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.GUIA DE ACTUACION ANTE UNA PACIENTE PORTADORA DE DISPOSITIVO. ESSURE®

.Desde la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS} solicitan que se
recuerde que la Sociedad Espafiola de Ginecologia y Obstetricia (SEGO) elaboré la'guia de actuacion
ante una paciente portadora del dispositivo ESSURE®, que se adjunta, con el fin de prestar una
atencién con las maximas garantias a las mujeres portadoras de estos dispositivos. También puede
enhcontrar esta guia en nuestra pégina;t web:

https://www.aemps.gob_.esflnforma/notasinformativas/productossanitarios/éeguridad -3/2018/nips_
21-2018-guia-essure/

Los objetivos de esta gufa de actuacién son:

= Proporcionar informacion y atencién adecuada a toda mujer portadora de estes dispositivos
que lo requiera, refiera efectos adversos relacionados con los dispositivos Essure® o no.

» Ofrecer a todas las pacientes las méaximas garantias de seguridad en e! procedimiento de
retirada, asf como la realizacion de un seguimiento posterior adecuado. '

* Garantizar que las pacientes reciben una adecuada informacion relacionada con ia
intervencion que les va a ser practicada y que se les entrega el consentimiento informado
especifico para la retirada de los dispositivos Essure®.’

Por otra parte, la legislacién nacional vigente que regula los productos sanitarios, establece Ia
obligatoriedad por parte de los profesionales sanitarios de notificar los incidentes graves de los que
tuvieran conocimiento durante el ejercicio de su profesién, en este caso, los relacionados con el
dispositivo Essure® asi como la explantacion de estos. '

Para facilitar la notificacion de incidentes graves por parte de los profesionales sanitarios, desde el 3
de junio de 2019, se puso en marcha el portal de notificacidn electrénica de incidentes con
productos sanitarios. El portal NotificaPS permite a los profesionales sanitarios y pacientes |a
notificacién electrénica de incidentes al Sistema de Vigilancia de Productos Sanitarios. Se podra
acceder a este portal desde la pagina web de la AEMPS:

https://notificaps.aemps.es/enviotelematico/notificaps/notifica/inicio.do
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En esta notificacion serfa conveniente que aportaran el modelo y niimere de Iote dal dispositivo, la
fecha de implantacion y explantacién del mismo, asi como los sintomas que refiere la paciente.

Si tiene alguna duda al reépecto péngase en contacto con el Servicio de Ordenacion Farmacéutica y
Medicamentos mediante cualquiera de estas vias:

e THno: 941 299 923 )

» mail: alertas.productossanitarios@Iarioja.org

» Carta; Servicio de Ordenacion Farmacéutica y Medicamentos - Productos Sanitarios C/
Obispo Lepe s/n 26071 Logrofio.
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GUIA DE ACTUACION ANTE UNA PACIENTE PORTADORA
DEL DISPOSITIVO ESSURE®

Esta gula ha sido elaborada por la Sociedad Espafiola de Ginecologia y Obstetricia (SEGO)
a requerimiento de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios {AEMPS)
con el fin de prestar una atencion con las méximas garantias a las mujeres portadoras de

- dispositivos Essure®.

Esta guia es una actualizacion de la publicada por la SEGO en 2016.

INDICE

Ambito de aplicacién 2

Objetivos 2

Introduccion 2
1. Consulta previa a la explantacién 2
2. Anamnesis y exploracion - 3

3. Valoraci6n, informacién a la paciente y explantacién de los dispositivos......_.3

4. Revisiones y pruebas..: ; 4

ANEXO I.- Técnicas de extraccién del implante Essure® 5

ANEXO I1.- Sugerencias para la extraccién de los dispositivos Essure® en funcién
de su situacién en la trompa de Falopio 8

ANEXO IlI.- Consentimiento informado para la retirada del método Essure®............9



GaSEG0

AMBITO DE APLICACION

Esta gufa de actuacion estd destinada a su utilizacion por los profesionales y centros sani-
tarios espaiioles en la atencion de las pacientes portadoras de Essure®, en la explantacion
del dispositivo y en el seguimiento de las pacientes explantadas.

