los remanentes de los
ligamentos cardinales o el anillo pericervical a fin de evitar la recurrencia del
cistocele. La reduccién del cistocele se logra desplazando el implante hacia los
ligamentos sacroespinosos, utilizando los nudos corredizos dobles previamente
realizados sobre los brazos posteriores, hasta lograr la correccién del defecto
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anterior completo. El implante debe quedar por debajo de la vejiga, libre de
tension y el extremo posterior sobrante puede ser cortado.

La incisién vaginal se cierra de la forma habitual. Un recorte de la pared vaginal
no se lleva a cabo a menos que sea necesario.

Calistar S

1. Diseccién Vesical:

Realizar una diseccion de la pared vaginal anterior. La incisién de la pared vaginal
anterior se realiza desde el cuello vesical hacia el cuello uterino o el &pice. La
fascia pubocervical es cuidadosamente disecada. Una diseccién bilateral roma se
realiza en direccion a la espina isquidtica y el musculo coccigeo, identificando las
espinas isquiaticas y, a continuacioén, los ligamentos sacroespinosos.

2. Insercién de TAS (Sistema de anclaje en tejidos):

EI TAS se inserta en la RIG (Guia Retractil de Insercién) correspondiente (Ref.:
DPN-MNL).

Insertar los TAS en la cara anterior del ligamento sacroespinoso 2,5 cm medial
de la espina isquidtica (Figura 1 se muestra la direccion correcta para realizar la
fuerza de insercion de los TAS). El cirujano utiliza su dedo indice para tocar y
reconocer el ligamento y para guiar RIG en el lugar correcto de la implantacion.
Los TAS se colocan bilateralmente, uno en cada ligamento sacroespinoso.

Figura 1

3. Colocacion del implante

Para la insercién del implante en la zona del cuello vesical, en primer lugar, la
RIG para los brazos anteriores (Ref.: DPN-MNC) se conecta al brazo de fijaciéon
anterior y se introduce en direccion al musculo obturador interno, la colocacion
de los brazos anteriores se realiza 1 cm craneal al cuello de la vejiga a nivel del
balon. Cuando el implante esté en su correcta posicion, el mecanismo retractil
se activa para liberar el brazo en su lugar de fijacién. Esta maniobra se repite en
el otro lado. Una tijera puede ser introducida entre la vejiga y el implante con
el fin de comprobar una colocacion libre de tension. Se realizan dos puntos de
fijacion con suturas absorbibles en la parte central del implante para evitar el
desplazamiento posterior de la malla.

La cistoscopia no es obligatoria.

A continuacion, las suturas de polipropileno de los TAS atraviesan los brazos
posteriores del implante a 1,5 cm del extremo, teniendo la precaucion de
conservar al menos 5 mm de distancia entre ambos hilos para poder realizar un
doble nudo corredizo.

Se deben realizar adicionalmente dos puntos de fijacién en el cuerpo posterior
del implante con suturas no absorbibles, que se fijan en los remanentes de los
ligamentos cardinales o el anillo pericervical a fin de favorecer la suspensién
apical. La reduccion del cistocele se logra desplazando el implante hacia los
ligamentos sacroespinosos, utilizando los nudos corredizos dobles previamente
realizados sobre los brazos posteriores, hasta lograr la correcciéon del defecto
anterior completo. El implante debe quedar por debajo de la vejiga, libre de
tension y el extremo posterior sobrante puede ser cortado.

La incision vaginal se cierra de la forma habitual.

Nota: Un baja nudos plastico y un tubo de proteccion para el mismo son
incluidos en el kit con el fin de facilitar, en caso que el cirujano lo crea
conveniente, la operacién de anudado de los TAS a la malla.

Calistar P

1. Diseccién Pararectal

Realizar una diseccion de la pared vaginal posterior.

La incision de la pared vaginal posterior se realiza hacia el cuello uterino o el
apice vaginal.

Realizar una diseccion bilateral roma en direccién a la espina isquidtica, a
continuacion, se identifican el musculo coccigeo y el ligamento sacroespinoso del
lado derecho. El mismo procedimiento se realiza en el lado izquierdo.

Se identifican los ligamentos sacrouterinos bilateralmente y se los sujeta con
pinzas Allis. Un punto de sutura de polipropileno 2-0 se aplica en cada ligamento
sacrouterino para la reconstruccién de la cara posterior del anillo pericervical.

2. Inserciéon de TAS (Sistema de anclaje en tejidos):

El TAS se inserta en la RIG (Gufa Retractil de Insercién).

Insertar los TAS en la cara anterior del ligamento sacroespinoso 2,5 cm medial
de la espina isquidtica (Figura 1 se muestra la direccién correcta para realizar

la fuerza de insercion de los TAS). El cirujano utiliza su dedo indice para tocar

y reconocer el ligamento y para guiar la guia de insercion retractil en el lugar
correcto de la implantacion. Los TAS se colocan bilateralmente, uno en cada
ligamento sacroespinoso.
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3. Colocacion del implante

A continuacion, las suturas de polipropileno de los TAS atraviesan los brazos
posteriores del implante a 2 cm del extremo, teniendo la precaucion de
conservar al menos 5 mm de distancia entre ambos hilos para poder realizar un
doble nudo corredizo.

Se deben realizar adicionalmente dos puntos de fijacién en el cuerpo posterior
del implante con suturas no absorbibles, que se fijan a los ligamentos
sacrouterinos y a la cara posterior del anillo pericervical.

La reduccion del defecto apical/posterior se logra desplazando el implante hacia
los ligamentos sacroespinosos, utilizando los nudos corredizos previamente
realizados sobre los brazos del implante, hasta lograr la correccién del defecto
apical/posterior. El implante debe quedar por debajo de la vejiga, libre de
tension y el extremo posterior sobrante puede ser cortado.

El extremo anterior sobrante se recorta y luego se sutura a la fascia del elevador
del ano bilateralmente.

Los remanentes de la fascia rectovaginal se utilizan para cubrir la parte anterior del
implante, lo que permite una mayor proteccién contra la exposicién del implante.
La incision vaginal se cierra de la forma habitual.

Los cuidados y terapia post-operatorios quedan a criterio del Cirujano

SiMBOLOS UTILIZADOS EN LAS ETIQUETAS
NUMERO DE CATALOGO
Lot NUMERO DE LOTE

NUMERO DE SERIE

PRECAUCION
FECHA DE VENCIMIENTO
NO REUTILIZAR

FECHA DE FABRICACION

FABRICANTE

REPRESENTANTE AUTORIZADO EN LA COMUNIDAD
EUROPEA

CONSULTAR LAS INSTRUCCIONES DE USO

NO UTILIZAR SI EL ENVASE ESTA DANADO

NO REESTERILIZAR

ESTERIL. METODO DE ESTERILIZACION: OXIDO DE ETILENO
[ ec | rep

AN
A\ MANTENER FUERA DE LA LUZ SOLAR

T MANTENER SECO
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INSTRUCOES DE USO

DESCRICAO

Calistar A ¢ um kit para o tratamento cirtrgico do prolapso anterior e apical, que
contém:

o 1 Implante Calistar A (Ref: CALISTAR-A), fabricado com materiais sintéticos
biocompativeis.

o 1 Guia retratil de insercao (Ref: DPN-MNL), descartéavel, desenhado para ser
usado juntamente com o implante na colocacao deste e fornecido com um tubo
para proteger os tecidos durante o procedimento cirlirgico.

o 3 Arpdes TAS (Tissue Anchoring System).

O Calistar A é composto por um implante permanente que consiste em uma
malha central de polipropileno monofilamento tipo 1 com dois bracos de fixacao
de polipropileno e trés arpdes TAS com suas suturas correspondentes.

Calistar S é um kit para o tratamento cirurgico do prolapso anterior e apical, que
contém:

o 1 Implante Calistar S (Ref: CALISTAR-S), fabricado com materiais sintéticos
biocompativeis.

o 1 Guia retratil de insercéo (Ref: DPN-MNL), descartavel, desenhado para a
colocagao dos arpdes e fornecido com um tubo para proteger os tecidos durante
o procedimento cirlrgico.

o 1 Guia retratil de insercdo (Ref: DPN-MNC) descartavel, desenhado para a
colocacao dos bracos anteriores do implante.

o 3 Arpdes TAS (Tissue Anchoring System).

o 1 Empurrador de Nés (Ref.: KP), descartavel, desenhado para ser utilizado
durante o procedimento cirlrgico, se necessario, e fornecido com um tubo
protetor.

O Calistar S é composto por um implante permanente que consiste em uma
malha central de polipropileno monofilamento tipo 1 com dois bracos de fixacao
de polipropileno e trés arpdes TAS com suas suturas correspondentes. A parte
central do implante esta construida com uma malha de polipropileno de baixo
peso e alta porosidade.

Calistar P é um kit para o tratamento cirtrgico do prolapso posterior e apical,
que contém:

1 Implante Calistar P (Ref: CALISTAR-P), fabricado com materiais sintéticos
biocompativeis.

o 1 Guia retratil de insercao (Ref: DPN-MNL), descartéavel, desenhado para ser
usado juntamente com o implante na colocacao deste e fornecido com um tubo
para proteger os tecidos durante o procedimento cirlirgico.

o 3 Arpdes TAS (Tissue Anchoring System).

O Calistar P é composto por um implante permanente que consiste em uma
malha central de polipropileno monofilamento tipo 1 e trés arpdes TAS com suas
suturas correspondentes.

Todos os componentes do Calistar A, Calistar S e Calistar P ja vém esterilizados e
prontos para usar.

INDICACAO DE USO

Calistar A e Calistar S

Calistar A e Calistar S estdo indicados para o tratamento cirtrgico do Prolapso
Anterior e Apical mediante o reforco de tecido e estabilizacdo dos tecidos moles
de suporte do assoalho pélvico feminino.

Calistar P

Calistar P esta indicado para o tratamento cirrgico do Prolapso Apical e Posterior
mediante o reforco de tecido e estabilizacao dos tecidos moles de suporte do
assoalho pélvico feminino.

CONTRAINDICAGOES

Calistar nao deve ser utilizado em pacientes

e sob terapia com anticoagulantes,

e com processos infecciosos, especialmente no sistema genital ou no trato
urinario.

e Cancer de vagina, cervical ou uterino.

e Gestacao presente ou futura.

e com sensibilidade ou alergia conhecida a produtos de polipropileno,

e com condicdes pré-existentes que representem um risco cirlrgico inaceitavel

ADVERTENCIAS

Calistar deve somente ser usado por cirurgioes familiarizados com os
procedimentos e técnicas para a sua implantacao.

E essencial fazer uma selecdo cuidadosa de pacientes, assim como um estudo
diagnostico completo antes da cirurgia.

E necessario tomar todas as precaucdes para evitar a contaminacao.

A abordagem cirtrgica deve ser conduzida com cuidado, evitando danificar
grandes vasos, nervos e 6rgaos. Os riscos sdo minimizados atendendo a anatomia
local e com a passagem correta do Guia Retratil de Insercao.

Uma vez estabelecido que a técnica cirdrgica é segura, em casos de desvios
muito severos desta e/ou variacdes anatdmicas muito marcadas poderao
eventualmente ocorrer - ao passar o Guia Retratil de Insercéo - perfuracdes
ou lesdes nos vasos sanguineos, érgdos ou nervos, sendo necesséria outra
intervencao cirurgica de reparacao.
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Como todo corpo estranho, o implante de polipropileno podera potencializar
uma infeccao pré-existente.

O Calistar deve ser utilizado com cuidado em pacientes com:

e Diabetes.

e Problemas de coagulacao

e Obstrucao no trato urindrio superior

e Insuficiéncia renal

¢ Doencas autoimunes que afetam tecido conjuntivo.

Os componentes do Calistar sao fornecidos ja esterilizados. Nao utilize o produto
se a embalagem estiver aberta ou danificada.

Os componentes do Calistar foram projetados para serem usados UMA Unica
vez. Portanto, NAO O REUTILIZE nem ESTERILIZE NOVAMENTE, j que isso pode
prejudicar o rendimento do dispositivo e aumentar o risco de nova esterilizacao
inadequada e contaminacéo cruzada.

A paciente deve ser advertida de que gestacoes futuras poderéo invalidar os
efeitos cirtrgicos do implante.

E conveniente que a paciente evite levantar peso e fazer exercicios intensos que
envolvam esforco (andar de bicicleta, correr, etc.) durante as primeiras trés a
quatro semanas apos a cirurgia e que nao mantenha relacdes sexuais até, no
minimo, um més depois de realizada a operacao.

A paciente devera recorrer imediatamente ao Cirurgido no caso de:

e Disuria

e Dor vaginal

* Febre

e Presenca de secrecdes serosas, sanguinolentas ou purulentas

e Hemorragias ou outros inconvenientes

PRECAUCOES

O implante nao deve ser manipulado com objetos pontiagudos, dentados ou
afiados, ja que qualquer deterioracao, perfuracao ou desprendimento pode
causar complicacoes subsequentes.

E necessario tomar precaucdes maximas para evitar a contaminacao.

Devera evitar-se exercer uma tensao excessiva sobre o implante durante sua
colocacéo.

Devem-se tomar as maximas medidas de precaucdo na unido do TAS com o guia
de insercao e evitar realizar a forca de insercao do TAS em uma direcao incorreta.
(Ver ponto "2" do procedimento cirdrgico)

As condicoes da sala de cirurgia devem estar de acordo com os procedimentos
hospitalares, administrativos ou governamentais locais.

Depois do uso, descarte o produto e a embalagem de acordo com o
procedimento hospitalar, administrativo ou governamental local.

FORNECIMENTO E ARMAZENAMENTO

Calistar é fornecido esterilizado e livre de pirégenos, contido em envelope e/ou
blister. Qualquer dano as barreiras estéreis torna o dispositivo nao estéril.

O armazenamento deve cumprir a seguinte condicdo:

e TEMPERATURA: Temperatura ambiente.

NAO UTILIZE O PRODUTO SE HOUVER VENCIDO O PRAZO DE VALIDADE
ESPECIFICADO NA EMBALAGEM.

POSSIVEIS COMPLICACOES

As possiveis complicacoes associadas ao uso do implante devem ser discutidas
com a paciente antes da cirurgia.

O uso de uma protese pode apresentar complicacoes relacionadas ao grau de
intolerancia especifico de cada paciente a qualquer corpo estranho implantado
em seu corpo. Algumas complicacoes podem exigir a extracao do implante.
Algumas pacientes podem sentir dor vaginal durante o periodo pds-operatério
inicial. Uma terapia com ANALGESICOS e ANTI-INFLAMATORIOS pode ser
suficiente para aliviar a dor.

Outras complicacoes relatadas com este ou outros implantes similares incluem:
¢ Infeccao.

e Erosdo uretral ou vaginal.

e Exposicao da malha.

® Formacao de aderéncias.

e Dor vaginal, incomodo, irritacao.

e Corrimentos purulentos, serosos ou sanguinolentos.

e Inflamacéo.

® LesOes em vasos Ou nervos.

e Presenca de fistula vaginal.

¢ Instabilidade vesical.

e Obstrucao urinaria.

e Problemas ao defecar.

e Recorréncia do prolapso.

A formacao pos-operatoria de tecido fibroso ao redor do implante é uma
resposta fisiolégica normal a implantacao de um corpo estranho.

No caso de exposicdo vaginal do implante, geralmente decorrente da infeccao,
pode ser necessario extrai-lo parcialmente. Isso é possivel cortando a parte da
malha de polipropileno que tenha se exteriorizado.

A PROMEDON exige que os Cirurgioes notifiquem a Empresa ou o Distribuidor
no caso de qualquer complicacdo no uso do Calistar.
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INFORMAQ()ES PARA A PACIENTE

O Cirurgiao tem a responsabilidade de informar a paciente ou seus
representantes antes da cirurgia sobre as possiveis complicacoes relacionadas a
implantacdo do Calistar.

A paciente deve ser advertida de que gestacoes futuras poderédo invalidar os
efeitos cirdrgicos da implantacdo do Calistar. Convém que a paciente evite
levantar peso e realizar exercicios intensos que envolvam esforco (andar de
bicicleta, correr, etc.), e que nao mantenha relacoes sexuais até que o médico
determine quando podera reiniciar suas atividades normais.

A paciente deve ser advertida de que Calistar € um implante permanente, e
alguma complicacao associada a este podera exigir ou néo cirurgias adicionais
para a correcao da complicacao.

A paciente devera recorrer imediatamente ao Cirurgido no caso de:

e DisUria (dor ou dificuldade ao urinar)

e Dor vaginal

* Febre

e Presenca de secrecdes serosas, sanguinolentas ou purulentas.

e Hemorragias ou outros inconvenientes.

e Obstrucao urinaria.

e Problemas ao defecar.

PROCEDIMENTO CIRURGICO

Preparar a paciente para a cirurgia de maneira habitual e inserir um catéter Foley
na uretra.

O Calistar deve ser implantado sob anestesia regional ou local. Terapia profilatica
com antibiéticos deve ser administrada de acordo com o procedimento aprovado
pelo hospital.

A descricao das técnicas se resume aos seguintes passos:

Calistar A

1. Disseccao Uretrovesical:

Realizar uma disseccdo da parede vaginal anterior. A incisdo da parede vaginal
anterior é realizada a partir da uretra média até o colo uterino ou o pice. A
fascia pubocervical é cuidadosamente dissecada. Uma disseccéo bilateral roma é
realizada em direcao a espinha isquitica e o musculo coccigeno, identificando as
espinhas isquiaticas e, a seguir, os ligamentos sacroespinhais.

2. Insercao de TAS (Sistema de ancoragem em tecidos):

O TAS ¢ inserido com o RIG (Guia Retratil de Insercdo).

