Instrucoes de uso

EZmesh’

INSTRUMENTO DE INSERCAO

\J,
28¢ BMR medical



EZmesh’

INSTRUMENTO DE INSERCAO



iNDICE

1.Descri¢do do dispositivo e indicacdes de uso ........................ 04

2.ESPECIfiCACOES ......oooiiieiiiceeee e 04
EZMesh Instrumento de Insercdo, técnica Transobturatoria,
tamanho Pequeno, Médio e Grande - Par - Kit Canula .............. 05
EZMesh Instrumento de Insercdo, técnica Transobturatoria,
tamanho Standart - Par - Kit CaNUI3 ..eoveeeeeeeeeeeeeeeee e 06
EZMesh Instrumento de Inserc8o, técnica Suprapubica ou

Retropubica, tamanho Standart - Unitdrio ou Par - Kit Canula 07

3.Contraindicactes e efeitos adversos ..............ccccoecevveiiiinenne 08
4.Precaucies @ ADVertencCias ........cccccceeeeeeeeeecviieieeeeeee e 08
5.INStruCOESs d@ USO ........oooiiiiieeeeeeeee e 09
6.DESCANTE ... 1
7.Condic6es de Armazenamento e Transporte ......................... 1

8.Tabela de SimboloSs ...........ooooooiiiiiieeeeeeeeee e 1



1. DESCRICAO DO DISPOSITIVO E INDICACOES DE USO

O EZMesh® Instrumento de Inser¢do ¢ um instrumento cirurgico
utilizado exclusivamente para a inser¢cdo das telas implantaveis
EZMesh® no local desejado durante cirurgias de incontinéncia
urindria feminina, masculina e na correcdo de defeitos do assoalho
pélvico (como prolapso) que incluam o implante de telas. O EZMesh®
Instrumento de Inser¢cdo ¢ um produto de uso Unico, ndo deve ser
reutilizado ou reprocessado.

O EZMesh® Instrumento de Inser¢do pode ser curvo, helicoidal ou
semicircular, com extremidade romba e furo oblongo para uso com
as telas EZMesh®.

O EZMesh® Instrumento de Inser¢do deve ser utilizado
exclusivamente em conjunto com as telas implantdveis EZMesh®
durante cirurgias de incontinéncia urinaria feminina, masculina e
na correcdo de defeitos do assoalho pélvico (como prolapso) que
incluam o implante de telas prostéticas.

O modelo da EZMesh® Instrumento de Inser¢do deve ser selecionado
pelo cirurgido e deve ser compativel com a tela a ser implantada,
o defeito a ser corrigido e a técnica cirurgica determinada pelo
cirurgido.

Os pares dos modelos de EZMesh® Instrumento de Inser¢do -
Técnica Transobturatoria nos tamanhos PEQUENO, MEDIO e
GRANDE possuem lado Esquerdo (L) e Direito (R). Marcac8es em sua
empunhadura indicam o lado.

2. ESPECIFICACOES

Materias de fabricacdo:
Empunhadura em plastico ABS.
Aqulha em aco inoxidavel AISI 304.
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REPRESENTACAO GRAFICA

EZMesh Instrumento de Insercdo, técnica Transobturatoria,
tamanho Pequeno, Médio e Grande - Par - Kit Canula
E composto por um par de instrumentos helicoidais, lado esquerdo e direito

Pequeno 7,9cm 6,7cm 6.14.1200114
Médio 8,6cm 7,2cm 6.14.1200124
Grande 9,4cm 7.7cm 6.14.1200134

OO 000

Q0000

o0 06 00

0000 0
O 00 0 00

o

© 00000
000000000
'~
000 00

°
R

O 0O 00O
OOO()AA

e

g
000000000

000000000

O O Of
(3R]




EZMesh Instrumento de Inserc¢do, técnica Transobturatoria,
tamanho Standart - Par - Kit Canula
E composto por um par de instrumentos semicirculares e idénticos

Standard 11,8cm 5,7cm 6.14.2200144
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EZMesh Instrumento de Inser¢do, técnica Suprapubica ou
Retropubica, tamanho Standart - Unitario ou Par - Kit Canula
E composto por uma unidade ou um par do instrumento curvo

Standard (un) 15,4cm 12,7cm 6.14.0200043

12,7cm 6.14.0200143

J—J

e

Standard (par) 15,4cm

0000
00000
© 000

000000

o OOOAOAOQO o0
ol
NI

00000000000

00 o2
0 0 O
000




3. CONTRAINDICACOES E EFEITOS ADVERSOS

As contraindicacdes sdo referentes ao uso de implantes, e ndo para
o EZMesh® Instrumento de Inser¢do.