OBJETIVOS

* Proporcionar la informacién y atencién adecuada a toda mujer que refiera efectos adver-
sos relacionados con los dispositivos Essure® y en general a cualquner portadora de
estos dispositivos que lo requiera.

* Ofrecer a todas las pacientes que tienen implantado el dispositivo Essure®, las maximas
garantias de seguridad en el procedimiento de retirada, asi como la realizacién de un
seguimiento adecuado, mediante las oportunas revisiones posteriores.

e Garantizar que las pacientes reciben una adecuada informacién relacionada con la inter-
vencién que fes va a ser practicada y que se les entrega el consentimiento informado
especifico para la retirada de los dispositivos Essure®.

INTRODUCCION

Essure® es un sistema anticonceptivo permanente, disefiado para utilizarse como microin-
serto de oclusién de las trompas de Falopio. Se trata de un producto sanitario |mp|antable
cuyo fabricante es la empresa Bayer Healthcare LLC., Alemania. :

- En agosto de 2017, la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS)
requirié a la empresa Bayer el cese de la comercializacion y la retirada del mercado del produc-
to Essure® a raiz de la suspension del certificado CE de conformidad emitido por el Organismo
Notificado IHandés NSAL En septiembre de 2017, el fabricante del producto, Bayer Pharma
AG., Alemania, comunicé su decisidn de cesar de forma voluntaria y por motivos comerciales,
la distribucién y venta def implante Essure® en todos los palses excepto en Estados Unidos
y de no continuar con el procedimiento de renovacion del certificado de marcado CE para
su comercializacién en la Unién Europa y por tanto en Espafia. Posteriormente, la empresa
Bayer comunica la suspensién voluntaria de la comercializacién en Estados Unidos, de forma
gradual, hasta diciembre de 2018.

Los datos procedentes del estudio epidemiolégico francés del 19 de abril de 2017, en el
que se han tenido en cuenta los datos de la literatura, del seguimiento y los resultados de un
estudio epidemiolégico sobre mas de 100.000 mujeres, no cuestionan la relacion beneficio/
riesgo del implante Essure®, por lo que no existen motivos a dia de hoy para recomendar la
extraccién del dispositive ni modificar las pautas de seguimiento de las personas portadoras.
Las pacientes que experimenten alguna sintomatologia deben consultar con su médico.

Los implantes Essure® estan pensados para quedar colocados permanentemente, no obs-
tante, se pueden extraer en caso de sintomas asociados con su presencia o a peticién de la

paciente.

1. CONSULTA PREVIA A LA EXPLANTACION

Previamente la mujer ha debido ser evaluada por su médico de familia, el cual valorara si
los sintomas que refiere la paciente pueden estar relacionados con los dispositivos Essure®.
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Los sintomas més frecuentes que se han referido asociados a estos dispositivos son: dolor
pélvico, articular o lumbar, inflamacién abdominal, hemorragias, cansancio, cefaleas, alope-
cia. También se han referidos sintomas alérgicos {urticaria, picores) y cambios del estado de
animo (depresién). - .

Cada hospital debe desarrollar circuitos adecuados para que las mujeres con un supuesto
efecto adverso sean valoradas lo mas rapidamente posible por un facultativo de Ia unidad que
colocd el dispositivo. _

A modo de ejemplo las posibilidades de derivacién pueden ser:

* Hoja de consulta que sera remitida a la secretaria de que dependa funcionalmente la
unidad de histeroscopia o a la secretaria del Jefe del Servicio. La Secretaria tramitara a
la mayor brevedad posible una cita para la paciente.

e Cita telefénica, si existen medios para ello.

2. ANAMNESIS Y EXPLORACION '

La paciente sera previamente citada y valorada en la consuita de histeroscopia o en la que
determine cada centro, se realizar;

* Valoracion de antecedentes personales que puedan relacionarse con una mayor inciden-
cia de dolor crénico: enfermedad inflamatoria pélvica, endometriosis, adenomiosis, etc.

* Historia clinica detallada con especial atencién a los sintomas descritos en el apartado
1 que presente la paciente y su relacién temporal con los dispositivos. ‘

* Alergias que presente |a paciente antes y después de la colocacién de los dispositivos.