Inserir os TAS na face anterior do ligamento sacroespinhal, 2,5 cm medial da
espinha isquidtica (A Figura 1 mostra a direcdo correta para realizar a forca de
insercdo dos TAS). O cirurgiao utiliza seu dedo indicador para tocar e reconhecer
o ligamento e para guiar o RIG até o lugar correto da implantagdo. Os TAS sao
colocados bilateralmente, um em cada ligamento sacroespinhal.

Figura 1

3. Colocagao do implante

Para a insercao do implante na zona suburetral, em primeiro lugar, o RIG é
conectado ao braco de fixacao anterior e é introduzido em direcdo ao musculo
obturador interno,

A cistoscopia ndo é obrigatoria.

Em seguida as suturas de propileno dos TAS atravessam os bragos posteriores do
implante a 1,5 cm do extremo, tendo a precaucao de conservar pelo menos 5
mm de distancia entre ambos os fios para poder realizar um né duplo deslizante.
Devem-se realizar adicionalmente dois pontos de fixacdo no corpo posterior

do implante com suturas ndo absorviveis, que sao fixadas nos remanescentes
dos ligamentos cardinais ou no anel pericervical, a fim de evitar a recorréncia

da cistocele. A reducao da cistocele se consegue através do deslocamento do
implante até os ligamentos sacroespinhais, utilizando os nés duplos deslizantes
previamente realizados sobre os bragos posteriores, até conseguir a correcdo do
defeito anterior completo. O implante deve ficar da bexiga, livre de tenséo e o
extremo posterior excedente pode ser cortado.

Aincisdo vaginal é fechada da maneira habitual. Um recorte da parede vaginal
nao deve ser feito, a menos que seja necessario.

Calistar S

1. Disseccao Vesical:

Realizar uma disseccdo da parede vaginal anterior. A incisdo da parede vaginal
anterior é realizada a partir do colo vesical até o colo uterino ou o dpice. A

fascia pubocervical é cuidadosamente dissecada. Uma disseccao bilateral roma é
realizada em direcdo a espinha isquidtica e o musculo coccigeno, identificando as
espinhas isquidticas e, a seguir, os ligamentos sacroespinhais.
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2. Insercao de TAS (Sistema de ancoragem em tecidos):

O TAS é inserido com o RIG (Guia Retréatil de Insercéo) correspondente (Ref.:
DPN-MNL).

Inserir os TAS na face anterior do ligamento sacroespinhal 2,5 cm medial da
espinha isquidtica (A Figura 1 mostra a direcdo correta para realizar a forca de
insercdo dos TAS). O cirurgiao utiliza seu dedo indicador para tocar e reconhecer
o ligamento e para guiar o RIG ao lugar correto da implantacdo. Os TAS sao
colocados bilateralmente, um em cada ligamento sacroespinhal.

Figura 1

3. Colocagao do implante

Para a insercao do implante na zona do colo vesical, em primeiro lugar, o RIG
para os bracos anteriores (Ref.: DPN-MNC) é conectado ao braco de fixacdo
anterior e introduzido em direcao ao musculo obturador interno, a colocacao
dos bracos anteriores é feita a 1 cm cranial ao colo da bexiga ao nivel da bola.
Quando o implante estiver em sua posicao correta, o mecanismo retratil é ativado
para liberar o braco em seu lugar de fixacdo. Esta manobra deve ser repetida do
outro lado. Uma tesoura pode ser introduzida entre a bexiga e o implante com o
propdsito de comprovar uma colocagao livre de tensao. Realizam-se dois pontos
de fixacdo com suturas absorviveis na parte central do implante para evitar o
deslocamento posterior da malha.

A cistoscopia ndo é obrigatoria.

Em seguida as suturas de propileno dos TAS atravessam os bragos posteriores do
implante a 1,5 cm do extremo, tendo a precaucao de conservar pelo menos 5
mm de distancia entre ambos os fios para poder realizar um né duplo deslizante.
Devem-se realizar adicionalmente dois pontos de fixacdo no corpo posterior do
implante com suturas nao absorviveis, que séo fixadas nos remanescentes dos
ligamentos cardinais ou no anel pericervical a fim de favorecer a suspensao apical.
A reducdo da cistocele se consegue através do deslocamento do implante até

os ligamentos sacroespinhais, utilizando os nés duplos deslizantes previamente
realizados sobre os bracos posteriores, até conseguir a correcao do defeito
anterior completo. O implante deve ficar por baixo da bexiga, livre de tensdo, e
0 extremo posterior excedente pode ser cortado.

A incisdo vaginal é fechada de maneira habitual.

Nota: Um empurrador de nés plastico e um tubo protetor para este estao
incluidos no kit para facilitar, caso o cirurgido acredite ser conveniente, a
operacao de amarragao dos TAS a malha.

Calistar P

1. Disseccao Pararretal

Realizar uma disseccdo da parede vaginal anterior.

A incisdo da parede vaginal posterior é realizada até o colo uterino ou o pice
vaginal.

Realizar uma disseccdo bilateral roma em direcdo a espinha isquidtica; em
seguida, identifica-se o musculo coccigeno e o ligamento sacroespinhal do lado
direito. O mesmo procedimento deve ser realizado do lado esquerdo.
Identificam-se os ligamentos sacrouterinos bilateralmente e seguram-se estes
com pingas Allis. Um ponto de sutura de polipropileno 2-0 é aplicado a cada
ligamento sacro-uterino para a reconstrucao da face posterior do anel pericervical.
2. Insercao de TAS (Sistema de ancoragem em tecidos):

O TAS é inserido com o RIG (Guia Retréatil de Insercéo).

Inserir os TAS na face anterior do ligamento sacroespinhal 2,5 cm medial da
espinha isquiatica (A Figura 1 mostra a direcdo correta para realizar a forca de
insercdo dos TAS). O cirurgido utiliza o dedo indicador para tocar e reconhecer
o ligamento e para direcionar o guia de insercao retratil até o lugar correto da
implantacdo. Os TAS sao colocados bilateralmente, um em cada ligamento
sacroespinhal.

Figura 1

3. Colocacao do implante

Em sequida, as suturas de polipropileno dos TAS atravessam os bracos posteriores
do implante a 2 cm do extremo, tendo a precaucao de conservar pelo menos 5
mm de distancia entre ambos os fios para poder realizar um né duplo deslizante.
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Devem-se realizar adicionalmente dois pontos de fixacdo no corpo posterior do
implante com suturas nao absorviveis, que se fixam aos ligamentos sacrouterinos
e a face posterior do anel pericervical.

A reducao do defeito apical/anterior é alcancada através do deslocamento do
implante até os ligamentos sacroespinhais. E utilizando os nés duplos deslizantes
previamente realizados sobre os bracos posteriores, até conseguir a correcao do
defeito apical/anterior. O implante deve ficar por baixo da bexiga, livre de tensao
e 0 extremo posterior excedente pode ser cortado.

O extremo anterior excedente é recortado e logo sutura-se a fascia do elevador
do anus bilateralmente.

Os remanescentes da fascia retovaginal sao utilizados para cobrir a parte anterior
do implante, o que permite uma maior protecdo contra a exposicao do implante.
A incisdo vaginal é fechada da maneira habitual. Os cuidados e terapia pds-
operatorios ficam a critério do Cirurgiao

SIMBOLOS UTILIZADOS NOS ROTULOS
NUMERO DE CATALOGO
Lot NUMERO DE LOTE

NUMERO DE SERIE

CUIDADO

PRAZO DE VALIDADE

NAO RE-UTILIZACAO

DATA DE FABRICACAO

STERILE ESTERIL. METODO DE ESTERILIZACAO: OXIDO DE ETILENO

FABRICANTE

REPRESENTANTE AUTORIZADO NA COMUNIDADE EUROPEIA

CONSULTAR AS INSTRUCOES DE USO

NAO USE SE A EMBALAGEM ESTIVER DANIFICADA

NAO RE-ESTERILIZAR
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ISTRUZIONI PER L'USO

DESCRIZIONE

Calistar A é un kit per il trattamento chirurgico del prolasso anteriore e apicale
contenente:

o 1 impianto Calistar A (Rif.: CALISTAR-A), realizzato con materiali sintetici
biocompatibili.

» 1 guida di inserimento retrattile (Rif.: DPN-MNL), monouso, progettata per
essere utilizzata con l'impianto quando se ne esegue il posizionamento e dotata
di una guaina per proteggere i tessuti durante l'intervento chirurgico.

» 3 ancoraggi tissutali TAS (Tissue Anchoring System).

Il kit Calistar A e costituito da un impianto permanente dotato di una maglia
centrale monofilamento in polipropilene di tipo 1 con due bracci di fissaggio in
polipropilene e tre ancoraggi TAS con le relative suture corrispondenti.

Calistar S e un kit per il trattamento chirurgico del prolasso anteriore e apicale
contenente:

o 1 impianto Calistar S (Rif.: CALISTAR-S), realizzato con materiali sintetici
biocompatibili.

1 guida di inserimento retrattile (Rif.: DPN-MNL), monouso, progettata per il
posizionamento degli ancoraggi e dotata di una guaina per proteggere i tessuti
durante I'intervento chirurgico.

« 1 guida di inserimento retrattile (Rif.: DPN-MNC) monouso, progettata per il
posizionamento dei bracci di fissaggio anteriori dell'impianto.

» 3 ancoraggi tissutali TAS (Tissue Anchoring System).

o 1 spinginodo (Rif.: KP), monouso, progettato per essere usato durante
I'intervento chirurgico, se necessario, e dotato di un tubo protettivo.

II'kit Calistar S e costituito da un impianto permanente dotato di una maglia
centrale monofilamento in polipropilene di tipo 1 con due bracci di fissaggio in
polipropilene e tre ancoraggi TAS con le relative suture corrispondenti. La parte
centrale dell'impianto é realizzata con una maglia in polipropilene altamente
porosa e leggera.

Calistar P e un kit per il trattamento chirurgico del prolasso posteriore e apicale
contenente:

o 1 impianto Calistar P (Rif.: CALISTAR-P), realizzato con materiali sintetici
biocompatibili.

» 1 guida di inserimento retrattile (Rif.: DPN-MNL), monouso, progettata per
essere utilizzata con I'impianto quando si esegue il posizionamento e dotata di
una guaina per proteggere i tessuti durante I'intervento chirurgico.

» 3 ancoraggi tissutali TAS (Tissue Anchoring System).

Calistar P & un impianto permanente costituito da una maglia centrale
monofilamento in polipropilene di tipo 1 e da tre ancoraggi TAS con le relative
suture corrispondenti.

Tutti i componenti di Calistar A, Calistar S e Calistar P sono forniti sterili e pronti
all'uso.

INDICAZIONI

Calistar A e Calistar S

Calistar A e Calistar S sono intesi per il trattamento chirurgico del prolasso
anteriore e apicale mediante il rinforzo tissutale e la stabilizzazione dei tessuti
molli del pavimento pelvico femminile.

Calistar P

Calistar P e inteso per il trattamento chirurgico del prolasso posteriore e apicale
mediante il rinforzo tissutale e la stabilizzazione dei tessuti molli del pavimento
pelvico femminile.

CONTROINDICAZIONI

Calistar non deve essere impiegato in pazienti

e Sottoposte a terapia anticoagulante

e con processi infettivi in corso, in particolare dell'apparato genitale o del tratto
urinario,

e con cancro vaginale, cervicale o uterino,

e durante la gravidanza,

e con nota sensibilita o allergia ai prodotti in polipropilene,

* 0 con condizioni pre-esistenti che pongono un rischio chirurgico inaccettabile.

AVVERTENZE

Calistar deve essere utilizzato esclusivamente da chirurghi esperti nelle procedure
e nelle tecniche di impianto di Calistar.

Le pazienti devono essere selezionate con cura e sottoposte a una valutazione
diagnostica completa prima di essere dichiarate idonee all'intervento.

E necessario adottare il massimo livello di precauzione per impedire la
contaminazione.

La procedura chirurgica deve essere eseguita con attenzione, evitando di
danneggiare i grandi vasi sanguigni, i nervi e gli organi. E possibile ridurre

al minimo i rischi osservando attentamente I'anatomia locale e inserendo
correttamente |'apposita guida retrattile.

E stato accertato che la tecnica chirurgica & sicura; tuttavia, in caso di importanti
deviazioni da essa e/o di variazioni anatomiche estremamente marcate, al
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momento del passaggio della guida di inserimento retrattile & possibile provocare
la perforazione o il danneggiamento di vasi sanguigni, di organi e di nervi, che
potrebbe rendere necessario un intervento chirurgico di riparazione.

Come nel caso di tutti i corpi estranei, la maglia in polipropilene e i bracci di
fissaggio potrebbero aggravare un'infezione preesistente.

Calistar deve essere utilizzato con attenzione in pazienti con:

e Diabete.

e Problemi di coagulazione.

e Ostruzione del tratto urinario superiore.

¢ Insufficienza renale.

¢ Malattie autoimmuni che colpiscono il tessuto connettivo.

I componenti dei kit Calistar sono forniti sterili. Non utilizzare il prodotto se la
confezione e aperta o danneggiata.

| componenti di Calistar sono destinati esclusivamente a UN SOLO utilizzo.
Pertanto, NON RIUTILIZZARE né RISTERILIZZARE, poiché queste operazioni
possono ridurre le prestazioni del dispositivo e accrescere il rischio di
sterilizzazione inadeguata e di contaminazione incrociata.

La paziente deve essere avvertita del fatto che future gravidanze potrebbero
rendere nulli gli effetti chirurgici dell'impianto.

La paziente dovrebbe evitare il sollevamento di pesi importanti e intensa attivita
fisica che preveda sforzi (andare in bicicletta, correre, ecc.) nelle prime tre-quattro
settimane successive all'intervento chirurgico, cosi come rapporti sessuali fino ad
almeno un mese dopo l'intervento.

La paziente dovrebbe contattare immediatamente il chirurgo in caso di:

e Disuria

e Dolore vaginale

e Febbre

e Secrezioni sierose, sanguinolente o purulente

e Emorragia o altri disturbi

PRECAUZIONI

L'impianto non deve essere maneggiato con oggetti appuntiti, seghettati o
taglienti, perché I'eventuale danneggiamento, perforazione o lacerazione puo
comportare complicanze successive.

E necessario adottare il massimo livello di precauzione per impedire la
contaminazione.

Evitare una tensione eccessiva sull'impianto durante |'inserimento.

E necessario adottare tutte le misure precauzionali applicabili durante I'unione
del TAS alla guida di inserimento per evitare di esercitare pressione nella
direzione errata durante l'inserimento dello stesso TAS. (Vedere il punto "2" della
procedura chirurgica).

Le condizioni della sala operatoria devono soddisfare le procedure stabilite
dall'ospedale o dall'amministrazioni locale o nazionale.

Dopo 'uso, smaltire il prodotto e la confezione secondo le procedure stabilite
dall'ospedale o dall'amministrazioni locale o nazionale.

FORNITURA E CONSERVAZIONE

Calistar e fornito sterile e apirogeno in busta o confezione blister. Qualsiasi danno
alle barriere sterili rende il dispositivo non sterile.

Calistar deve essere conservato nelle seguenti condizioni:

e TEMPERATURA: temperatura ambiente.

NON UTILIZZARE DOPO LA DATA DI SCADENZA INDICATA SULLA CONFEZIONE.

POSSIBILI COMPLICANZE

Le possibili complicanze associate all'uso dell'impianto devono essere illustrate
alla paziente prima dell'intervento.

L'impiego delle protesi pud comportare complicanze subordinatamente allo
specifico livello di intolleranza delle singole pazienti a qualunque corpo estraneo
impiantato nell'organismo. Determinate complicanze possono richiedere la
rimozione dell'impianto.

Alcune pazienti possono essere soggette a dolore vaginale durante il primo
periodo postoperatorio. Il trattamento con ANALGESICI e ANTINFIAMMATORI
puo essere sufficiente per alleviare il dolore.

Altre complicanze riportate per questo o impianti simili comprendono:

e Infezione.

e Erosione uretrale o vaginale.

e Esposizione della maglia.

¢ Formazione di aderenze.

e Dolore vaginale, fastidio, irritazione.

e Secrezioni purulente, sierose o sanguinolente.

¢ Inflammazione.

e Lesioni di vasi sanguigni o di nervi.

e Formazione di fistole vaginali.

e Instabilita vescicale.

e Ostruzione urinaria.

e Problemi intestinali.

e Ricomparsa del prolasso.

La formazione postoperatoria di tessuto fibroso attorno all'impianto & una
normale risposta fisiologica all'impianto di corpi estranei.
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Nel caso di esposizione vaginale dell'impianto, solitamente dovuta a infezione,
puo essere necessario rimuoverlo parzialmente. Questa operazione viene eseguita
tagliando la parte esposta della maglia in polipropilene.

PROMEDON richiede ai chirurghi di segnalare all'azienda o al distributore
eventuali complicanze associate all'uso di Calistar.

INFORMAZIONI PER LE PAZIENTI

Prima dell'intervento il chirurgo ha il dovere di informare la paziente o i suoi
rappresentanti delle possibili complicanze correlate all'impianto di Calistar.

La paziente dovrebbe essere avvertita del fatto che future gravidanze potrebbero
rendere nulli gli effetti chirurgici dell'impianto di Calistar. La paziente dovrebbe
evitare il sollevamento di pesi importanti e intensa attivita fisica che preveda sforzi
(andare in bicicletta, correre, ecc.) e non dovrebbe avere rapporti sessuali finché il
medico non stabilisce che puo riprendere le normali attivita.

La paziente dovrebbe essere messa al corrente che Calistar & un impianto
permanente, ed eventuali complicanze associate all'impianto possono o non
possono richiedere ulteriori interventi chirurgici per risolvere il problema.

La paziente dovrebbe contattare immediatamente il chirurgo in caso di:

e Disuria (dolore o difficolta durante la minzione).

e Dolore vaginale.

e Febbre.

e Secrezioni sierose, sanguinolente o purulente.

e Emorragia o altri disturbi

e Ostruzione urinaria.

e Problemi intestinali.