Este dispositivo destina-se a uso unico. N&o reesterilizar nem
reutilizar qualquer por¢do do produto. Proibido reprocessar.

O profissional deve estar familiarizado com a técnica cirurgica
apropriada antes de utilizar o EZMesh® Instrumento de Inser¢do.

O uso de EZMesh® Instrumento de Inser¢do pode causar danos
30s Vvasos sanguineos, nervos, 8 bexiga ou ao intestino, o que
exigird atencdo imediata do cirurgido.

A agulha do EZMesh® Instrumento de Inser¢do ndo deve ser
forcada ou entortada para alterar o seu formato.

O dispositivo encontra-se dentro de uma embalagem estéril. O

dispositivo ndo deve ser utilizado se a validade estiver expirada e
se a embalagem ou o dispositivo ndo estiverem integros.

4. PRECACOES E ADVERTENCIAS

Manusear com tecnica asséptica, durante a cirurgia, para minimizar
o risco de contaminacdo/infeccdo.

Leia as instrucdes antes de utilizar.

O profissional deve estar familiarizado com a técnica cirurgica
apropriada antes de utilizar o EZMesh® Instrumento de Inser¢3o.

Este dispositivo destina-se apenas a utilizacdo Unica. N&o

reesterilizar nem reutilizar qualquer por¢do do produto. Proibido
reprocessar.
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Recomenda-se manusear o dispositivo apenas com luvas estéreis,
sem po e com instrumentos cirurgicos esterilizados.

Até a cirurgia, o manuseio deve ser rigorosamente estéril
(asséptico).

Deve ser utilizado exclusivamente por meédicos cirurgides
experientes na técnica cirurgica escolhida.

O cirurgido é responsavel por complicacdes que possam resultar

de uma indicagdo deficiente, de uma técnica cirurgica insuficiente
ou de um erro asséptico.

5. INSTRUCOES DE USO

A.Escolha do modelo de EZMesh® Instrumento de Inserc¢do:
As opcoes disponiveis do EZMesh® Instrumento de Insercdo
variam de acordo com a técnica cirurgica utilizada e tamanho do
instrumento (ver detalhes dos instrumentos nas paginas 05, 06 e 07).

B. Manipula¢do do EZMesh® Instrumento de Inser¢do durante a
cirurgia:
A empunhadura do EZMesh® Instrumento de Inserc3o foi projetada
para possibilitar o manejo sequro durante cirurgias.

C. Uso da tela EZMesh® com o Instrumento de Inserc3do:
A tela implantavel EZmesh® deve adicionada na extremidade do
EZMesh® Instrumento de Inser¢do, conforme o passo-a-passo
ilustrado a sequir.
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<« Passe a extremidade da tela.

Ultrapasse o suficiente para que a tela fique fixa.
Com a ajuda do instrumento de inser¢do, posicione
a tela na regido anatomica adequada, de acordo
com a técnica cirurgica escolhida.

Depois de posicionar a tela anatomicamente de
forma correta, retire o instrumento de insergdo.

6. DESCARTE

O dispositivo pode oferecer riscos bioldgico e perfurocortante. Depois
do uso no paciente, o produto devera ser descartado de acordo com
os protocolos institucionais e legislacdes vigentes.

7. CONDICOES DE ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

Temperatura ambiente, local arejado, ao abrigo da luz e da umidade.
Armazenar apenas dentro da embalagem original. N&o utilizar apos
a expiracdo do prazo de validade.
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8. TABELAS DE SIMBOLOS

Manter seco.
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Manter longe do calor.
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Ver instrucdes de uso.
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Limite superior de temperatura.

N&o utilizar se a embalagem estiver danificada.

N&o reutilizar. Uso Unico. Proibido reprocessar.

Nao reesterilizar.

N&o pirogénico.

Esterilizacdo por oxido de etileno.

Sistema de barreira estéril simples.

Dispositivo médico.

do0flxe®®
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