* Exploracion ginecoldgica, buscando especialmente puntos dolorosos a la exploracién
-en las zonas anexiales. '

* Ecografia ginecoldgica y radiograffa abdominal en la que se determinara la correcta
colocacion y la ubicacién de los dispositivos, teniendo en cuenta los criterios ecogra-
ficos especificos de cara a orientar la cirugla a realizar {ver el anexo II). Valoracién de
patologia orgénica subyacente: miomas, adenomiosis, endometriomas. -

* .Otras pruebas complementarias que crea oportunas el ginecélogo como: pruebas de
alergia, IgE, iméagenes radiodiagnésticas, etc.

3. VALORACION, INFORMACION A LA PACIENTE Y EXPLANTACION DE LOS
DISPOSITIVOS

.En'caso de que se opte por la retirada del dispositivo, el facultative explicaré a la paciente
de forma clara y comprensible las distintas opciones para la extraccién de los disposi-
tivos y sus posibles complicaciones. Se empleari el método de extraccién menos invasivo

que pueda llevarse a cabo con seguridad.

Debe explicarse que se incrementa el porcentaje y la gravedad de las complicaciones
en pacientes a las que se les va a practicar una laparoscopia/laparotomia y tienen ante-
cedentes de enfermedad inflamatoria pélvica, endometriosis, cirugias previas, obesidad, etc,

Ver en el anexo | las distintas opciones para la extraccién del'dispositivo, dependiendo de
la ubicacion de los implantes Essure®. Tener también en cuenta la informacién proporcionada
en el folleto de instrucciones del producto.

El facultativo que atiende a la paciente emitira un informe Yy su opinién sobre ia relacién de
los sintomas con el dispositivo Essure®, y como persona experta sera quien aconsejar4 a la
paciente sobre la conveniencia o no de retirar el dispositive.
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Previamente a la intervencién, se planteara a la paciente qué actitud quinirgica se adopta-
ra en el caso de que quede algtn fragmento del dispositivo Essure® intrauterino durante
su retirada si, tras realizar las maniobras adecuadas, no se puede extraer completamente. Se
planteara a la paciente las siguientes opciones:

» Observacion y seguimiento: se actuara en funcién de los sintomas (ver apartado 4).

¢ Realizar una histerectomia en un segundo tiempo.

Se entregara consentimiento informado especffico para la retirada de los dispositivos Essu-
re® {ver el anexo lll), asi como los especificos para laparoscopia/taparotomia/histeroscopia.

Los dispositivos serdn retirados por un facultativo de la unidad de histeroscopia o que tenga
experiencia en laparoscopia. Se aconseja que el equipo sea a ser posible siempre el mismo.
Los dispositivos se extraeran en bloque junto a las trompas de Falopio, siempre que se pueda,
y se enviaran para el estudio histolégico pertinente.

4. REVISIONES Y PRUEBAS

A los 3 meses de la explantacion de los dispositivos se realizard una revision:

+ Silos sintomas han desaparecido, se dara el alta definitiva a la paciente y se realizaran
encuestas telefénicas al menos una vez al ano hasta que la mujer esté 3 afios consecu-
tivos sin sfntomas.

+ 3j persisten los sinfomas, se realizard seguimiento adecuado a cada caso. En estos
casos es aconsejable la realizacién de una radiografia abdominal y ecografia ginecolégica
transvaginal para valorar si queda algun fragmento de los dispositivos. Si no se detectara
o existieran dudas sobre su localizacion con estas pruebas y persisten los sintomas, se
realizara un TAC.

* Si persisten los sintomas de alergia se derivara al paciente al servicio de alergias.

5. NOTIFICACION DE INCIDENTES AL SISTEMA DE VIGILANCIA DE
PRODUCTOS SANITARIOS

La reglamentaci6n de productos sanitarios establece la obligacién de que los profesionales
.sanitarios notifiquen a las autoridades los incidentes de los que tengan conocimiento con
ocasién de su actividad. Se considera incidente cualquier funcionamiento defectuoso, fallo
o deterioro de las caracteristicas o del funcionamiento de un producto, asi come cualquier
deficiencia en el etiquetado o en las instrucciones de uso que pueda o haya podido dar lugar
a la muerte o al deterioro grave del estado de salud de un paciente o de un usuario.