PROCEDURA CHIRURGICA

Preparare la paziente per I'intervento chirurgico nella maniera consueta e inserire
in uretra un catetere Foley

Calistar & impiantato in anestesia locale o regionale. Dovrebbe essere
somministrata terapia antibiotica profilattica in conformita alle procedure
approvate dall'ospedale.

La descrizione della tecnica & sintetizzata nelle seguenti fasi:

Calistar A

1. Dissezione uretro-vescicale:

Eseguire una dissezione della parete vaginale anteriore. L'incisione della parete
vaginale anteriore viene eseguita dall'uretra media alla cervice o all'apice. La
fascia pubocervicale viene dissezionata accuratamente. Viene eseguita una
dissezione smussa bilaterale in direzione della spina ischiatica e del muscolo
coccigeo, andando a individuare le spine ischiatiche e, poi, i legamenti
Sacrospinosi.

2. Inserimento dell'ancoraggio tissutale TAS (Tissue Anchoring System):

I TAS viene inserito sulla guida di inserimento retrattile RIG (Retractable Insertion
Guide).

Inserire il TAS nella parete anteriore del legamento sacro-spinoso a 2,5 cm in
posizione mediale rispetto alla spina ischiatica (la figura 1 mostra la direzione
corretta per applicare pressione durante l'inserimento del TAS). Il chirurgo
dovrebbe utilizzare il dito indice per toccare e identificare il legamento e guidare
la RIG nella corretta posizione di impianto. Il TAS deve essere posizionato
bilateralmente, uno in ciascun legamento sacrospinoso.

Figura 1

3. Posizionamento dell'impianto

Per I'inserimento dell' impianto nella zona sottouretrale, per prima cosa si collega
il RIG al braccio di fissaggio anteriore e quindi viene inserito nella direzione del
muscolo otturatore interno, guidato dal dito indice del chirurgo . Quando il
segno centrale dell' impianto & al di sotto dell' uretra, il meccanismo retrattile

& attivato per rilasciare il braccio nel suo punto di fissaggio . Questa manovra &
ripetuta sull'" altro lato. Un paio di forbici Metzenbaum pud essere introdotto tra
I'uretra e I' impianto per verificare I'adeguata tensione sottouretrale ed evitare
una correzione eccessiva dell'ipermobilita. Vengono inoltre applicati due punti
di fissaggio con suture assorbibili su entrambi i lati dell'uretra media cosi da
prevenire una successiva dislocazione della mesh.

Non & necessaria alcuna cistoscopia.

Successivamente le suture in polipropilene del TAS vengono fatte passare
attraverso i bracci posteriori dell'impianto a 1,5 cm dal margine terminale dei
bracci, avendo cura di mantenere almeno 5 mm tra entrambi i fili per fare un
doppio nodo scorrevole.

Inoltre, & necessario applicare nel corpo posteriore dell'impianto due punti di
sutura non assorbibili, che vengono fissati a cio che resta dei legamenti cardinali
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o dell'anello pericervicale cosi da impedire la ricorrenza del cistocele. La riduzione
del cistocele viene ottenuta spostando I'impianto verso i legamenti sacrospinosi
agendo sui doppi nodi precedentemente formati sui bracci posteriori, per
conseguire la correzione completa del precedente difetto. L'impianto deve
rimanere al di sotto della vescica, senza alcuna tensione, ed eventuali eccedenze
della porzione posteriore possono essere tagliate via.

L' incisione vaginale viene chiusa come al solito. Nessuna incisione viene praticata
nella parete vaginale se non necessaria.

Calistar S

1. Dissezione della vescica:

Eseguire una dissezione della parete vaginale anteriore. L'incisione della

parete vaginale anteriore viene eseguita dal collo della vescica alla cervice o
all'apice. La fascia pubocervicale viene dissezionata accuratamente. Viene
eseguita una dissezione smussa bilaterale in direzione della spina ischiatica e del
muscolo coccigeo, andando a individuare le spine ischiatiche e, poi, i legamenti
Sacrospinosi.

2. Inserimento dell'ancoraggio tissutale TAS (Tissue Anchoring System):

I TAS viene inserito sulla guida di inserimento retrattile RIG (Retractable Insertion
Guide) corrispondente (Rif.: DPN-MNL).

Inserire il TAS nella parete anteriore del legamento sacro-spinoso a 2,5 cm in
posizione mediale rispetto alla spina ischiatica (la figura 1 mostra la direzione
corretta per applicare pressione durante l'inserimento del TAS). Il chirurgo
dovrebbe utilizzare il dito indice per toccare e identificare il legamento e guidare
la RIG nella corretta posizione di impianto. Il TAS deve essere posizionato
bilateralmente, uno in ciascun legamento sacrospinoso.

Figura 1

3. Posizionamento dell'impianto
Per I'inserimento dell' impianto nell' area del collo della vescica, per prima cosa
si collega il RIG (Ref.: DPN-MNC) al braccio di fissaggio anteriore e quindi viene
inserito nella direzione del muscolo otturatore interno, il posizionamento dei
bracci di fissaggio anteriori & effettuato cranialmente a 1 cm dal collo vescicale
a livello del palloncino del Foley. Quando I'impianto & nella posizione corretta, il
meccanismo retrattile & attivato per rilasciare il braccio nel suo punto di fissaggio.
Questa manovra é ripetuta sull' altro lato. Un paio di forbici Metzenbaum pud
essere introdotto tra la vescica e I' impianto per assicurarsi che esso sia tension-
free. Vengono inoltre applicati due punti di fissaggio con suture assorbibili sulla
parte centrale dell'impianto per prevenire una successiva dislocazione della maglia.
Non e necessaria una cistoscopia.

Successivamente le suture in polipropilene del TAS vengono fatte passare
attraverso i bracci posteriori dell'impianto a 1,5 cm dal margine terminale dei
bracci, avendo cura di mantenere almeno 5 mm tra entrambi i fili per fare un
doppio nodo scorrevole.

Inoltre, & necessario applicare nel corpo posteriore dell'impianto due punti di
sutura non assorbibili, che vengono fissati a cio che resta dei legamenti cardinali
o dell'anello pericervicale cosi da favorire la sospensione apicale. La riduzione
del cistocele viene ottenuta spostando I'impianto verso i legamenti sacrospinosi
agendo sui doppi nodi precedentemente formati sui bracci posteriori, per
conseguire la correzione completa del precedente difetto. L'impianto deve
rimanere al di sotto della vescica, senza alcuna tensione, ed eventuali eccedenze
della porzione posteriore possono essere tagliate via.

L' incisione vaginale viene chiusa come al solito.

Nota: Uno spingi nodo di plastica, con il suo tubo protettivo & incluso nel kit per
facilitare, se il chirurgo lo ritiene necessario, la procedura di annodamento del TAS
alla rete.

Calistar P

1. Dissezione pararettale

Eseguire una dissezione della parete vaginale posteriore.

L'incisione della parete vaginale posteriore viene eseguita verso la cervice o I'apice.
Eseguire una dissezione smussa bilaterale in direzione della spina ischiatica,
quindi individuare il muscolo coccigeo e il legamento sacrospinoso sul lato destro.
Ripetere la procedura sul lato sinistro.

I legamenti sacrouterini sono identificati bilateralmente e sono tenuti con pinze
di Allis. Un punto di sutura in polipropilene 2-0 & applicato a ciascun legamento
sacrouterino per ricostruire la superficie posteriore dell'anello pericervicale.

2. Inserimento del TAS (Tissue Anchoring System):

I TAS viene inserito sulla guida di inserimento retrattile RIG (Retractable Insertion
Guide).

Inserire il TAS nella parete anteriore del legamento sacro-spinoso a 2,5 cmin
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posizione mediale rispetto alla spina ischiatica (la figura 1 mostra la direzione
corretta per applicare pressione durante l'inserimento del TAS). Il chirurgo
dovrebbe utilizzare il dito indice per toccare e identificare il legamento e guidare
la RIG nella corretta posizione di impianto. Il TAS deve essere posizionato
bilateralmente, uno in ciascun legamento sacrospinoso.

126°
Figura 1

3. Posizionamento dell'impianto

Successivamente le suture in polipropilene del TAS vengono fatte passare
attraverso i bracci posteriori dell'impianto a 2 cm dal margine terminale dei
bracci, avendo cura di mantenere almeno 5 mm tra entrambi i fili per fare un
doppio nodo scorrevole.

Inoltre, & necessario applicare nel corpo posteriore dell'impianto due punti

di sutura non assorbibili, che vengono fissati ai legamenti sacrouterini e alla
superficie posteriore dell'anello pericervicale .

Si ottiene la riduzione del difetto apicale/posteriore spostando I'impianto verso
i legamenti sacrospinosi, usando i nodi precedentemente formati sui bracci
dell'impianto, finché il difetto apicale/posteriore non viene corretto. L'impianto
deve rimanere al di sotto della vescica, senza alcuna tensione, ed eventuali
eccedenze della porzione posteriore possono essere tagliate via.

L'estremita anteriore in eccedenza viene tagliata e poi suturata bilateralmente alla
fascia del muscolo elevatore dell'ano.

Cio che resta della fascia rettovaginale viene impiegato per coprire la parte
frontale dell'impianto, garantendo cosi una maggiore protezione dall'
esposizione dell'impianto.

L' incisione vaginale viene chiusa come al solito.

Le cure e i trattamenti postoperatori sono a discrezione del chirurgo.

SIMBOLI UTILIZZATI SULLE ETICHETTE
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ATTENZIONE

DATA DI SCADENZA

NON RIUTILIZZARE

DATA DI PRODUZIONE

STERILE STERILE. METODO DI STERILIZZAZIONE: OSSIDO DI ETILENE

PRODUTTORE

RAPPRESENTANTE AUTORIZZATO PER LA COMUNITA
EUROPEA

CONSULTARE LE ISTRUZIONI PER L'USO

NON UTILIZZARE SE LA CONFEZIONE E DANNEGGIATA

NON RISTERILIZZARE
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TENERE LONTANO DALLA LUCE SOLARE

TENERE ASCIUTTO
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KULLANIM TALYMATLARI

ACIKLAMA

Calistar A, asagidaki parcalardan olusan, anterior ve apikal
proplapsusun cerrahi tedavisine yonelik bir kittir:

o 1 Calistar A implant (Ref.: CALISTAR-A), biyogecimli sentetik
materyallerle Uretilmistir.

o 1 Geri cekilebilir yerlestirme kilavuzu (Ref.: DPN-MNL), tek
kullanimlik, yerlestirme gerceklestirilirken implantla birlikte
kullanilacak sekilde tasarlanmistir ve cerrahi prosediir esnasinda
dokulari korumaya yonelik bir tlipe sahiptir.

e 3 TAS (Doku Ankoraj Sistemi) askilari.

Calistar A iki polipropilen takma kolu ve suturleriyle birlikte Gic TAS
askisi ile bir merkezi Tip 1 tek filementli polipropilen agdan olusan
daimi bir implanttir.

Calistar S, asagidaki parcalardan olusan, anterior ve apikal
proplapsusun cerrahi tedavisine yonelik bir kittir:

o 1 Calistar S implant (Ref.: CALISTAR-S), biyogecimli sentetik
materyallerle Gretilmistir.

o 1 Geri gekilebilir yerlestirme kilavuzu (Ref.: DPN-MNL), tek
kullanimlik, askilarin yerlestirilmesi icin tasarlanmistir ve cerrahi
prosedir esnasinda dokulari korumaya yonelik bir tiipe sahiptir.

o 1 Geri gekilebilir yerlestirme kilavuzu (Ref.: DPN-MNC) tek
kullanimlik, implantin anterior takma kollarinin yerlestirilmesi igin
tasarlanmistir.

¢ 3 TAS (Doku Ankoraj Sistemi) askilari.

o 1 DUgum itici (Ref: KP), tek kullanimlik, gerektiginde cerrahi
prosediir esnasinda kullanilacak sekilde tasarlanmistir ve bir koruyucu
tiipe sahiptir.

Calistar S iki polipropilen takma kolu ve suturleriyle birlikte Gi¢ TAS
askisi ile bir merkezi Tip 1 tek filementli polipropilen agdan olusan
daimi bir implanttir. implantin orta kismi, diisiik agirlikli, yiiksek
diizeyde g6zenekli bir polipropilen agla tretilmistir.

Calistar P, asagidaki parcalardan olusan, posterior ve apikal
proplapsusun cerrahi tedavisine yonelik bir kittir:

o 1 Calistar P implant (Ref.: CALISTAR-P), biyogecimli sentetik
materyallerle Uretilmistir.

o 1 Geri cekilebilir yerlestirme kilavuzu (Ref.: DPN-MNL), tek
kullanimlik, yerlestirme gerceklestirilirken implantla birlikte
kullanilacak sekilde tasarlanmistir ve cerrahi prosediir esnasinda
dokulari korumaya yonelik bir tlipe sahiptir.

e 3 TAS (Doku Ankoraj Sistemi) askilari.

Calistar P, Tip 1 polipropilen tek filementli merkezi ag ve suturleriyle
birlikte ti¢ TAS askisi iceren daimi bir implanttan olusur.

Calistar A, Calistar S ve Calistar P'nin tim bilesenleri, steril ve
kullanima hazir halde sunulur.

ENDIKASYONLAR

Calistar A ve Calistar S

Calistar A ve Calistar S, kadindaki pelvik tabanin yumusak dokularinin
stabilizasyonu ve doku gliclendirme araciligiyla anterior ve apikal
prolapsusun cerrahi tedavisinde endikedir.

Calistar P

Calistar P, kadindaki pelvik tabanin yumusak dokularinin
stabilizasyonu ve doku gliclendirme araciligiyla Posterior ve Apikal
Prolapsusun cerrahi tedavisinde endikedir.

KONTRENDiIKASYONLAR

Calistar asagidaki hastalarda kullanilmamalidir

¢ Antikoagiilan tedavisi gorenler,

e Ozellikle genital sistem veya idrar yolunda olmak tizere enfeksiy6z
durumlarin bulundugu hastalarda,

e vajinal, serviks veya uterin kanser bulunan hastalarda,

e gebelik sirasinda,

e polipropilen riinlere bilinen duyarhlik veya alerjisi olan hastalarda,
e veya kabul edilemez bir cerrahi risk olusturan énceden mevcut
kosullarin bulundugu hastalarda.

UYARILAR

Calistar, yalnizca Calistar implantasyonu prosediir ve tekniklerinde
deneyimli cerrahlar tarafindan kullaniimahdir.

Cerrahi 6ncesinde dikkatli hasta secimi ve tam tanisal degerlendirme
zorunludur.

Kontaminasyonun énlenmesi icin azami 6zen gosterilmelidir.

Cerrahi prosedir dikkatli sekilde gerceklestirilerek biyiik kan
damarlari, sinirler ve organlara hasar verilmesinden kaginilmahdir.
Risk, lokal anatomi yakindan incelenerek ve geri ¢ekilebilir yerlestirme
kilavuzu dogru yerlestirilerek minimuma indirilebilir.
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Cerrahi teknigin givenilir oldugu gosterilmistir ancak prosedurdeki
belirgin sapmalar ve/veya cok belirgin anatomik farkliliklar bulunmasi
durumunda, geri ¢ekilebilir yerlestirme kilavuzu kullanilirken kan
damarlari, organlar veya sinirlerde perforasyon veya yaralanma
meydana gelebilir ve daha sonra onarim cerrahisi gerekli olabilir.
Tum yabanci cisimlerde oldugu gibi polipropilen ag ve takma kollari
onceden mevcut bir enfeksiyonu alevlendirebilir.

Calistar asagidaki hastalarda dikkatle kullaniimalidir:

e Diyabet.

e Koagtilasyon sorunlari.

o Ust idrar yolunda obstriiksiyon.

o Bobrek yetmezligi.

e Bag dokuyu etkileyen otoimmiin hastaliklar bulunan hastalarda.
Calistar bilesenleri steril halde tedarik edilmektedir. Eger paket agik
veya zarar gérmus ise Urtini kullanmayin.

Calistar bilesenleri TEK kullanimlik olarak tasarlanmistir. Bu nedenle,
cihazin performansini azaltabilecegi ve uygun olmayan sterilizasyon
ve capraz kontaminasyon riskini artirabileceginden TEKRAR
KULLANMAYIN veya STERILIZE ETMEYIN.

Hasta ileride olusabilecek gebeliklerin implantasyonun cerrahi
etkilerini bosa ¢ikarabilecegi konusunda uyariimalidir.

Hasta cerrahiden sonraki ilk tg¢ ila dort hafta boyunca agirlik
kaldirmaktan ve efor gerektiren agir egzersizlerden (bisiklete binmek,
kosmak vb.) kaginmali, operasyondan sonra en az bir ay cinsel iliskiye
girmemelidir.

Hasta asagidaki durumlarda cerrahla acil olarak baglanti kurmalidir:
e Dizri

e Vajinal agri

o Ates

e Serdz, kanl veya iltihaph sekresyonlar

e Kanama veya diger problemler

ONLEMLER

Herhangi bir hasar, perforasyon ya da yirtiima muteakip
komplikasyonlara neden olabileceginden; implant keskin uglu, tirtikli
ya da keskin objelerle kullanilmamalidir.

Kontaminasyonun dnlenmesi icin azami 6zen gosterilmelidir.
Yerlestirme sirasinda implant lizerinde asiri gerilme olugmasi
onlenmelidir.

TAS yerlestirme kilavuzu ile birlestirilirken ve TAS’In yerlestirilmesi
sirasinda yanhs yonde basin¢ uygulanmasini 6nlemek icin azami
dikkat gosterilmelidir. (Bkz. cerrahi prosediir madde “2”)
Ameliyathane kosullari, idari prosediriin ya da hastane veya devlet
proseduriiniin gerekliliklerini karsilamalidir.

Kullanimin ardindan Uriin ve ambalaji idari prosediir ya da hastane
veya devlet prosediriine uygun sekilde atin.