Estos casos se notificaran a la AEMPS siguiendo el procedimiento establecido en las “Direc-
trices para la aplicacién del Sistema de Vigilancia por los centros y profesionales sanitarios”
‘mediante el formulario correspondiente, que puede encontrarse en el siguiente enlace:

https:llwww.aemps.gob.eslvigilanci_alproductosSanitariosldocslanexos-vig-prof.doc
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ANEXO |
TECNICAS DE EXTRACCION DEL IMPLANTE ESSURE®

Se debe confirmar la ubicacién de los implantes Essure® mediante pruebas de imagen,
antes de cualquier intento de extraccion quinirgica, ya que su ubicacién influirs sobre el tipo
de abordaje quirdrgico apropiado. '

En todas las intervenciones de extraccién quiriirgica deber4 tenerse cuidado de no seccionar
el implante durante su extraccién y examinar el dispositivo para verificar que se ha extraido
en su totalidad. :

A. EXTRACCION DE UN IMPLANTE UBICADO EN LA TROMPA DE FALOPIO
EXTRACCION LAPAROSCOPICA/LAPAROTOMIA?

Las técnicas de extraccion laparoscépica de impiantes colocados en las trompas de Falo-
pio son la salpingostomfa lineal, la salpinguectomia fstmica con incisién circunferencial y la
salpinguectomia simple.

1. Para efectuar una salpingostomia lineal, realice una pequefia incisién (de aproximada-
mente 2 cm de longitud) a lo largo del borde antimesentérico de Ia trompa de Falopio,
directamente por encima del implante. Es preciso dsjar expuesto el implante y liberarlo
después del tejido circundante, antes de agarrar las espirales. Durante la extraccién
se deben agarrar conjuntamente las espiraies interna y externa. Una vez expuesto el
implante, se puede usar un instrumento de agarre para extraerio con una ligera traccion
a lo largo del eje de la trompa. El implante debe extraerse con suavidad en pequefios
incrementos de modo que no se fragmente ni se elonguen en exceso las espirales. Si se
encuentra una resistencia excesiva, puede deberse a que la banda de platino (la porcién
de mayor didmetro del implante) no puede atravesar la region intersticial. Si se aplica
una traccion excesiva durante la extraccion laparoscépica, podria romperse la banda de
platino. La escisién histeroscépica de la banda de platino pueds facilitar la extraccién
de todo el implante.

2. Salpinguectomia: tiene como objeto proporcionar una esterilizacién fiable y a la vez
realizar una profilaxis del cancer de ovario mediante ia exti rpacién completa de la trompa
de Falopio. En primer lugar, realice la reseccién de todo el mesosalpinx con coagulacién
bipolar/monopolar hasta liberar por completo la trompa uterina. A continuacién, con
energia bipolar, coagule las trompas con toques muy pequefios, lo més cercano posible
a la porcién fstmica. A continuacién, y en funcién de la colocacién del dispositivo puede
optar por:

2.1. Salpinguectomia fstmica con incisién circunferencial y extraccion de los disposi-
tivos y trompas en bloque. Indicada cuando parte del dispositivo esté en la porcién
intramural. Proceda a realizar un corte circular en la porcién coagulada con tijeras
monopolares o con corte frio hasta exponer el dispositivo, esta maniobra ha de ser
muy cuidadosa para no seccionarlo. Una vez expuesto el dispositivo se tracciona de
él tal y como se indic6 en el punto 1. Durante la traccién del dispositivo este debe
formar un éngulo de 90° con el istmo, dngulos obtusos o agudos pueden favorecer
la rotura del dispositive.

22. Salpinguectomia simple: implantes de ubicacién distal. Indicada cuando no hay
dispositivo en la porcién intramural de la trompa. Proceda a la secciéon de la trompa
en la porcidn cercana al istmo en la que no existe dispositivo intratubdrico.
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EXTRACCION MISTERDSCOPICA/LAPAROSCOPICA COMBINADA?

Cuando se programe una extraccion laparoscopica, se debe considerar la posibilidad de
escindir primero la parte mas proximal de la espiral externa (la <banda de platino»), por via
histeroscopica, mediante unas tijeras. Esto puede facilitar la extraccién laparoscépica del
implante, ya que la banda de platmo es |a porcion méas ancha de la espiral externa, y puede
ser la mas dificil de pasar por la regién intersticial de la trompa. En este caso se debe proceder
al contaje de las anillas para reconocer la extraccién completa del dispositivo.