TEDARIK VE SAKLAMA

Calistar, zarf veya blister ambalaj icinde steril ve pirojensiz olarak
saglanir. Steril bariyerlerin zarar gérmesi, cihazi steril olmayan hale
getirir.

Calistar asagidaki kosullar altinda saklanmahdir:

o SICAKLIK: Oda sicakhgi

AMBALAJDA BELIRTILEN SON KULLANMA TARIHINDEN SONRA
KULLANMAYIN.

OLASI KOMPLIKASYONLAR

implant kullanimi ile iliskili olasi komplikasyonlar ameliyattan énce
hasta ile gorustlmelidir.

Bir protez kullanimi, her bir hastanin viicuda implante edilen herhangi
bir yabanci cisme karsi 6zel intolerans derecesine bagl olarak
komplikasyonlara neden olabilir. Bazi komplikasyonlar implantin
cikartilmasini gerektirebilir.

Operasyon sonrasi ilk donemde bazi hastalar vajinal agr yasayabilir.
ANALJEZIK ve ANTIENFLAMATUVAR ILACLARLA tedavi agrinin
azaltilmasi icin yeterli olabilir.

Bu veya diger benzer implantlarla bildirilen diger komplikasyonlar
asagidakileri icerir:

e Enfeksiyon.

o Uretral veya vajinal erozyon.

e Agin aciga ¢ikmasi.

e Adhezyon olusumu.

e Vajinal agri, rahatsizlk, iritasyon.

e iltihapl, seréz veya kanh akinti.

o Enflamasyon.

e Kan damarlarinda veya sinirlerde hasar.

e Vajinal fistil olusumu.

e Mesane instabilitesi.

e Uriner obstriiksiyon.
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e Bagirsak sorunlari.

e Prolapsusun niiksetmesi.

implant cevresinde operasyon sonrasinda fibréz doku olusumu, bir
yabanci cisim implantasyonuna viicudun normal bir fizyolojik yanitidir.
Genelde enfeksiyona bagli olarak implantin vajinada aciga ¢ikmasi
durumunda bir kisminin ¢ikarilmasi gerekli olabilir. Bu polipropilen
agin aciga cikan kisminin kesilerek alinmasiyla saglanir.

PROMEDON, cerrahlara Calistar kullanimi ile iliskili herhangi bir
komplikasyonu Sirket veya Distributore bildirme sorumlulugunu
yuklemektedir.

HASTA BILGILENDIRME

Cerrah Calistar implantasyonu ile iliskili olasi komplikasyon
konusunda, cerrahi 6ncesinde hasta veya temsilcilerini
bilgilendirmekle sorumludur.

Hasta ileride olusabilecek gebeliklerin Calistar implantasyonunun
cerrahi etkilerini bosa ¢ikarabilecegi konusunda uyariimahdir. Hasta,
doktoru normal aktivitelere devam etmesinin uygun olduguna karar
verene kadar agirhk kaldirmaktan ve yogun eksersiz gerektiren eforlu
sporlardan (bisiklete binmek, kosmak, vs.) ve cinsel iliskiye girmekten
kaginmalidir.

Hasta, Calistar’in daimi bir implant oldugu ve implant ile iligkili
herhangi bir komplikasyonun ileride bu komplikasyonun tedavisi icin
ek cerrahi gerektirebilecegi veya gerektirmeyebilecegi konusunda
uyariimalidir.

Hasta asagidaki durumlarda cerrahla acil olarak baglanti kurmalidir:
e Dizuri (idrar sirasinda agri veya zorlanma).

e Vajinal agri.

o Ates.

e Seroz, kanlh veya iltihaph sekresyonlar.

e Kanama veya diger problemler.

o Uriner obstriiksiyon.

e Bagirsak sorunlari.

CERRAHi PROSEDUR

Normal prosedirlerle hastayi cerrahi operasyon icin hazirlayin ve Foley
kateteri Uretraya sokun.

Calistar A lokal veya bolgesel anestezi altinda implante edilir.
Profilaktik antibiyotik tedavisi, hastane tarafindan onaylanan
proseddrlere uygun olarak uygulanmahdir.

Bu teknik asagidaki adimlarda 6zetlenmektedir:

Calistar A

1. Uretrovezikal Diseksiyon:

Anterior vajen duvarda bir diseksiyon gergeklestirin. Anterior vajen
duvarin insizyonu orta uretradan serviks veya apekse dogru yapilir.
Puboservikal fasya dikkatli disekte edilmelidir. iskial spin ve koksigeal
kasa dogru bir kiint bilateral diseksiyon gerceklestirerek iskial spinler
ve ardindan sakrospindz ligamentler goralir.

2. TAS’nin Yerlestirilmesi (Doku Ankoraj Sistemi):

TAS, RIG’e (Geri Cekilebilir Yerlestirme Kilavuzu) yerlestirilir.

TAS'yi iskial spinin 2,5 cm medialinde sakrospindz ligamentin anterior
duvarina sokun (Sekil 1’de TAS sokulurken basincin uygulanacagi
dogru yon gosterilmistir). Cerrah ligamente dokunmak, ligamentin
yerini belirlemek ve RIG'i dogru implant konumuna yonlendirmek icin
isaret parmagini kullanmalidir. TAS her sakrospin6z ligamente bir
adet olmak Uzere bilateral olarak yerlestirilmelidir.

I
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3. implantin yerlestirilmesi

Subiretral bolgedeki implantin yerlestirilmesi icin, ilk olarak RIG, 6n
takma koluna baglanir ve cerrahin isaret parmaginin yonlendirmesiyle,
obtiiratér internus kasi yoniinde sokulur. implantin merkezi isareti
Uretra altindayken, geri ¢ekilebilir mekanizma takma yerindeki

kolun serbest birakilmasi icin aktive edilir.. Bu islem diger tarafta

da tekrarlanir. Yeterli subtretral gerilim oldugunu dogrulamak ve
hipermobilite icin asir diizeltmeden kaginmak icin Gretra ile implant
arasina bir ¢ift Metzenbaum makasi yerlestirilebilir. Ayrica agin daha
sonra yerinden oynamasinin dnlenmesi icin tretranin ortasindan her
iki tarafa emilebilir sutirlerle iki takma noktasi olusturulur.



Promed@n

Sistoskopi gerekli degildir.

Ardindan TAS'nin polipropilen stiirleri, uctan 1,5 cm mesafeyle
implantin arka kollari tizerinden gider ve bir ¢ift kayan dugum
olusturmak icin iki dikis arasinda en az 5 mm'lik mesafeyi korumaya
dikkat edilir.

Emilmeyen siitirlerle implantin anterior boliminde, sistosel
nikstniin 6nlenmesi icin kardinal ligamentler veya periservikal
halkanin kalan bolimu Gzerine sabitlenen iki ek takma noktasi
olusturulmalidir. Sistoselde azalma, 6nceki defektin tamamen
diizelmesini saglamak icin anterior kollarda daha 6nce atilan cift
diigim kullanilarak implantin sakrospinéz ligamentlere dogru hareket
ettirilmesiyle saglanir. implant, mesanenin altinda ve gerilimsiz halde
kalmalidir ve arka ucg fazlahgi kesilebilir.

Vajinal insizyon, normalde oldugu gibi kapatilir. ~ Gerekmedigi
slirece vajen duvarda hicbir kesi yapiimaz.

Calistar S

1. Mesane diseksiyonu:

Anterior vajen duvarda bir diseksiyon gergeklestirin. Anterior vajen
duvarin insizyonu mesane boyundan serviks veya apekse dogru
yapilir. Puboservikal fasya dikkatli disekte edilmelidir. iskial spin ve
koksigeal kasa dogru bir kiint bilateral diseksiyon gerceklestirerek
iskial spinler ve ardindan sakrospin6z ligamentler gorulir.

2. TAS’nin Yerlestirilmesi (Doku Ankoraj Sistemi):

TAS, ilgili RIG’e (Geri Cekilebilir Yerlestirme Kilavuzu) yerlestirilir (Ref.:
DPN-MNL).

TAS'yi iskial spinin 2,5 cm medialinde sakrospindz ligamentin anterior
duvarina sokun (Sekil 1’de TAS sokulurken basincin uygulanacagi
dogru yon gosterilmistir). Cerrah ligamente dokunmak, ligamentin
yerini belirlemek ve RIG'i dogru implant konumuna yonlendirmek icin
isaret parmagini kullanmalidir. TAS her sakrospinéz ligamente bir
adet olmak Uzere bilateral olarak yerlestirilmelidir.
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3. implantin yerlestirilmesi

Mesane boyu alanina implantin yerlestirilmesi icin, ilk olarak anterior
takma kollari igin olan RIG (Ref.: DPN-MNC) anterior takma koluna
baglanir ve obtirator internus kasina dogru yerlestirilir, anterior
takma kollarinin yerlesimi, balon seviyesinde mesane boyuna gore 1
cm kraniyal mesafede gerceklestirilir. implant dogru konumdayken,
geri ¢ekilebilir mekanizma, takma yerindeki kolun serbest birakilmasi
icin aktive edilir. Bu islem diger tarafta da tekrarlanir. Bir cift
Metzenbaum makas, gerilimsiz olmasini saglamak icin mesane ile
implant arasina yerlestirilebilir. Agin daha sonra yerinden oynamasinin
Onlenmesi icin implantin orta kisminda emilebilir siturlerle iki takma
noktasi olusturulur.

Sistoskopi gerekli degildir.

Ardindan TAS'nin polipropilen sutiirleri, uctan 1,5 cm mesafeyle
implantin arka kollari tizerinden gider ve bir ¢ift kayan dugum
olusturmak igin iki dikis arasinda en az 5 mm'lik mesafeyi korumaya
dikkat edilir.

Apikal stiispansiyonu desteklemek amaciyla, emilmeyen sutirlerle
implantin arka govdesinde, kardinal ligamentler veya periservikal
halkanin kalan bolimi Gzerine sabitlenen iki ek takma noktasi
olusturulmalidir. Sistoselde azalma, 6nceki defektin tamamen
diizelmesini saglamak icin anterior kollarda daha 6nce atilan cift
ilmek kullanilarak implantin sakrospin6z ligamentlere dogru hareket
ettirilmesiyle saglanir. implant, mesanenin altinda ve gerilimsiz halde
kalmalidir ve arka ug fazlahgi kesilebilir .

Vajinal insizyon, normalde oldugu gibi kapatilir.

Not: Plastik bir diigiim itici ve onun koruyucu tipu, cerrahin uygun
gordigu durumlarda TAS'nin aga digiimlenmesi prosedirini
kolaylastirmak icin kite dahil edilmistir.

Calistar P

1. Pararektal Diseksiyon

Anterior vajen duvarda bir diseksiyon gergeklestirin.

Anterior vajen duvardaki insizyon, serviks veya apekse dogru yapilir.
iskial spine dogru bir kiint bilateral diseksiyon gerceklestirin, daha
sonra koksigeal kas ve sakrospindz ligament sag tarafta gorulir. Ayni
prosediir sol tarafta da gergeklestirilir.
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Sakrouterin ligamentler bilateral olarak belirlenir ve Allis forseps

ile sabitlenir. Periservikal halkanin anterior yliziiniin yeniden
olusturulmasi icin her sakrouterin ligamente bir 2-0 polipropilen sutir
noktasi uygulanir.

2. TAS’nin Yerlestirilmesi (Doku Ankoraj Sistemi):

TAS, RIG’e (Geri Cekilebilir Yerlestirme Kilavuzu) yerlestirilir.

TAS'yi iskial spinin 2,5 cm medialinde sakrospindz ligamentin anterior
duvarina sokun (Sekil 1’de TAS sokulurken basincin uygulanacagi
dogru yon gosterilmistir). Cerrah ligamente dokunmak, ligamentin
yerini belirlemek ve geri ¢ekilebilir yerlestirme kilavuzunu dogru
implant konumuna yonlendirmek igin isaret parmagini kullanmahdir.
TAS her sakrospin6z ligamente bir adet olmak lizere bilateral olarak

yerlestirilmelidir.

Sekil 1
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3. implantin yerlestirilmesi

Ardindan TAS'nin polipropilen sutiirleri, uctan 2 cm mesafeyle
implantin arka kollari tizerinden gider ve bir ¢ift kayan dugum
olusturmak igin iki dikis arasinda en az 5 mm'lik mesafeyi korumaya
dikkat edilir .

Emilmeyen sitirlerle implantin anterior bolimiinde, sakrouterin
ligamentlere ve periservikal halkanin anterior ytizeyine baglanan iki ek
takma noktasi olusturulmalidir.

Apikal/anterior defektte azalma, implantin kollarinda daha 6nce atilan
dugumler kullanilarak apikal/anterior kisimda diizelme saglanana
kadar implantin sakrospin6z ligamentlere dogru hareket ettirilmesiyle
saglanir.. implant, mesanenin altinda ve gerilimsiz halde kalmahdir ve
arka uc fazlaligi kesilebilir.

On uctaki fazlalik kesilir ve ardindan levator ani kasinin fasyasina
bilateral olarak sutire edilir.

Rektovajinal fasyanin kalan bolimu, implantin agiga ¢ikmasina

karsi daha fazla koruma saglayacak sekilde implantin 6n kisminin
kapatilmasinda kullanilir..

Vajinal insizyon, normalde oldugu gibi kapatilir.

Operasyon sonrasi bakim ve tedavi cerrahin takdirine baghdir.

ETIKETTE KULLANILAN SEMBOLLER

KATALOG NUMARASI

Lot LOT NUMARASI
SERI NUMARASI

DIKKAT

SON KULLANMA TARIHi

TEKRAR KULLANMAYIN

URETIM TARIHi

STERILE STERIL. STERILIZASYON METODU: ETILEN OKSIT

URETICi

AVRUPA TOPLULUGU YETKILI TEMSILCISI

KULLANIM TALIMATLARINI OKUYUN

L LewsaoE
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PAKET ZARAR GORMUSSE KULLANMAYIN
TEKRAR STERILIZE ETMEYIN

GUNES ISIGINA MARUZ BIRAKMAYIN

KURU KALMASINI SAGLAYIN
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MHCTPYKUMUN MO NPUMEHEHUIO

ONMNCAHUE

Calistar A npeactaBaseT coboit Habop Ans XMPYPruyeckoro feyeHus
nepeaHero v anuKasabHOro nposarnca, COCTOAUMNIA U3:

o 1 nmnnanTat Calistar A (koa: CALISTAR-A), N3roTOBMIEHHbIN U3
61ONOrMYeCcKN COBMECTUMBIX CUHTETUYECKUX MATEPMaIOB.

o 1 BbIABMXHOWN NPOBOAHUK Ana BBeAeHus (koa: DPN-MNL),
OAHOPA30BbIN, NPeAHA3HAYEHHbIN A1 UCMOSIb30BAHUS C 3TUM
MMMIAHTATOM MPU ero YCTaHOBKE U CHABXeHHbIN TPYOKOW ANA 3aLLnThI
TKaHel Npu NpoBeAeHNN XNPYPriuyeckom onepawnm.

o 3 pukcaTopa TAS (cucTembl A8 3aKpPENIEHUA TKaHM).

Calistar A cOCTOWT 13 NOCTOSHHOIO UMMNIAHTATA, BKAOYAIOLWErO B
cebs LLeHTpasibHY0 OAHOHWUTEBYIO CETb TUMA 1 M3 NonMnponuaeHa

C ABYMS MOJNMNPONUNEHOBLIMU (DUKCMPYIOLLMMY PyKaBaMmn U Tpems
ukcaTopamu TAS € coeaNHAOLWUMU HUTAMMN.

Calistar S npeacrasnset cobot Habop ANA XUPYPrUYECKOro iedeHus
nepeaHero n anuKaabHOro Nposarnca, CoOCToAWMN n3:

o 1 umnnanTar Calistar S (koa: CALISTAR-S), U3roTOBNEHHbIN U3
610I0rMYeCcKn COBMECTUMbIX CUHTETUYECKUX MaTepuasos.

o 1 BbIABMXHOW NPOBOAHUK ANs BeeaeHUs (koa: DPN-MNL),
0ZIHOPA30BbIN, NPeAHa3HAYEHHbIN A1 YCTAHOBKN (hMKCATOPOB

N CHabXXeHHbIN TPYOKON ANA 3aWMThl TKAHEN NPU NPoBeaeHUN
XUPYPrudeckon onepaumm.

o 1 BbIABMXHOW NPOBOAHUK ANns BeeaeHus (koa: DPN-MNC),
0/ZIHOPA30BbIN, NPeAHA3HAYEHHbIN A1 YCTAaHOBKU NnepeaHnx
buKcnpyoWMX PyKaBOB MMMIAHTATA.

o 3 hukcaTopa TAS (cucTembl 4S8 3aKPENIeHU TKAHM).

e 1 ycTpoOWCTBO AN8 npoTankmneaHus y3na (koa: KP), oaHopas3oBsoe,
npepHasHadyeHHOe 4S8 UCMOJb30BaHMs NPU NPOBeAEeHUN
XMpyprudecknx onepauuit (ecnm Heobxoamnmo) u cHabxeHHoe
3aWUTHON TPYBKON.