Extracci6én histeroscépica: solo se debe intentar la extraccién histeroscépica cuando que-
den al menos 14 espirales proximales visibles en la cavidad uterina. También se puede conside-
rar esta opcién cuando queden al menos 5 anillas visibles y por expreso deseo de la paciente,
asumiendo el riesgo de que se pueda fragmentar el dispositivo durante su extraccién. En caso
de contraindicacidn para la cirugia abdominal/laparoscépica y con menos de 5 anillas visibles,
se valorara junto con la paciente la via mas adecuada para la retirada de los dispositivos en
funcién de los riesgos especificos de la paciente y de la sintomatologia que presente.

Pasos para la extraccién histeroscopica:

1. Se debe realizar con sedacién, aunque es posible su realizacién con anestesia local.

2. Introduzca un instrumento de agarre a través del canal de trabajo del histeroscopio.

3. Intente agarrar conjuntamente las espirales externa e interna del implante. Agarrar las
espirales conjuntamente puede ayudar a evitar una elongacién excesiva de la espiral
externa, que podria provocar su fragmentacion.

4. Tire suavemente del implante con el instrumento de agarre, al tiempo que extrae el
implante en pequefios incrementos sucesivos para evitar su fragmentacion o una elon-
gacion excesiva de las espirales. Una vez extraido el implante de la trompa de Falopio,
tirar al mismo tiempo del histeroscopio y del instrumento de agarre para sacarios. No
intente tirar del implante desplegado a través del canal de trabajo del histeroscopio. El
histeroscopio y el instrumento de agarre que contiene el implante desplegado deben
extraerse conjuntamente del ttero.

5. Si al inspeccionar el implante extraido el médico no estd completamente seguro de la
extraccién completa del implante, se debe realizar una radiografia y/o ecografia para
determinar si queda algin fragmento del implante en la paciente.

Después de la extraccion histeroscopica del implante, se debe asesorar a la paciente sobre .
el riesgo de embarazo, incluido el embarazo ectépico.

B. PERFORACIONES

La técnica de extraccion de un implante que haya perforado el Gtero o la trompa dependera
de Ia ubicacién del implante. La ubicacién debe determinarse mediante pruebas de imagen
antes de la intervencién quirdrgica. En caso de perforacién parcial, el dispositivo quedara
anclado y su localizacién es facil. En caso de perforacion completa debemos realizar TAC o
RMN previo a la cirugia para su localizacién.

PERFORACIONES TUBARICAS:

Los implantes que hayan perforado la trompa de Falopio pero que todavia se encuentren
parciaimente ubicados en la trompa, se pueden exiraer segin las técnicas descritas anterior-
mente dependiendo de la ubicacién del implante.
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PERFORACIONES UTERINAS:

Los implantes que penetren en el miometrio podrian quedar incrustados y ser dificiles de
extraer. En aquellos casos en los que el implante esté mayormente en la cavidad uterina se
debe intentar la extraccion histeroscépica. En los casos en que una parte del implante esté en
la cavidad endometrial o la pared uterina y otra parte esté en la cavidad peritoneal, se debe
contemplar la escisién histeroscépica de la banda de platino, si es visible, antes de la extrac-
cién laparoscépica programada.

Si hay perforacion en la regién intramural o zonas adyacentes y no se consigue la extraccion
completa dei dispositivo podria ser necesaria una histerectornia.

C. EXTRACCION DE IMPLANTES UBICADOS EN LA CAVIDAD PERITONEAL

Se han notificado casos de ubicaci6n insatisfactoria de los dispositivos, algunos de ellos
ubicados en la cavidad peritoneal. En los casos asintométicos ia extraccién de los implantes
‘podria no ser necesaria. Si se programa su extraccién, la técnica de extraccién de un implante
ubicado en la cavidad peritoneal dependera de la ubicacién del implante. En estos casos la
ubicacion debe determinarse por TAC o RMN antes de la intervencién quirdrgica, la cual se
realizara en centros con medios y personal especializados.