Calistar S - NOCTOAHHbIA UMMJIAHTAT, COCTOSAWMMN U3 LLeHTPA/IbHOMN
MOHOMUIOMEHTHOM ceTV TUNa 1 U3 noaunponuieHa c AByms
NMOANMNPONUIEHOBBIMU (UKCUPYIOLWMMU pyKaBaMu 1 Tpex dhukcaTopamm
TAS c coeanHALWUMM HATAMU. LleHTpanbHas 4acTb MMMIaHTaTa
MN3roTOBJIEHA U3 JIErKOW BbICOKOMOPMWCTON MOUMPONUIEHOBON CETU.
Calistar P npeacrasnseT coboit Habop 4S8 XMPYPruyeckoro neyeHus
3a,Hero v anuKaJabHOro Nposanca, CoCTOALLMUN U3:

o 1 umnnanTar Calistar P (koa: CALISTAR-P), U3roTOB/IEHHbIN U3
610I0rMYeCcKn COBMECTUMbIX CUHTETUYECKUX MaTepuasos.

o 1 BbIABM)XHOW NPOBOAHUK ANs BeeaeHus (koa: DPN-MNL),
0/ZIHOPA30BbIN, NPeAHA3HAYEHHbIN A1 UCNOIb30BAHUA C 3TUM
MUMMIAHTATOM MPU ero yCTaHOBKe U CHabXeHHbIV TPYOKON A/1A 3aLuThl
TKAHeN npu NPoBeAeHUN XUPYPruyeckomn onepawnmu.

o 3 hukcaTopa TAS (cucTembl 4S8 3aKPENIeHU TKaHM).

Calistar P npeacraBnseTt coboit NOCTOAHHbLIN UMMAAHTAT, COCTOALLUN U3
MOHOGMUNAMEHTHOW LEeHTPaNbHOW CeTu Tuna 1 13 nonunponusieHa u
Tpex pukcatopor TAS C COEAUNHALNMUN HUTAMU.

Bce komnoHeHThl ycTponcTs Calistar A, Calistar S u Calistar P
NMOCTaBNAKTCA B CTEPU/IBHOM BMAE N TOTOBbI K MPUMEHEHUIO.

MOKA3AHUA

Calistar A u Calistar S

Calistar A n Calistar S npeaHa3HaueHbl AJ18 XMPYPruyeckoro nevyeHuns
nepeAHero v anuKasbHOro Nposianca NOCPeACTBOM YKpenieHus
TKaHel 1 cTabunmsauny MAarkux TKaHel Ta30BOro AHa NaLMEHTOK.
Calistar P

Calistar P npeaHa3HauyeH Ans XMPyprmyeckoro iedeHus 3afHero

1 anukanbHOro nposanca nocpeacTBOM YKpereHus TKaHen n
CTabunusaunmn MArkuX TKaHem Ta3oBOro AHa MaLMEHTOK.

MPOTUBOMOKA3AHUA

Henb3s ucnonb3oBath Calistar ansa neyeHns NaLneHTOK,

® MPOXOAALLMX AHTUKOATYNAHTHYIO Tepanuio,

o MMELWMX MHDEKLMOHHbIE NPOLLECChl, 0COBEHHO B NMOJIOBON CUCTEME
1N MOYEBbIX NYTAX,

e MMEILWMX PaK BAarainwwa, MaTku UK WENKN MaTKu,

* BO BpeMs bepeMeHHOCTH,

® IMEIOLLNX AJIePruo NN MOBbILEHHYH0 YyBCTBUTENbHOCTb K
NpoAYyKTaM M3 noannponuieHa

e WU B COCTOSIHMM, CNOCOBHOM NPUBECTU K HEA0MYCTUMOMY
XUPYPruyeckomy pucky.

NPEAOCTEPEXEHUA

Calistar MOryT MCnosb30BaTh TOJILKO XUPYPru, 3HAKOMbIe C
npoueaypaMmm 1 TeXHUKaMU UMMIAHTUPOBaHMs ycTponcTs Tnna Calistar.
Mepen npoBeseHneM onepaLmm HeobXoAMM TULATENbHBIN BbIGOP
nauyuneHTa un KOMIMJIEKCHbIV ,CI,VIaFHOCTVILIeCKI/IDI aHanuns.
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Bo u3bexaHve 3apakeHns HEO6XOAMMO MPUHSATb MAKCMMasbHble Mepbl
npesoCTOPOXHOCTHU.

Xvpypruyeckyto npoueaypy ciefyet NpoBOAUTb OCTOPOXKHO, n3beras
NoBpexAeHUs H6O/bLINX KPOBEHOCHBIX COCYA0B, HEPBOB 1 OPraHOB.
MUHUMU3NPOBATL PUCKM MOXKHO MyTEM BHUMATENLHOIO y4eTa MeCTHOM
aHATOMMKW 1 NPaBUIbHOIO BBeAEHWS BbIABMXHOMO NPOBOAHUKA.
YCTaHOBMEHO, YTO XUPYpruyeckas TexHnka b6esonacHa, Ho B ciyyae
pe3KuX OTKIOHEHWI OT NpoLLeypbl U (MK) ABHBIX aHATOMUYECKNX
OTKJIOHEHW, NPU MPOXOXAEHNU BbIABWKHOIO NPOBOAHUKA A5
BBEAEHUS MOXET MPOU30MNTU NepdopaLns niv NoBpexaeHve
KPOBEHOCHbIX COCY/I0B, OPFraHOB WV HEPBOB, B pe3y/ibTaTe Yero MoxeT
noTpeboBaTbCA BOCCTAHOBUTENbHAS XUPYPIrUs.

Kak n npouve nHopoaHble Tena, NOANNPONUIEHOBas CeTb U
dbuKcupyloLLe pykaBa MOTYT yCyrybuTb CyLLeCTBYIOLLYO UHDEKLMIO.
Calistar He0O6XOAMMO UCMOMb30BaThb C OCTOPOXHOCTLIO A/ SleUeHNs
naLMeHTOK CO CleayrWwuMy 3ab01eBaHNAMMU:

e fuaber;

e NPob6aEMbI CO CBEPTHIBAEMOCTbIO KPOBU;

 3aKYMOpKa BEPXHUX MOYEBLIX MyTeNn;

e MoYeyHas HeJ0CTAaTOYHOCTb;

* QyTOMMMYHHble 3ab0NeBaHUs, NOPaXKaIOLLNE COEANHUTENbHYIO TKaHb.
KomnoHeHTbl Calistar noCTaBAsOTCA CTepUbHbIMU. He ncnone3yite
nsgenue, eCv ynakoBKa OTKPbITA WM MOBPeXAeHa.

KomnoHeHTsl Calistar npeaHasHaveHsl Tonbko ans OJHOPA30BOIO
ncnonb3osaHus. Mostomy HE UCMOSb3YMTE n HE CTEPUITN3YATE
MOBTOPHO ycTponCTBO, MOCKOMIbKY 3TO MOXET HapyLWUTb €ro GyHKLUI0
1 YBEIMUUTb PUCK HEMPABWILHON CTEPUSIM3ALUN U NEPEKPECTHOIO
3apaxeHus.

MaumneHTKa A0MKHA ObITh NpeaynpexaeHa 0 TOM, YTO NocieayoLas
6epeMeHHOCTb MOXET NMPUBECTU K aHHYNPOBaHUIO 3 dekTa OT
UMNIAHTaLUun.

B TeueHue nepBbIX Tpex-yeTbipex HeAeNb NOC/e onepaLmnmn naLmeHTKa
LO/MKHA n3beraTb NOABEMA TAXKECTEN Y AKTUBHbIX YNPaKHEHUN,
Tpebyowmnx Gpusnyeckoro HanpsxeHus (e3aa Ha Besocmnese,

6er v 1. A.), @ TaKXXe B TEYEHME OAHOMO MecsLa Nocie onepaunu
BO3/,€PXMBATbCA OT MOJIOBbIX KOHTAKTOB.

MauuneHTKe cneayeT HemMeAleHHO 06PATUTLCA K XUPYPry B ClyYasx
BO3HWKHOBEHMSA:

e Honen Npm MoYencnyckaHum,

e BarvHasbHbIX Hbosen,

* INXOPALKM,

® CePO3HbIX, KPOBSHUCTbIX MW FHOMHbLIX BbIAENEHUN,

e KPOBOTEUEHUs UK ApYyrux npobnem.

MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTU

MMnnaHTaT Henb3s NoaBepraTb BO3AENCTBUIO 3a0CTPEHHbIX,
3a3yOpeHHbIX UK OCTPbIX NPEAMETOB, TaK KaK /tobble MOBpexaeHus,
nepcdopaums Unm paspbie MOryT NPUBECTU K NOCAEAY UM
OC/IOXHEHUAM.

Bo n3bexaHue 3apaxeHns HeO6X0AMMO NPUHATL MAaKCUMasbHble Mepbl
npeAoCTOPOXHOCTU.

M3berarite ypeaMepHOro AABJAEHUA HA UMMIAHTAT NPU BBEAEHUM.
Heobxoaumo cobnoaath MakcMMasbHble Mepbl NPesoCTOPOXHOCTY
BO Bpems noacoeanHeHus TAS K NpOBOAHUKY A1A BBeAEHUS, a TaKxe
BO Bpems BBeAeHUs TAS, uTobbl MCKNHOUYUTL BEPOATHOCTL AABNEHMSA B
HenpaBWIbHOM HanpaeieHUn. (CM. NYHKT 2 ONUCAHUA XUPYPrUYeCKon
npoueaypel)

YcnoBus B onepaLMoHHON A0MKHbI COOTBETCTBOBATb TPEOOBAHUAM K
npoBeAeHnto onepaumnin, NPUHATLIM AAMUHUCTPATUBHBIMIU OpraHaMu,
NeyebHbIM yupexaeHNeM Uan MecTHbIMWU OpraHammn BiacTy.

Mocne NnpuMeHeHUs yTUNN3NPYNTE U3LENNE U YNAKOBKY B COOTBETCTBUU
C NpaBuaamun, NPUHATLIMU AAMUHUCTPATUBHBIMU OpraHaMu, neyebHbim
yupexaeHneM Uam MecTHbIMU OpraHamu BaacTu.

MOCTABKA U XPAHEHUE

YctponcTeo Calistar nocTaBnseTca CTepuSibHLIM U anuporeHHbIM, B
nakeTe Uau B MPO3payHoi ynakoBke. ECiv ynakoBka noBpexaeHa,
usgenue nepectaet bbb CTEPUIIbHBIM.

Ycnosus xpaHeHus Calistar:

o TEMIMNEPATYPA: koMHaTHas Temnepartypa

HE UCMOJIb3YMTE NOCE UCTEYEHUS CPOKA FOAHOCTMU,
YKA3AHHOIO HA YMNAKOBKE.

BO3MOXXHbIE OCJTIOXXHEHUA

BO3MOXHbI€ OC/IOXHEHMS, CBA3aHHbIE C UCMO/b30BAHWEM UMIIAHTATA,
HeobxoAUMO 06CyAMNTL C NALLMEHTOM Mepes onepaLmen.
Mcnonb3oBaHue NpoTe3a MOXKEeT Bbi3BaTb OC/IOXHEHUs, CBA3aHHbIE

C 0COBbIM YPOBHEM HETEPMUMOCTY KaKA0MN NALMEHTKN K NI06bIM
MHOPOAHbLIM TeNam, BKMBAEHHbIM B OpraHn3M. HeKOTopble OCNIOXHeHMS
MOryT noTpeboBaTh 13BNEYEHMS UMMIAHTATA.
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HekoTopble NauneHTKN MOryT UCMbITbIBATL BarnHasbHble 6051

Ha HayasbHOM 3Tarne nocsieonepaunoHHoro nepuoaa. ns

CHATMA 60n 0b6bIYHO focTaTouHo npuema AHAJIBIETUKOB u
MPOTUBOBOCMAUTEbHbIX CPEACTB.

Huke onucaHbl gpyrue Buabl OCIOXHEHU, CBA3AHHbBIX C MPUMEHEHVEM
OAHHOIO MMMAAHTaTa Uan Apyrux Noao6HbIX UMMNAHTATOB:
3apaxeHue,

ypeTpanbHas UAN BarMHasnbHas 3po3us,

orosfieHue ceTu,

BO3HUKHOBEHMWE afare3nn (CamnaHus),

BarnHasbHble 601K, ANCKOMbOPT, pasapaxeHume,

rHOWHbIE, CEPO3HbIE MU KPOBAHWUCTLIE BblAENeHNS,

BOCMNasieHue,

NoBpPEXAEeHNA KPOBEHOCHbIX COCYA0B U HEPBOB,

obpa3oBaHue BarMHabHOro CBMLLA,

BE3UKYNAPHAA HECTAbUNbHOCTD,

3aKyMOPKN MOYEBbIX NyTeN,

npobaemMbl C KALLIEYHUKOM,

e peuuamns nponarnca.

MocneonepaunoHHoe 0bpa3oBaHne COeANHUTENBHON TKaHW BOKPYT
MMMNIAHTaTa ABASETCS HOPMabHOWM (hU3MONOrMYeCcKon peakumnen Ha
MMMIAHTaLUI0 MHOPOAHOIO Tena.

B cnyyae BbiNafeHMa UMMNIAHTATA M3 BAArainLLa, Kak npasuno,
13-3a UHGEKLUKN, BO3MOXKHO, MOTPEbYEeTCA YacTUyHOE yaaneHue
mmnnaHTara. OcywecTBiseTcs 3TO NyTeM OTPe3aHUs BbiMaBLIen YacTu
NnosMMpPOnNuIeHOBOW CETH.

KomnaHus PROMEDON HacToaTeNnbHO peKOMeHAyeT Xupypram
yBeAOMATb NPeANPUITUE-N3rOTOBUTENb UM KOMMAHUIO-
pacnpocTpaHuTens 060 BCeX OCIOXHEHUSAX, CBA3AHHbIX C
ncnosb3oBaHvem yctponctea Calistar.

NHOOPMALUA ONd NALUMEHTA

Xvpypr oTBeyaeT 3a MHHOOPMUPOBAHNE MALUEHTKN UK ee
npeacTaBuTeNien nepes, onepawmen no NOBOAY BO3MOXHbIX
OC/TOKHEHWN, CBA3aHHbIX C MMMIAHTaumen yctporcTea Calistar.
MaumneHTKa A0MKHA ObIT NpeaynpexaeHa 0 TOM, YTO NocneayoLas
6epeMeHHOCTb MOXET MPUBECTU K aHHYNPOBaHUIO 3 deKTa oT
uMnnaHTauum ycrponcrtea Calistar. MaumeHTKa A0MKHA U3beratb
noAbema TAXECTeN U aKTUBHbIX YPaXHeHWUN, Tpebyrowmx husnyeckoro
HanpsxeHus (e34bl Ha Besiocuneae, 6era u T. 4.), U He UMETb NOJIOBbIX
KOHTAKTOB 10 TEX MOp, NMOKa Bpay He NOATBEPAUT BO3MOXHOCTb
BO30OHOBMEHUS HOPMAJSIbHOW A,eATeNbHOCTU.

MaumneHTKa AoMKHA BbITE OCBEZOMAEHA O TOM, yTo Calistar

AB/SETCA MOCTOAHHLIM UMMIAHTATOM U Kakne-nnbo OCOXHEHNs,
CBSI3aHHble C UMMIAHTATOM, MOTYT NoTpeboBaTh UK He NoTpeboBaTh
[LOMOIHUTENIBHOIO XMPYPrMyeckoro BMeLwaTenbCTa A1 yCTpaHeHus
OC/TOKHEHUMN.

MauuneHTKe cneayeT HemMeAleHHO 06PATUTLCA K XUPYPry B ClyYasx
BO3HWKHOBEHUSA:

o An3ypun (60NN UNKN 3aTPYAHEHUS NPU MOYEUCTYCKAHUM),

e BarvHasbHbIX Hbosen,

° MOBbILIEHHON TeMMepaTypsbl,

® CePO3HbIX, KPOBSHUCTbIX MW FHOMHbLIX BbIAENEHUN,

e KPOBOTEUEHUs UK ApYyrux npobnem,

 3aKYMOPKUN MOYEBbLIX MyTew,

e MPO6EM C KMLIEYHUKOM.

METOAUKA NPOBEAEHUNSA OMEPALIUN

MoaroToBbTe NALMEHTKY K ONepaTUBHOMY BMeLlaTeNbCTBY B OObIYHOM
nopsake, BBeAuUTe B MOYENCNYCKATENbHbIA KaHan KaTeTep dones.
MmnnaHTaums ycrponcTea Calistar ocyuecTsnseTcs nog MecTHOn unu
permoHapHon aHecTe3nen. B COOTBETCTBUM C MPUHATLIMU B 1e4ebHOM
yuypexaeHuu npasunamm cieayet obecneynTs NPoduNakTUYecKyo
Tepanuio aHTUbMoTUKaMMU.

OnucaHue TeXHUKN NPUBEAEHO B CeAYIOLWMNX Warax:

Calistar A

1. YpeTpoBe3uKanbHas Anuccekums:

OcyLiecTBuTe AMCCEKLUNIO NepeaHen CTeHKM Bnaranuwa. Haapes

B NepefHen CTeHKe BRaranuila ocyLecTBaseTcs OT cepeanHbl
MOYEMNCNyCKaTeNbHOMO KaHana A0 WenKn Ui BepXyLKu.
JloHHOwWeeYHas dacuma akKypaTHO paccekaeTcs. Tynas Auccekuus
NPOU3BOANTCA B CTOPOHY CeAANULLHOM OCTU Y KOMYUKOBOW MbILLLLbI,
onpeaenss cefanuuiHbie byrpol, v ganee A0 nepeaHen KPecTLoBo—
OCTUCTbIX CBA3OK.

2. BeepgeHue TAS (cuctemMbl Ana 3aKpenneHns TKaHw).

TAS BBoauTcs npu nomouwm RIG (BbIABMXHOIO NPOBOAHMKA ANS
BBEAEHUSA).
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BeenuTe TAS B nepeaHI0O0 CTEHKY KPeCTLLOBO-OCTUCTOM CBA3KM Ha 2,5
CM MeAMasnbHee cefanuLLHON ocTH (Ha puc. 1 nokasaHo NpaBuibHOE
HanpaeneHve AN OKa3aHus AaBfieHUs BO BpeMs BBeaeHus TAS).
Xvpypr Lo/KeH yKa3aTeSibHbIM NasibLLEeM NPonasbnMpoBaTh U HANTH
CBSAI3KY, @ 3aTE€M HamnpasWTb BbIABMXKHOMN NPOBOAHUK RIG B npaBuibHOe
MeCTO A8 uMnnaHTaumm. TAS fomkeH bbITb pa3melteH ¢ obenx
CTOPOH, MO OAHOMY B KaXAYH KPeCTLOBO-OCTUCTYIO CBA3KY.