En casos raros, la espiral externa del implante puede elongarse hacia la cavidad abdominal/
pélvica y generar una situacién en la que se afecte el intestin. En Ia radiografia se puade
determinar si el implante est4 elongado, ya que en tal caso la banda de platino marcadora
estara a varios centimetros del resto del implante. En tal caso debe piantearse la extraccién
del implante, aunque la paciente esté asintomatica.

D. HISTERECTOMIA

Aungue por lo general no es necesaria la histerectomia para extraer los implantes Essure®, en
algunas situaciones podria estar indicada. Entre ellas se encuentra la imposibilidad de extraer
el implante con las técnicas ya descritas, la hemorragia excesiva o la coexistencia de otros
trastornos ginecolégicos (p.ej., miomas uterinos, prolapso uterino, dolor crénico o hemorragia)
cuyo tratamiento ideal sea la histerectomia.

La técnica a realizar es una histerectomia total o subtotal con salpinguectomia bilateral para
garantizar la correcta extraccién de ambos dispositivos.
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" ANEXO Il

SUGERENCIAS PARA LA E’XTRACCION DE LOS DISPOSITIVOS ESSURE® EN
FUNCION DE SU SITUACION EN LA TROMPA DE FALOPIO

1. EXTRACCION LAPAROSCOPICA

1.1. Salpinguectomia ftsmica con incision circunferencial/Salpingostomia lineal

ESSURE

—'h‘\;-\ /_/ device

W/

Dispositivo con porcion intramural y porcion intratubérica

1.2 Salpin_g_uectoml'a simple

o ESSURE
device

/7N

Totalidad del dispositivo intratubérico

2. EXTRACCION HISTEROSCOPICA/LAPAROSCOPICA COMBINADA O
LAPAROSCOPICA

Dispositivo con porcién intracavitaria, intramural e intratubarica

3. EXTRACCION HISTEROSCOPICA

> 2/3 del dispositivo intracavitario (> 14 espirales)

1 1,

Y/

> 4 espirales intracavitarias

Si esta contraindicada la laparoscopia o existe expreso deseo de la paciente, asumiendo el
riesgo de que se pueda fragmentar el dispositivo durante su extraccion.

1. Porcién intracavitaria 2. Porcidn intramural 3. Porcion intratubarica
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ANEXO 1
CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA LA RETIRADA DEL METODO ESSURE ®

*Nota: Este consentimiento puede ser adaptado segiin normativa vigente de cada Comu-
nidad Auténoma y comités de historias clinicas de cada hospital.

DECLARO QUE:

1= EV18 DOCIOIA 1ottt san s e smes e e s ssns st s s s e eese e e
(Nombre y apellidos del facultative que proporciona la informacién)

me ha explicado que va a realizar la intervencion para intentar la retirada de los dispo-
sitivos Essure® que en su dia se me colocaron mediante histeroscopia. Para su extraccién
existen varias vias de abordaje quirdrgico:

a. Microlaparotomfa.
b. Laparoscépica.

c. Histeroscopica.

Junto a mi médiéo, hemos decidido cudl de las técnicas de abordaje es la més adecuada
para mi caso, en base a mis riesgos quirdrgicos, edad, menopausia y otros factores a tener

en cuenta.

Me han explicado que por via histeroscépica solo se extraen los dispositivos si existen ani-
llas intracavitarias, a veces no es posible la extraccién de los dispositivos por este medio.

EN MI CASO LA VIA DE ABORDAJE INICIAL SE REALIZARA POR LAPAROSCOPIA/HIS-
TEROSCOPIA {Escriba a mano lo que proceda)..............oueeeeeeeeeooenooooooo

En caso de elegir la via histeroscépica, soy consciente de que puede ser necesario un
segundo abordaje laparoscépico/microlaparotomia el cual AUTORIZO si las condiciones

técnicas lo permiten.

2.- He sido informada de que por laparoscopia o microlaparotomfa, puede que ho sea posible
la extraccién completa del dispositivo, en esta situacién caben dos opciones que junto
al equipo médico que me atiende debo dejar reflgjadas:

* OBSERVACION, no hacer nada mas para ver si mejoran los sintomas.

* Realizacin de una histerectomia para extraer la totalidad de los fragmentos del dispo-
sitivo. Esta intervencion se realizard en un segundo tiempo.