126°
Puc. 1

3. YcTaHOBKA MMMniIaHTaTa

YT06bl BBECTM MMMIAHTAT B CybypeTpanbHylo 061acTb, CHavyana
coeauHsAT NpoBoaHUK RIG ¢ nepegHUM HUKCMPYIOLWMM PYKABOM,

a 3aTeM XUpYypr NepeMeLLaloT ero B HanpaBneHUN BHYTPEHHEN
3anupartenbHON MbllLbl C MOMOLLIO yKa3aTesbHOro nanbua. Korga
LeHTpasibHas TOYKa MMMIaHTaTa OKAXKETCA NOL MOYEUCNyCKaTeNbHbIM
KaHasioM, cpabaTbiBaeT BbIABUKHON MeXaHN3M, KOTOPbIN BbICBOBOXAAET
pyKae B MecTe ero dumkcaLumm. ITo AeiCTBNE MOBTOPAETCA C APYron
CTOPOHBI. HOXHMLbI MeTueHbayMa MOTYT BBOAMTLCA MEXAY YPeTpoi

1 UMMIAHTATOM 415 MPOBEPKU MPABUIIBHOCTU YCTAHOBKYM HATSXKEHMWA B
cybypeTpanbHoi 061acTu 1 ANs NpeaoTBpaLLEeHUs NepeperyanpoBaHns
ANA rTunepmMobunbHoCTU. [lBe TOYKM DUKCALMM U3rOTABAMNBAKOTCS U3
paccachiBalOLWMXCA HUTEN MO 06e CTOPOHbI OT CepeanHbl YPETPbI, YTOObI
npeaoTBPaTUTbL MOC/EAYIOLLEE CMELLEHNE CETKMU.

LlncTtockonus He TpebyeTca.

3aTeM NpoAeHbTe NOUMPONUIEHOBbIE HATK hukcaTopa TAS uepes
3aZHMe pyKaBaMMMaHTaTa Ha paccTtosHum 1,5 cM OT KoHUa, cobntoaas
paccTosiHMe He MeHee 5 MM MexAy ABYMs HUTSAMM, 4yTobbl cAenath
NBONHOW CKONb3ALULUN y3en.

Ele ABe TOUKM DMKCALMM CnesyeT Caenath Ha 3afHen

YacTu MMMIAHTaTa C MOMOLLLI0 HEPACCACHIBAKLLMXCSA HUTEN,

KOTOpble KPenATCa K 0CTaTKaM KapAUHANbHbIX CBA30K MU K
nepuLLepBUKaIbHOMY KOJbLY A8 NPeAOTBPALLEHNS PELMAMBA MPbIKU
MOYEBOrO Ny3bips. YMEHbLUEHNE FPbIKM MOYEBOIO My3bipsA AOCTUIaeTcs
3a CYeT nepemelLeHmna UMMIAHTaTa B CTOPOHY NepeaHein KPecTLoBO—
OCTUCTON CBA3KU, UCMONb3YA ABOVHbIE NETNN, CAENaHHble paHee Ha
3a[lHEM pyKaBe, Tak YTOObl MONYYNTb MOJHYIO KOPPEKLUIO paHee
CyliecTBoBaBLero gedekra. MIMnnaHTaT AOMKEH OCTaBaTbCs MOA,
MOYEBbIM My3bipeM 6e3 HaTAXKeHWA, U Nobble U3NULLKM Ha 33 Hel YacTu
MOryT 6bITb 06pe3aHsbl.

BarvHanbHbIN Hagpe3 3aKpbiBaeTCA 06bIYHLIM COCObOM. Hukakune
Hazpe3bl He LOMKHbI BbIMOJIHATLCA B BArMHA/IbHON CTEHKE, €C/IN OHU He
ABNAOTCA HEOOXOAUMBIMU.

Calistar S

1. Aunccekuns:

OcyLiecTBuTe AMCCEKUUIO NepeaHeln CTeHKe Bnaranuwa. Haapes B
nepeaHen CTeHKe BAaramwa OCYLLECTBAETCS OT LUENKM MOYEBOIO
ny3blps A0 LWENKN UK BepXyWwKn. JIOHHoWweevyHas dacums akKypaTHO
paccekaeTcs. Tynas ANCCEKLMA NPOU3BOANTCS B CTOPOHY CeAaNLLHON
OCTM U KOMYMKOBOW MbILLLLbI, ONPeAenss cefanuiiHeie byrpel, u ganee
0,0 nepefHen KpecTLoBO-0CTUCTON CBA3KM.

2. BeegeHue TAS (cuctemMbl gns 3aKpenneHns TKaHw).

TAS BBOAUTCA NpU noMoum cooTeeTcTBytowWero RIG (BbIABUXHOIO
npoBoAHMKa A BBeAeHus) (kog: DPN-MNL).

BeeauTe TAS B nepeaHIO CTEHKY KPeCTLLOBO-OCTUCTOM CBA3KM Ha 2,5
CM MeAManbHee cefanuLLHON ocTU (Ha puc. 1 nokasaHo NpaBuIbHOE
HanpaeneHue 4J1s OKasaHus AABJIeHUA BO Bpems BBeaeHUs TAS).
Xvpypr LO/KeH yKazaTeslbHbIM NasibLLEeM NpPonanbnMpoBaTh U HANTH
CBA3KY, @ 3aTeM HanpasuTb BblIABXHOM NpoBoAHMK RIG B NpaBusibHOe
MeCTO AN8 uMnnaHTaumm. TAS fomxkeH bbiTh pa3melteH ¢ obenx
CTOPOH, MO OAHOMY B KOKAYH KPeCTLOBO-OCTUCTYIO CBA3KY.

126°

Puc. 1
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3. YcTaHoBKA MMniaHTaTa

[lns yCcTaHOBKM MMMIAHTaTa B 30HY LUENKN MOYEBOrO My3bIps,

BHauyane npoBogHuk RIG (koa: DPN-MNC) coeanHs0T € nepeaHnM
(VKCMPYIOLLUM PYKABOM, M NepPeMeLLAlOT B CTOPOHY BHYTPEHHEN
3anupaTenbHON MbllLLbl, pa3MelleHne nepesHux GuKCMpyroLmx
pyKaBOB OCYLLECTB/SETCA HA YPOBHe 6ansioHa, Ha 1 cM BBepX, B LIEWKY
MouyeBOro nyseips. Koraa umnnaHTat byaeT HaXoAUTLCS B NPaBUIbHOM
NMONOXEHUMN, MOXHO OTMYCTUTb PYKY Y OCTABUTbBbIABUXKHON MeXaHWU3M
B MecTe ero ¢ukcaumm. MNoBToprTe 3TY NpoLesypy C APYron CTOPOHLI.
Mexxay MoYeBbIM My3blpeM Y UMMIAHTATOM MOXHO BCTaBUTb HOXHMLLbI
MuueHbayma, 4yTobbl obecneynTs OTCYTCTBME NepeTarnBaHus. [sa

LIBa TAKXKe [AeNaloT U3 paccacbiBAlOLLMXCS HUTEW B CpefHeN Yactu
MMMAaHTaTa, YTobbl NPefOTBPATUTL MOC/eAYIOLLee CMELLLEHNE CETKMU.
Linctockonus He TpebyeTcs.

3aTem npoaeHbTe NoaMnponuieHoBble HUTK ukcaTopa TAS yepes
3aZHMe pyKaBa UMMIaHTaTa Ha paccTtosHuM 1,5 ¢M OT KoHLa, cobnoaas
paccTosiHMe He MeHee 5 MM MexAay ABYMs HUTSAMU, 4yTobbl caenath
NBONHOW CKONb3ALLUNA y3en.

Ele nBe TOukM uKcaLmm cnesyeTt caenatb Ha 3a4Hen

4acT¥ MMMNIAHTaTa C NOMOLLLI0 HEPACCACHIBAKOLLMXCA HUTEN,

KOTOpble KPensaTcs K 0CTaTkaM KapAUHANbHbIX CBA30K MU K
nepuLLepBrKasbHOMY KOJbLY A/ 0b6ecrneyeHuns NoALep KK BEPXYLLKU.
YMeHbLUeHNEe FPbKM MOYEBOIO My3biPsA AOCTUraeTcs 3a cYeT
nepemeLlLeHuns UMMNIAHTaTa B CTOPOHY KPeCTLLOBO-OCTUCTbIX CBA30K,
MCMONb3ys ABONHbIE METAU, CAENAHHbIE PAHEe Ha 3alHEM pyKaBe,
noka nepeaHu aedekT He ByAeT NONHOCTbIO UCMpaBfieH. MMnnaHTaTt
[LO/KEH OCTaBaTbCA MOA, MOYEBbIM My3bipeM, 6e3 HaTsKeHuUsA, U Nobble
U3/INLWKK Ha 3aHel 4acTu MoryT BbiTb 0bpe3aHsl.

BarnmHanbHbIM Haapes 3aKpblBaeTCs OBbIYHBIM CMOCOOOM.

MpumeyaHue. B KOMMNIEKT BK/IOYEHO MIACTMACCOBOE YCTPOMCTBO

[AN1A NPOTANIKMBAHMA y3/1a U ero 3almTHas Tpybka. OHM no3sonsioT
YyApPOCTUTb NPOLLEAYPY BbINOSIHEHUSA Y3/10B AN KpenaeHus dukcatopa
TAS K ceTKe, B C/lyyae eCiv XMpPypr COYTET 3TO HEOOXOANMBIM.

Calistar P

1. MNapapekTanbHas aAnccekums

OcyL,ecTBUTe ANCCEKLUNIO 3a4HEN BAAra/IMULHON CTEHKMU.

Happes B 3afHei BnaraiMiLHOM CTeHKe OCYLLECTBIAETCS B CTOPOHY
LIENKN NN BEPXYLLKMW.

Tynyto AUCCEKLUIO OCYLLECTBASNATE B CTOPOHY CeAaIULLHON OCTU, 3aTeM
onpezennTe KONMYMKOBYIO MbILLILLY U NepesHIOn KPecTLLOBO-OCTUCTYIO
CBSI3KY C MPABOM CTOPOHbI. TO e camoe cAaenanTe Ha ApPYro CTOPOHe.
KpecTuoBo-MaToOUHble CBA3KN NAEHTUDULUPYIOTCA C ABYX CTOPOH

1 yaepxuneatTcsa 3akumom Annnca. CaenanTe TOUKY KpenieHus
NOAUMNPONUIIEHOBOW HUTK MO cxeme «2-0» Ha KaXkA0oW KPecTLOoBO-
MaTOUYHOW CBSI3KE AN BOCCTAHOBMIEHMSA 3aHeW NOBEPXHOCTU
nepuvLepBnKanbHOro KosbLa.

2. BeepeHue TAS (cuctemMbl Ans 3aKpenneHns TKaHw).

TAS BBoautcs npu nomouwm RIG (BbIABMXHOIO MPOBOAHMKA ANs
BBEAEHUS).

BeeauTe TAS B nepeaHIO0 CTEHKY KPeCTLLOBO-OCTUCTOM CBA3KM Ha 2,5
CM MeAManbHee cefanuLLHON ocTH (Ha puc. 1 nokasaHo NpaBubHOE
HanpaeneHve AN OKa3aHus AaBfieHUs BO BpeMs BBeaeHus TAS).
Xvpypr ¢ NOMOLLbI0 YKa3aTelbHOro NanbLa AO/MKEH NPONasbnMpoBaTh
N HaNTW CBA3KY, a TaKXKe HanpaBuTb BblABUXHOW MPOBOAHUK ANs
BBEeZLeHWNA B MPABUIbHOM HanpasieHUn AN uMmnnaHTaumn. TAS gomkeH
6bITb pasmelleH ¢ 06enx CTOPOH, NO OAHOMY B KQXAYI0 KPeCTLOBO—
OCTUCTYIO CBA3KY.

126°
Puc. 1

3. YCcTaHOBKA MMMiIaHTaTa

3aTeM NpoAeHbTe NOUMPONUIEHOBbIE HATK ukcaTopa TAS uepes
3aZHMe pyKaBa UMMIaHTaTa Ha PaccTOsHUM 2 CM OT KOHLLa, cobntoaasn
paccTosiHMe He MeHee 5 MM MexAay ABYMs HUTSAMM, 4yTobbl cAenaTh
NBOVHOW CKONb3ALULUN y3en.

Ewe aBe TOukM MKcaLMm cnesyeT caenath Ha 3aZHel YyacTm
MMMIAHTaTa C MOMOLLBIO HEePACCAChIBAIOLLUXCA HUTEN, KOTOPbIE
KPenaTca K KPecTLLOBO-MATOYHbIM CBA3KAM U K 3a[iHel MOBEPXHOCTM
nepuvLepBnKanbHOro KosbLa.
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CHWxeHMWe nepegHero/3aaHero gedekrta 4OCTUraeTcs 3a cyet
nepemeLlLeHns UMMIAHTaTa B CTOPOHY MepeaHNX KPeCTLLOBO-OCTUCTbIX
CBSI30K, UCMOJb3Yys ABOWHbIE NETNUN, CAENAHHbIE PaHee Ha pyKase
MUMMMAHTAaTa, Tak YTOObl AOCTUYb KOPPEKLMIO NepeaHero/3aiHero
fedekta. MIMAnaHTaT 4OMKEH OCTaBaTbCs MO MOYEBbIM My3blipem 6e3
HaTXXeHUSA, 1 Ntobble N3MNLLKM HA 3aHEN YaCTW MOrYT BbITb OTPe3aHbl.
MepeaHUN n3nuiLek oTpesaeTcs, a 3aTeM NpuLLIMBaeTCs bunatepasnbHO
K chacumm neeatopa 3a4Hero Npoxoaa.

OcCTaTKu peKkToBarvHaabHOM (acLmm UCNONb3YIOTCS AN NOKPbITUS
nepeaHen 4yacTu UMMAHTATa, YTO NO3BoNseT obecneynts Honee
HaZeXHYI0 3alLMTy OT BbINAAEHMA UMMIAHTaTa.

BarmHanbHbIM Haapes 3aKpblBaeTCs OBbIYHBIM CMOCOOOM.
MocneonepaunoHHbIA YXOZ4 U NeYyeHne OCyLLeCTBAAETCS NO
YCMOTPEHUIO XMPYpra.

CUMBOJ1bl, UCMOJIb3YEMBIE B SPJIbIKAX
HOMEP MO KATAJIOTY
Lot HOMEP MAPTUN
CEPUMHbIA HOMEP

OCTOPOXHO
CPOK TOAHOCTH
HE MCMNOJIb3OBATb NMOBTOPHO

JOATA N3rOTOBJIEHUA

CTEPWJIbHO. METO/, CTEPMJTU3ALNI:
STUNIEHOKCK/,
[ec| ree

MPON3BOANTE/1b
YHOHHQMOL{EHHbIVI MNPEACTABUTEJb B
EBPOMNEMCKOM COOBLUECTBE

CMOTPUTE MHCTPYKLIMIO MO MPUMEHEHWMIO

HE UCMOJIb3YMTE, EC/IN YTIAKOBKA MOBPEXEHA

HE NMOJBEPTATb MOBTOPHOWM CTEPUSIN3ALLIUA

\\04
/\/T< HE JOMNYCKAETCA NMONALAHNSA MPAMbIX
/.\\ COJTHEYHbBIX JTYYEN

I XPAHUTb B CYXOM MECTE
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BRUGSANVISNING

BESKRIVELSE

Calistar A er et st til brug ved det kirurgiske indgreb af den forreste og apikale
prolaps. Seettet indeholder:

o 1 Calistar A implantat (Ref.. CALISTAR-A), er fremstillet af biokompatibelt
syntetisk materiale.

« 1 tilbagetraekkelig indfaeringsanordning (Ref.: DPN-MNL), engangsbrug,
anvendes sammen med implantatet, nar placeringen er udfert og forsynet med
et rgr for at beskytte vaevet under den kirurgiske procedure.

o 3 TAS-ankre (Tissue Anchoring System).

Calistar A bestar af et permanent implantat, indeholdende en central Type
1-trads polypropylen-maske, med to fastgarelsesarme af polypropylen og tre
TAS-ankre, med deres tilsvarende suturer.

Calistar S er et saet til brug ved det kirurgiske indgreb af den forreste apikale
prolaps. Saettet indeholder:

o 1 Calistar S implantat (Ref.: CALISTAR-S), er fremstillet af biokompatible
syntetiske materialer.

« 1 tilbagetraekkelig indferingsanordning (Ref.: DPN-MNL), engangsbrug,
anvendes til placeringen af ankrene og forsynet med et rer for at beskytte vaevet
under den kirurgiske procedure.

« 1 tilbagetraekkelig indfgringsanordning (Ref.: DPN-MNC), engangsbrug,
anvendes til placeringen af implantatets forreste vedhaeftningsarme.

o 3 TAS-ankre (Tissue Anchoring System).

o 1 knudeskubber (Ref: KP), engangsbrug, anvendes til, om ngdvendigt, at blive
brugt under det kirurgiske indgreb og forsynet med et beskyttende ror.

Calistar S bestar af et permanent implantat, indeholdende en central Type
1-trads polypropylen-maske, med to fastgerelsesarme af polypropylen og tre
TAS-ankre med deres tilsvarende suturer. Den centrale del af implantatet er
opbygget af en lav-vaegts, staerkt poras polypropylen-maske.

Calistar P er et saet til brug ved det kirurgiske indgreb af den posterior og
apikale prolaps. Saettet indeholder:

o 1 Calistar P implantat (Ref.: CALISTAR-P), der er fremstillet af biokompatibelt
syntetisk materiale.

o 1 tilbagetraekkelig indfaringsanordning (Ref.: DPN-MNL), engangsbrug,
anvendes sammen med implantatet, nar placeringen er udfert, og forsynet med
et rgr for at beskytte vaevet, under den kirurgiske procedure.

o 3 TAS-ankre (Tissue Anchoring System).

Calistar P bestar af et permanent implantat, indeholdende en Type 1-trads
polypropylen-maske og tre TAS-ankre med deres tilsvarende suturer.

Alle komponenter til Calistar A, Calistar S og Calistar P leveres sterile og klar til
brug.

INDIKATIONER

Calistar A og Calistar S

Calistar A og Calistar S er beregnet til kirurgiske operation af den forreste og
apikale prolaps, til vaevs-forstaerkning og stabilisering af det blgde vaev i den
kvindelige baekkenbund.

Calistar P

Calistar P er beregnet til kirurgisk operation af den posterior og Apikale Prolaps,
til vaevs-forstaerkning og stabilisering af det blade vaev vi den kvindelige
baekkenbund.

KONTRAINDIKATION

Calistar ma ikke bruges til patienter,

e der modtager antikoagulerende behandling samt ved

e infektigse processer, isaer i det genitale system eller urinvejene.

e ved vaginal, cervikal eller uterin cancer,

e under graviditet,

e ved kendt overfglsomhed eller allergi over for polypropylen-produkter,

e eller i forbindelse med tilstande, der udger en uacceptabel kirurgisk risiko.

ADVARSLER

Calistar ma kun bruges af kirurger, der er godt inde i procedurer og teknikker til
implantering af Calistar.

Inden operationen er det absolut ngdvendigt at foretage en omhyggelig
udvaelgelse og komplet diagnostisk evaluering af patienten.

Der skal udvises sterste forsigtighed for at undga smitteoverfersel.

Den kirurgiske procedure skal udfgres med omhu, hvor man undgar skader

pa store blodkar, nerver og organer. Risikoen kan minimeres, hvis man ngje
observerer den lokale anatomi, og hvis man indsaetter den tilbagetraekkelige
indfgringsanordning korrekt.

Det er blevet fastslaet, at den kirurgiske teknik er sikker, men i tilfaelde af meget
alvorlige afvigelser fra denne og/eller meget udtalte anatomiske variationer, nar
den tilbagetraekkelige indferingsanordning passeres, kan der opsta perforation
eller skader pa blodkar, organer eller nerver, og det kan saledes vaere ngdvendigt
med reparations-kirurgi.

Som med alle fremmedlegemer, kan polypropylen-masken og
fastgerelsesarmene kunne forvaerre en allerede eksisterende infektion.
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Calistar skal bruges med omhu ved patienter med:

e Diabetes.

¢ Koagulationsproblemer.

e Blokering af de gvre unrinveje.

e Renal insufficiens.

e Autoimmune sygdomme, der pavirker bindevaev.

Calistar-komponenter leveres sterile. Brug ikke produktet, hvis pakken har vaeret
abnet eller beskadiget.

Calistar komponenter er kun fremstillet til ENGANGSBRUG. Produktet ma
derfor IKKE GENANVENDES eller RESTERILISERES, da det kan forringe enhedens
ydeevne og gge risikoen for forkert sterilisering og krydskontaminering.
Patienten skal advares om, at fremtidige graviditeter kan forringe implantatets
kirurgiske effekter.

Patienten bgr undga tunge lgft og anstrengende motion (cykling, lab, osv.) i de
farste tre til fire uger efter indgrebet, samt undga samleje i mindst en maned
efter operationen.

Patienten skal straks kontakte kirurgen i tilfaelde af:

e Dysuri

e \aginale smerter

e Feber

e Sergse, blodige eller purulente vaesker

e Bladninger eller andre problemer

SIKKERHEDSFORANSTALTNINGER

Implantatet ma ikke handteres med spidse, takkede eller skarpe objekter, da
enhver skade, perforation eller senderrivning kan fordrsage efterfglgende
komplikationer.

Der skal foretages maksimale forholdsregler for at undga kontaminering.
Undga at trykke for hardt pa implantatet under indfaringen.

Der skal udvises yderste omhu, nar TAS forbindes med indfaringsanordningen
og for at undga pres i den forkerte retning, mens TAS indfares. (Se punkt “2" i
den kirurgiske procedure)

Operationsrummets forhold skal opfylde hospitalets, det administrative eller
lokale myndigheders procedurer.

Produktet og pakningen kasseres efter brug i henhold til hospitalets, det
administrative eller de lokale myndigheders procedurer.

LEVERING OG OPBEVARING

Calistar leveres sterile og porygenfri, i hylstre eller blisterpakker. Enhver skade pa
de sterile barrierer, ggr enheden usterilt.

Calistar bgr opbevares under fglgende forhold:

e TEMPERATUR: Stuetemperatur.

Ma ikke anvendes efter den udlgbsdato, der er oplyst pa emballagen.

MULIGE KOMPLIKATIONER

Mulige komplikationer forbundet med brugen af implantatet ber draftes med
patienten fer indgrebet.

Brugen af en protese kan forarsage komplikationer, der er relateret til patientens
specifikke intolerance over for fremmedlegemer, der implanteres i kroppen.
Nogle komplikationer kan kraeve, at implantatet fjernes.

Nogle patienter kan opleve vaginal smerte i lgbet af den farste periode efter
indgrebet. Behandling med ANALGETIKA- OG ANTI-INFLAMMATORISKE
laegemidler, kan veere tilstraekkelig til at lindre smerter.

Andre rapporter om komplikationer med denne eller andre lignende implantater
omfatter:

e Infektion.

e Urethral eller vaginal erosion.

e Maske-eksponering.

e Adhaesionsdannelse.

e Vaginal smerte, ubehag, irritation.

e Purulent, sergs eller blodig udledning.

e Inflammation.

e Skader pa blodkar eller nerver.

e Forekomst af vaginal fistula.

e Blaereinstabilitet

e Urinvejsblokering.

e Tarmproblemer.

¢ Gentagelse af prolaps.

Postoperativ dannelse af fibrgst vaev rundt om implantatet, er en normal
fysiologisk respons pa implatationen af et fremmedlegeme.

| tilfeelde af vaginal eksponering af implantatet, der generelt skyldes infektion,
kan det veere ngdvendigt af fjerne det delvist. Dette opnas ved at skaere den
eksponerede del af polypropylennettet vaek.

PROMEDON forlanger, at alle kirurger rapporterer komplikationer forbundet
med brugen af Calistar til firmaet eller til dets leverander.

PATIENTOPLYSNINGER

Kirurgen er ansvarlig for at informere patienten eller hendes repraesentanter
forud for indgrebet om de mulige komplikationer, der er tilknyttet implantation
af Calistar.
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Patienten skal advares om, at fremtidige graviditeter kan forringe de kirurgiske
effekter ved implantation af Calistar. Patienten bar undga tunge laft og
anstrengende traening, der omfatter fysisk belastning (cykle, lgbe osv.) og ma
ikke have samleje, indtil laegen afger, at det er passende at genoptage normale
aktiviteter.

Patienten skal have at vide, at Calistar er et permanent implantat, og eventuelle
komplikationer, der er tilknyttet implantatet, kan muligvis kraeve yderligere
indgreb for at rette komplikationen.

Patienten skal straks kontakte kirurgen i tilfaelde af:

e Dysuri (smerter eller besvaer med vandladning).

e \aginal smerte.

e Feber.

e Sergs, blodig eller purulent vaeske.

e Bladning eller andre problemer.

e Urinvejsblokering.

e Tarmproblemer.

KIRURGISK PROCEDURE

Klarger patienten til indgrebet pa normal vis, og indsaet et Foley-kateter i
urethra.

Calistar implanteres under lokal eller regional bedgvelse. Profylaktisk
antibiotikabehandling ber udfares i henhold til procedurer godkendt af
hospitalet.

Beskrivelsen af teknikken opsummeres i falgende trin:

Calistar A

1. Urethrovesikal dissektion:

Foretag en dissektion af den forreste vaginale vaeg. Snittet i den forreste vaginale
vaeg foretages fra midten af urinrgret til cervix eller apex. Den pubocervikale
fascia dissekeres omhyggeligt. En stump bilateral dissekering foretages mod den
ischiale rygsgjle og coccygeale muskel ved identificering af den ischiale rygsgjle
og derefter af de sacrospingse ledband.

2. Indsaettelse af TAS (Tissue Anchoring System):

TAS indseettes i RIG indsaettelsesleder(Retractable Insertion Guide).

Indsaet TAS i den anteriore vaeg af det sacrospinale ledband 2,5 cm medialt

til den ischiale rygsgijle (Figur 1 angiver den korrekte retning for at udave tryk
under indsaettelsen af TAS). Kirurgen skal bruge sin pegefinger for at bergre

og identificere ledbandet og for at styre RIG'en til den korrekte placering af
implantat. TAS skal placeres bilateralt i hvert sacrospinalt ledband.

Figur 1

3. Anbringelse af implantat

Ved indfarelsen af implantatet i den suburetrale zone skal RIG'en farst forbindes
med den forreste fastgarelsesarm og indferes hen mod obturator internus-
musklen. Kirurgen styrerRIG'en med sin pegefinger. Nar den centrale markering
pa implantatet er under urinraret, aktiveres tilbagetraekningsmekanismen for at
lgsne armen fra dens fastgarelsessted. Denne mangvre gentages pa den anden
side. En metzenbaum-saks kan indszaettes mellem urinrgret og implantatet for at
sikre passende suburethrale spaendinger og undga hybermobil overkorrektion.
Der oprettes to fastgarelsespunkter med absorberbare suturer pa begge sider af
urinrgrets midte for at forhindre efterfelgende forskydning af masken.
Cystoskopi er ikke pakraevet.

Herefter fares polypropylen-suturer fra TAS gennem de bagerste arme pa
implantatet 1,5 cm fra enden, idet der holdes en afstand pa mindst 5 mm.
mellem de to trade, for at lave en dobbelt glideknude.

Der skal foretages to yderligere fastgarelsespunkter pa den posteriore del af
implantatet med ikke-absorberende suturer, der er fastgjort til den resterende
del af kardinal- ledbandet eller den pericervikale ring for at forhindre genkomst
af cystocele. Cystocele-reduktion opnas ved at flytte implantatet mod de
sacrospingse ledband med dobbeltknuder, der tidligere blev knyttet pa de
bageste arme for at sikre fuld korrektion af defekten. Implantatet skal forblive
under blaeren frit for spaendinger, og herefter kan den bageste overskydende
ende trimmes.

Det vaginale snit er lukket som saedvanlig. Der skal ikke foretages indgreb i den
vaginale vaeg , medmindre det er ngdvendigt.

Calistar S

1. Bleeredissektion:

Foretag en dissektion af den forreste vaginale vaeg. Snittet i den forreste vaginale
vaeg foretages fra blaerehalsen mod cervix eller apex. Den pubocervikale fascia
dissekeres omhyggeligt. En stump bilateral dissekering foretages mod den
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ischiale rygsgjle og den coccygeale muskel ved identificering af den ischiale
rygsejle og derefter af det sacrospingse ledband.

2. Indsaettelse af TAS (Tissue Anchoring System):

TAS indszettes i den tilsvarende RIG (Retractable Insertion Guide)(Ref.: DPN-
MNL).

Indsaet TAS i den anteriore vaeg af det sacrospinale ledband 2,5 cm medialt
til den ischiale rygsgijle (Figur 1 angiver den korrekte retning for at udave tryk
under indsaettelsen af TAS). Kirurgen skal bruge sin pegefinger for at bergre
og identificere ledbandet og for at styre RIG'en til dens korrekte placering for
implantat. TAS skal placeres bilateralt i hvert sacrospinalt ledband.

S

Figur 1

3. Anbringelse af implantat

Til indszettelse af implantet i omradet ved blzerehalsen, fastgeres RIG'en farst
til den forreste fastgarelsesarme (Ref.: DPN-MNC) og feres hen mod obturator
internus-musklen, placeringen af det forreste fastgarelsespunkt foretages

med 1 kraniel cm til blaerehalsen pa ballonniveauet. Nar implantatet er i den
korrekte position, aktiveres tilbagetraekningsmekanismen for at Igsne armen
fra dets fastgerelses sted. Denne mangvre gentages pa den anden side. En
metzenbaum-saks kan indsaettes mellem blaeren og implantatet, for at sikre, at
det er spaendingsfrit. To fastgerelsespunkter laves med absorberbare suturer pa
den centrale del af implantatet, for at forhindre efterfglgende forskydning af
masken.

Cystoskopi er ikke pakraevet.

Herefter fares polypropylen-suturerne fra TAS gennem de bagerste arme pa
implantatet 1,5 cm fra enden, idet der holdes en afstand pa mindst 5 mm
mellem de to trade, for at lave en dobbelt glideknude.

Der skal oprettes to yderligere fastgerelsespunkter pa den posteriore del af
implantatet med ikke-absorberende suturer, der er fastgjort til den resterende
del af kardinal- ledbdndet eller den pericervikale ring for at fremme apikal
suspension. Cystocele-reduktion opnas ved at flytte implantatet mod de
sacrospingse ledband ved brug af dobbeltlgkker, der tidligere blev knyttet pa de
bageste arme for at sikre fuld korrektion af defekten. Implantatet skal forblive
under blaeren, frit for spaendinger, og herefter kan den bageste overskydende
ende trimmes.

Det vaginale snit er lukket som saedvanlig.

Bemaerk: Et plastik-knudeskubber og dens beskyttende ror er inkluderet i seettet.
Det er muligt, at kirurgen synes, at det er nemmere at knytte TAS'en til masken
med dette hjaelpemiddel.

Calistar P

1. Pararectal dissektion

Foretag en dissektion af den bageste vaginale vaeg.

Snittet i den bageste vaginale vaeg foretages hen mod af cervix eller apex.
Foretag en stump bilateral dissekering mod den ischiale rygsgijle, og identificer
derefter den coccygeale muskel og det sacrospingse ledband pa hgjre side. Den
samme procedure foretages pa venstre side.

Sacrouterin-ledbandene findes bilateralt og holdes med den kirurgisk allis-tang.
Et 2-0 polypropylen suturpunkt saettes pa hvert sacrouterin-ledband for at
rekonstruere den bageste flade af den pericervikale ring.

2. Indszettelse af TAS (Tissue Anchoring System):

TAS indszettes i RIG (Retractable Insertion Guide).

Indsaet TAS i den anteriore vaeg af det sacrospinale ledband 2,5 cm medialt

til den ischiale rygsgjle (Figur 1 angiver den korrekte retning for at udeve tryk
under indseettelsen af TAS). Kirurgen skal bruge sin pegefinger til at bergre og
identificere dette ligament og fere den tilbagetraekkelige indferingsanordning til
dens korrekte placering. TAS skal placeres bilateralt i hvert sacrospinalt ledband.

S

Figur 1

3. Anbringelse af implantat

Herefter fares polypropylen-suturer fra TAS gennem de bagerste arme pa
implantatet 2 cm fra enden, idet der holdes en afstand pa mindst 5 mm. mellem
de to trade, for at lave en dobbelt glideknude.
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Der skal foretages to yderligere fastgarelsespunkter pa den posteriore del af
implantatet med ikke-absorberende suturer, der er fastgjort til de sacrouterine
ledbandene og pa den bagerste overflade af den pericervikale ring.
Reduktionen af den apikale/posteriore defekt opnas ved at flytte implantatet
hen mod de sacrospingse ledband ved brug af glideknuderne, der tidligere blev
knyttet pa implantatarmene, indtil det er korrigeret med henblik pa apikal/
posterior placering.. Implantatet skal forblive under blaeren, frit for spaendinger,
og herefter kan den bageste overskydende ende trimmes.

Forendens overskydende del trimmes og sutureres derefter pa begge sider til
levator ani musklens fascia.

Resterne af den rectovaginale fascia bruges til at daekke den forreste del af
implantatet. Pa denne made ydes der en bedre beskyttelse mod eksponeringen
af implantatet.

Det vaginale snit er lukket som saedvanlig.

Postoperativ pleje- og terapi foretages pa baggrund af kirurgens eget skan.
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NAVODILA ZA UPORABO

OPIS

Calistar A je komplet za kirurSko zdravljenje sprednjega in vrhnjega
prolapsa, ki vsebuje:

o 1 Calistar A vsadek (ref.: CALISSTAR-A), ki je izdelan iz
biokompatibilnih umetnih materialov.

¢ 1 pogrezljivo vodilo za uvajanje (ref.: DPN-MNL), za enkratno
uporabo, izdelan za uporabo z vsadkom, ko se vsaditev izvaja in
opremljen s cevjo za zascito veznega tkiva med kirurskim postopkom.
o 3 sidra TAS (sistem za pritrditev tkiva).

Calistar A vsebuje trajni vsadek, sestavljen iz ene mrezice, izdelane iz
monofilamentnega propilena osrednjega tipa 1, z dvema pritrdilnima
rockama iz polipropilena in tremi sidri TAS z ustreznimi nitmi.

Calistar S je komplet za kirurSko zdravljenje sprednjega in vrhnjega
prolapsa, ki vsebuje:

o 1 Calistar S vsadek (ref.: CALISSTAR-S), ki je izdelan iz
biokompatibilnih umetnih materialov.

¢ 1 pogrezljivo vodilo za uvajanje (ref.: DPN-MNL), za enkratno
uporabo, izdelan za menjavo sider in opremljen s cevjo za zascito
veznih tkiv med kirurskim postopkom.

o 1 pogrezljivo vodilo za uvajanje (ref.: DPN-MNC) za enkratno
uporabo, izdelan za menjavo prejsnjih pritrjenih rock vsadka.

o 3 sidra TAS (sistem za pritrditev tkiva).

o 1 Drsnik vozla (ref: KP), za enkratno uporabo, izdelan za uporabo
med kirurSkim postopkom, Ce je potrebno, in opremljen z zascitno
cevjo.