EN MI CASO, si no se me pudieran extraer los dispositivos por completo, DESEOQ, si las
condiciones tecnicas lo permiten, que se realice ...........ocumuureeeeeueeonseeeeeseeeoo
OBSERVACION/HISTERECTOMIA (Escriba a mano lo que proceda).
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3.- He sido informada de que es posible que, tras la cirugia, a pesar de extraer los dispo-
sitivos completamente, no mejore de los sintomas e incluso empeore.

4.- Complicaciones y/o riesgos: he sido informada de que toda intervencion quirdrgica,
tanto por la propia técnica quirirgica como por la situacién vital de cada paciente (diabe-
tes, cardiopatia, hipertension, edad avanzada, anemia, obesidad, endometriosis, enferme-
dad inflamatoria pélvica...) lleva implicita una serie de posibles complicaciones comunes y
potencialmente serias que podrian requerir tratamientos complementarios, tantc médicos
como quirdrgicos, asi como un minimo porcentaje de mortalidad. Asimismo, he sido infor-
mada de que pueden aparecer complicaciones especificas de esta intervencién:

a) Intraoperatorias (hemorragias, lesiones de 6rganos vecinos):

b) Posoperatorias:

1.- Leves y més frecuentes (seromas, hemorragias, cistitis, irritacion frénica, ane-
mia...).

2.- Graves y excepcionales {eventracién, apnea, trombosis, hematomas, pelviperito-
nitis, hemorragia, perforacién intestinal o vesical, lesién de vasos sanguineos...).
Imprevistos: si en el momento del acto quinirgico surgiera algin imprevisto, el
equipo médico podra variar la técnica quirdrgica programada.

3.- Las propias de una histeroscopia: las més frecuentes perforacién del dtero y/o de
visceras colindantes, hemorragias e infeccion.

4.- Por mi situacién actual, el médico me ha explicadc que pueden aumentar o apa-
recer riesgos o complicaciones como (afiadir situaciones especiales) ...............

5.- Aternativas: he sido informada de que como alternativas no quirdirgicas tengo la opcién de
la observacién de mis sintomas para ver si mejaro. El sangrado menstrual abundante puede
ser tratado médicamente mediante comprimidos hormonales o con un DIU de levonogestrel.
También puedo acudir a otros especialistas para ver si tratamientos médicos o fisioterapéu-
ticos mejoran mis dolencias (por ejemplo: dolor de espalda, dolor pélvico, cefaleas, etc.).

6.- Anestesia: he sido informada de que estas técnicas requieren sedacién y/o anestesia, que
sera valorada bajo la responsabilidad del servicio de anestesia.

7.- Transfusiones: he sido informada de que no se puede descartar a priori que en el trans-
curso de la intervencion programada surja la necesidad de una transfusién sanguinea, que,
en todo caso, se realizaria con las garantias debidas y por el personal facultativo cualificado

para ello.

8.- Anatomia patolégica: he sido informada de que la pieza o piezas extirpadas en la inter-
vencidn se someterdn a estudio anatomopatologico posterior.
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He comprendido las explicaciones que se me han facilitado en un lenguaje claro y sencillo,
y el facultativo que me ha atendido me ha permitido realizar todas las observaciones y me ha
aclarado todas las dudas que le he planteado. También comprendo que, €n cualquier momento
y sin necesidad de dar ninguna explicacion, puedo revocar el consentimiento que ahora presto.

Por ello, manifiesto que estoy satisfecha con la informacién recibida y que comprendo el
alcance y los riesgos que conlleva la retirada de los dispositivos Essure®, asi mismo se me ha
entregado y explicado el CONSENTIMIENTO ESPECIFICO PARA LA REALIZACION DE UNA
LAPAROSCOPIA/LAPAROTOMIA/HISTEROSCOPIA.

CONSIENTO:

Que se realice la intervencién para intentar la retirada de los dispositivos Essure®. Dicha
intervencion sera realizadaenfecha / / , en el centro Sanitario ..o
por parte del MBAICO DE/DIA. ... e emarsssse e e ssse st ases se e se s eees s e

FECHA:
Fdo.: EL/LA FACULTATIVO Fdo.: LA PACIENTE
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