Calistar S vsebuje trajni vsadek, sestavljen iz ene mrezice, izdelane iz
monofilamentnega propilena osrednjega tipa 1, z dvema pritrdilnima
rockama iz polipropilena in tremi sidri TAS z ustreznimi nitmi.
Osrednji del vsadka je izdelan z lahko visoko porozno polipropilensko
mrezico.

Calistar P je komplet za kirurSko zdravljenje posterior in vrhnjega
prolapsa, ki vsebuje:

o 1 Calistar P vsadek (ref.: CALISTAR-P), ki je izdelan iz
biokompatibilnih umetnih materialov.

¢ 1 pogrezljivo vodilo za uvajanje (ref.: DPN-MNL), za enkratno
uporabo, izdelan za uporabo z vsadkom, ko se vsaditev izvaja in
opremljen s cevjo za zascito veznega tkiva med kirurSkim postopkom.
o 3 sidra TAS (sistem za pritrditev tkiva).

Calistar P vsebuje trajni vsadek, sestavljen iz ene osrednje
polipropilenske mrezice tipa 1, z dvema pritrdilnima rockama iz
polipropilena in tremi sidri TAS z ustreznimi nitmi.

Vse komponente Calistar A, Calistar S in Calistar P so dobavljene
sterilne in pripravljene za uporabo.

INDIKACIJE

Calistar A in Calistar S

Calistar A in Calistar S sta namenjena kirurSkemu zdravljenju
sprednjega in vrhnjega prolapsa z ojacano mrezico in stabilizacijo
mrezice zenskega medenicnega dna.

Calistar P

Calistar P je namenjen kirurskemu zdravljenju posterior in vrhnjega
prolapsa z ojacano mrezico in stabilizacijo mrezice Zzenskega
medenicnega dna.

KONTRAINDIKACIJE

Kompleta Calistar se ne sme uporabljati pri pacientkah,

e ki se zdravijo z antikoagulanti,

o z infekcijami, Se posebno genitalij ali urinarnega trakta,

e z rakom noZznice, maternic¢nega vratu ali maternice,

e med nosecnostjo,

e z znano preobcutljivostjo ali alergijo na polipropilenske izdelke,
e ali s predhodnimi stanji, ki predstavljajo nesprejemljivo kirursko
tveganje.

OPOZORILA

Sistem Calistar lahko vstavljajo le kirurgi, ki so seznanjeni s postopki
in tehnikami vsaditve sistema Calistar.

Predpogoja za kirurski poseg sta skrben izbor bolnika in odli¢na
celostna diagnostika.

Za preprecitev okuzbe so potrebni najvedji varnostni ukrepi.
KirurSke posege je treba izvajati previdno in prepreciti poskodbe
vecjih krvnih Zil, Zivcev in organov. Tveganja se lahko zmanjsajo,
Ce pazljivo upostevate lokalno anatomijo in ¢e pravilno vstavite
pogrezljivo vodilo za vstavljanje.

Ugotovljeno je bilo, da je kirurska tehnika varna, vendar v primeru
zelo hudih odstopanj in/ali zelo izstopajocih anatomskih odstopanj
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med vstavljanjem pogrezljivega vodila za vstavljanje, lahko pride do
pretrga ali posSkodb Zzilja, organov ali Zivcev in morda bo potrebna
popravljalna operacija.

Kot pri vseh tujkih, lahko polipropilenska mrezica in pritrjeni rocki
poslabsajo predobstojec¢o okuzbo.

Calistar je treba uporabljati previdno pri pacientih z naslednjimi stanji:
e sladkorna bolezen

e tezave pri koagulaciji

e neprehodnost zgornjega urinarnega trakta

e ledvicna insuficienca

e avtoimune bolezni, ki prizadenejo vezno tkivo.

Komponente kompleta Calistar se dobavljajo sterilne. Izdelka ne
uporabljajte, e je ovojnina odprta ali posSkodovana.

Komponente kompleta Calistar so namenjene samo ENKRATNI
uporabi. Kompleta zato NE SMETE PONOVNO UPORABITI in NE SMETE
PONOVNO STERILIZIRATI, saj bi to lahko ogrozilo uspesnost operacije
in povecalo tveganje neprimerne ponovne sterilizacije in navzkrizne
kontaminacije.

Pacienta je treba obvestiti, da bi lahko prihodnje nosecnosti iznicile
kirurske ucinke vsadka.

Pacient se mora izogibati dvigovanju tezkih bremen in naporni vadbi,
ki vklju€uje napenjanje (voznja s kolesom, tek itd.), v prvih treh do
Stirih tednih po kirurSkem posegu in ne sme imeti spolnih odnosov
VSaj en mesec po operaciji.

Pacient mora nemudoma obvestiti kirurga v primeru:

e disurije

e bolecin v noznici

e povisane telesne temperature

e seroznega, krvavega ali gnojnega izcedka

e krvavitve ali druge tezave

PREVIDNOSTNI UKREPI

Pri delu z vsadkom ne smete uporabljati konicastih, nazobcanih ali
ostrih predmetov, kajti vsaka poskodba, perforacija ali pretrganje
lahko povzro¢i posledicne zaplete.

Za preprecitev okuzbe so potrebni najvedji varnostni ukrepi.
Preprecite cezmerno napenjanje vsadka med vstavljanjem.

Med vstavljanjem TAS so potrebni najstrozji previdnostni ukrepi
pri zdruzevanju TAS z vodilom za vstavljanje in za preprecevanje
izvajanja pritiska v napacni smeri. (glejte tocko »2« kirurSkega
posega)

Delovni pogoji v prostoru morajo ustrezati bolnisni¢nim,
administrativnim ali lokalnim postopkom.

Po koncani uporabi izdelka skladno z bolnisni¢nimi, administrativnimi
in lokalnimi postopki zavrzite izdelek in embalaZo.

NABAVA IN SKLADISCENJE

Calistar je sterilen in brez pirogenov v ovoju ali pretisni ovojnini. Z
vsako poskodbo sterilnega predela postane izdelek nesterilen.
Calistar je treba skladisciti pod naslednjimi pogoji:

e TEMPERATURA: sobna temperatura.

NE UPORABLJAJE PO PRETEKU ROKA UPORABE, OZNACENEGA NA
EMBALAZI.

MOZNI ZAPLETI

Pred kirurskim posegom je treba bolnika seznaniti z moznimi zapleti,
ki nastanejo z uporabo vsadka.

Uporaba proteze lahko povzroci zaplete, povezane s stopnjo
obcutljivosti posameznega pacienta na tuje predmete, vstavljene v
telo. Nekatere zaplete lahko povzroci tudi odstranitev vsadka.
Nekatere pacientke lahko izkusijo bolecine v noznici v zacetnem
obdobju po operaciji. Za lajSanje bolecin zadostuje Ze zdravljenje z
ANALGETIKI in PROTIVNETNIMI zdravili.

Drugi zapleti s tem vsadkom ali drugimi podobnimi vsadki so:

e okuzba

e erozija secnice ali vagine

e izpostavljenost mreze

e tvorba adhezije

e bolecina v noznici, neudobje, drazenje

e gnojni, serozni ali krvav izloc¢ek

e vnetje

e poskodbe ozilja ali ziv€evja

e prisotnost vaginalne fistule

e nestabilnost mehurja

e zapora seca

e Crevesne tezave

e ponovitev prolapsa

Pooperativno oblikovanje fibroznega tkiva okoli vsadka je naraven
fizioloSki odziv na vsaditev tujka v telo.
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V primeru vaginalne izpostavitve vsadka, na splo$no zaradi okuzbe,
bo morda potrebna delna odstranitev. To se doseze z izrezovanjem
izpostavljenega dela polipropilenske mrezice.

Druzba PROMEDON prosi kirurge, da obvestijo podjetje ali
distributerja, ce se pojavijo kateri koli zapleti pri uporabi kompleta
Calistar.

INFORMACIJE ZA PACIENTE

Kirurg je pred operacijo odgovoren za obvescanje pacientke ali njenih
zastopnikov o moznih zapletih v zvezi z vsaditvijo kompleta Calistar.
Pacientko je treba obvestiti, da bi lahko prihodnje nosecnosti

iznicile kirursSke ucinke vsadka Calistar. Pacientka se mora izogibati
dvigovanju tezkih stvari in napornim vajam, ki vkljuujejo napenjanje
(kolesarjenje, tek itd.) in ne sme imeti spolnih odnosov, dokler
zdravnik ne doloci, da je primeren ¢as za obnovitev normalnih
dejavnosti.

Pacientki je treba svetovati, da je Calistar trajni vsadek in da kakrsni
koli zapleti, povezani z vsadkom, lahko ali pa tudi ne zahtevajo
dodatno operacijo za odpravo zapleta.

Pacient mora nemudoma obvestiti kirurga v primeru:

o disurije (bolecina ali tezave med uriniranjem)

e bolecin v noznici

e povisane telesne temperature

e seroznega, krvavega ali gnojnega izcedka

e krvavitve ali druge tezave

e zapora seca

e Crevesne tezave

OPIS KIRURSKEGA POSEGA

Pacienta pripravite na kirurski poseg na obicajen nacin in vstavite
Foleyev kateter v secnico.

Calistar se vsadi pod lokalno ali regionalno anestezijo. Skladno z
odobrenim bolniSni¢nim postopkom je treba pacientko zdraviti s
profilakti¢nimi antibiotiki.

Opis tehnike je povzet v naslednjih korakih:

Calistar A

1. Uretroovalna disekcija:

Omogoca disekcijo sprednje stene noznice. Rez v zadnjo

steno noznice se izvede od srednje uretre proti vratu ali vrhu.
Pubocervikalna fascija je previdno secirana. Topa bilateralna disekcija
je izvedena proti iSialnemu delu hrbtenice in krizni misici, ki prepozna
iSialni del hrbtenice in nato sakrospinalne ligamente.

2. Vstavljanje TAS-a (sistem za pritrditev tkiva):

TAS je vstavljen v RIG (pogrezljivo vodilo za vstavljanje).

Vstavite TAS v sprednjo steno sakrospinalnega ligamenta 2,5 cm
medialno do iSialnega dela hrbtenice (slika 1 prikazuje pravilno smer
pritiska med vstavljanjem TAS). Kirurg mora uporabiti kazalec, da

se dotakne ligamenta in ga prepozna ter da RIG vodi do pravilnega
polozaja vsadka. TAS je treba namestiti bilateralno, po enega v vsak

sakrospinalni ligament.

Slika 1

126°

3. Namestitev vsadka

Za vstavljanje vsadka v predel pod secnino, je treba najprej RIG
povezati s sprednjo pritrditveno rocko in ga uvesti v smer kol¢ni¢ne
notranje misice, tako da kirurg pomika kazalec. Ko je osrednja
oznaka vsadka zraven secevoda iz mehurja, se pogrezljiv mehanizem
aktivira za sprostitev rocke v njenem mestu namestitve. Ta manever
se ponovi na drugi strani. Par kirurskih Skarij Metzenbaum je
mogoce uvesti med secevod iz mehurja in vsadek za preverjanje
primerne napetosti pod secnino in za preprecevanje hipermobilnosti
vrhnjega popravka. Dve pritrdilni tocki sta izdelani z absorpcijskimi
nitmi na obeh straneh srednjega dela secnice za preprecevanje
premikanje mrezice.

Citoskopija ni zahtevana.

Potem gre polipropilenska nit TAS skozi zadnji rocki vsadka 1,5 cm
od konca, ki zagotavlja odmik najmanj 5 mm med obema nitma, da
izdela dvojne drsne vozle.

Dve dodatni pritrditveni tocki je treba narediti na zadnjem

telesu vsadka z nevpojnim vlakni, ki so pritrjeni na preostankih
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kardinalnih ligamentov ali naperivratnem obrocku za preprecevanje
pojavljanjaciste. Zmanjsanje ciste je dosezeno s premikanjem vsadka
proti sakrospinalnem ligamentom, z uporabo dvojnih vozlov, ki so
bili predhodno izdelani na zadnjih rockah, da bi se dosegel popoln
popravek prejSnje posSkodbe. Vsadek mora ostati zraven mehurja,
brez napetosti in zadnji konec preostanka je mogoce odrezati.
Vaginalen rez je ¢im blize , kot obi¢ajno. Noben rez ni narejen v
vaginalno steno , dokler to ni potrebno.

Calistar S

1. Disekcija mehurja:

Omogoca disekcijo sprednje stene noznice. Rez v zadnjo steno
noznice je narejen proti vratu ali vrhu. Pubocervikalna fascija je
previdno secirana. Topa bilateralna disekcija je izvedena proti
iSialnemu delu hrbtenice in krizni misici, ki prepozna isialni del
hrbtenice in nato sakrospinalne ligamente..

2. Vstavljanje TAS-a (sistem za pritrditev tkiva):

TAS je vstavljen v primeren RIG (pogrezljivo vodilo za vstavljanje) (ref.:
DPN-MNL).

Vstavite TAS v sprednjo steno sakrospinalnega ligamenta 2,5 cm
medialno do iSialnega dela hrbtenice (slika 1 prikazuje pravilno
smer pritiska med vstavljanjem TAS). Kirurg mora uporabiti kazalec,
da se dotakne in prepozna ligament in da vodi RIG do pravilnega
polozaja vsadka. TAS je treba namestiti bilateralno, po enega v vsak

sakrospinalni ligament.

Slika 1

126°

3. Namestitev vsadka

Za vstavljanje vsadka v predel vratu mehurja najprej vstavite RIG za
sprednje pritrdilne rocke (ref.: DPN-MNC) je povezan z anteriorno
pritrdilno rocko in speljan proti kol¢ni¢ni notranji misici, anteriorna
pritrdilna rocka je namescena 1 cm glede na mehur pri nivoju balona.
Ce je vsadek v pravilnem polozaju, pogrezljiv mehanizem je aktiviran
za sprostitev rocke v njenem mestu pritrditve. Ta manever se ponovi
na drugi strani. Par kirurskih Skarij Metzenbaum je mozno vstaviti
med mehur in vsadek za zagotavljanje , da ni napetosti. Dve pritrdilni
tocki sta izdelani z absorpcijskimi niti na osrednjem delu vsadka za
preprecevanje premikanja mrezice.

Citoskopija ni zahtevana.

Potem gre polipropilenska nit TAS skozi zadnji rocki vsadka 1,5 cm
od konca, ki zagotavlja odmik najmanj 5 mm med obema nitma, da
naredi dvojne drsne vozle.

Dve pritrdilni tocki je treba narediti na zadnjem telesu vsadka z
nvpojnimi vlakni, ki so pritrjena na preostanku kota ligamenta ali
perivratnem obrocku za zascito apikalne suspenzije. Zmanjsanje ciste
je dosezeno s premikanjem vsadka proti sakrospinalnem ligamentom,
z uporabo dvojnih zank, ki so bile predhodno izdelane na zadnjih
rockah, da bi se doseglo popoln popravek prejSnje poskodbe.
Vsadek mora ostati zraven mehurja, brez napetosti, in zadnji
konecpreostanka je treba odrezati.

Vaginalen rez je ¢im blize , kot obicajno.

Opomba: Drsnik plasti¢nega vozla in njegova zascitna cev, prilozen
opremi, za pospesevanje, mora kirurg ustrezno uporabljati, postopek
vozlanja TAS-a v mrezico.

Calistar P

1. Pararektalna disekcija

Omogoca disekcijo zadnje stene noznice.

Rez v zadnjo steno noZznice je narejen proti vratu ali vrhu.
Naredite slepo bilateralno disekcijo proti iSialnemu delu hrbtenice,
nato prepoznajte krizno misico in sakrospinalni ligament na desni
strani. Enak postopek se izvede na levi strani

Sakruterinski ligamenti so bilateralno prepoznani in so zadrzani

s pinceto (Allis). Tocka polipropilenske niti A-2-0 je namescena
na vsakem sakruterinskem ligamentu za obnovo zadnjega dela
perivratnega obrocka.

2. Vstavljanje TAS-a (sistem za pritrditev tkiva):

TAS je vstavljen v RIG (pogrezljivo vodilo za vstavljanje).

Vstavite TAS v sprednjo steno sakrospinalnega ligamenta 2,5 cm
medialno do iSialnega dela hrbtenice (slika 1 prikazuje pravilno smer
pritiska med vstavljanjem TAS). Kirurg mora uporabiti kazalec, da
se dotakne in prepozna ligament in da vodi pogrezljivo vodilo za
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vstavljanje do pravilnega polozaja vsadka. TAS je treba namestiti
bilateralno, po enega v vsak sakrospinalni ligament.

S

Slika 1

126°

3. Namestitev vsadka

Nato so polipropilenske niti TAS-a speljane skozi zadnje rocke
vsadka 2 cm od konca, ki ohrani odmik najmanj 5 mm med obema
nitma za izdelavo dvojnega drsnega vozla.

Narediti je treba dve dodatni pritrdilni tocki na zadnjem telesu
vsadka z nevpojnimi vlakni, ki so pritrjena na sakralne ligamente in
zadnjopovrsino perivratnega obrocka.

Zmanjsanje vrhnje/zadnje poskodbe je dosezeno s premikanjem
vsadka proti sakrospinalnim ligamentom, z uporabo drsnih vozlov,
ki so bili prej izdelani na rockah vsadka, dokler ni doseZzena smer
vrhnje/zadnje strani. Vsadek mora ostati zraven mehurja, brez
napetosti, in zadnji konec preostanka je treba odrezati.

Sprednji konec ostanka je odrezan in nato bilateralno zasit z misi¢no
ovojnico miSice dvigovalke.

Preostanek rektovaginalnega vrvi se uporablja za prekrivanje
sprednjega dela vsadka, ki dovoljuje za vecjo zascito pred
izpostavljenostjo vsadka.

Vaginalen rez je ¢im blize , kot obicajno.

Pooperativno nego in zdravljenje predpise kirurg.
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