Upsylon™ Y-Mesh e Colpassist™ Dispositivo de Posicionamento Vaginal

Upsylon Y-Mesh

A Malha em Y Upsylon [Y-Mesh] é leve, com uma tecnologia

de baixa érea de superficie que minimiza o contato da malha com
a parede vaginal. As caracteristicas de manuseio da malha, poros
largos e cor azul sdo projetadas para facil posicionamento ¢ fixacao i

para auxiliar a colocacao.

Método e Forca da Perna de Fixacao

Comparacao com a Malha em Y Restorelle e teste padrdo de né de sutura 13.

Forca de Fixacdo da Malha (Média)
Upsylon™ Y-Mesh n=30 23,2 ibs .,

Projetado para forca com sutura

Restorelle™ Y Mesh n=9 16,5 Ibs amarrada em 13 pontOS.

Dados dos arquivos da Boston Scientific

Resultados com base em testes de bancada.
Os testes de bancada podem néo ser, necessariamente,
um indicativo do desempenho clinico.

f= Perna Curta / Vaginal
Linha de Fixagéo
— Perna Longa/ Sacro
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A sutura da perna de fixagdo é amarrada
em 11 localizagdes em toda a malha.
Além disso, hd dois pontos traseiros
para um total de 13 pantos.
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E mais que uma malha leve,

E de facil posicionamento e fixacao.

e Caracteristicas da Malha projetadas para fornecer estabilidade para o posicionamento e fixagao

e Cor azul projetada para fornecer melhor visualizagcdo da malha diante do tecido
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Resultados com base em testes de bancada.
Os testes de bancada podem nao ser necessariamente um indicativo do desempenho clinico.
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O Dispositivo de Posicionamento Vaginal Colpassist é o primeiro
dispositivo projetado especificamente para o posicionamento
vaginal em procedimentos ginecoldgicos € como uma plataforma
de sutura para fixagdo da parede vaginal durante sacrocolpopexia.

e Dois tamanhos e op¢des criam
uma superficie plana de sutura

e Manipulacdo vaginal
multidirecional durante a

dissecacao e colocacdo de malha , i ,
Figura 1: Imagem de disseca¢ao posterior

realizada com Colpassist Dispositivo de
Posicionamento Vaginal fornecendo
0 posicionamento.

Upsylon™ Y-Mesh e Colpassist Dispositivo de Posicionamento Vaginal

Numero

da Ordem Unidade

Descrigao

M0068318200 Upsylon Malha em Y Cada
M0068318210 Colpassist Dispositivo de Posicionamento Vaginal Cada

Upsylon Y-Mesh e Colpassist Kit Dispositivo

de Posicionamento Vaginal Cada

M0068318220

1 Teste de sutura extraivel pelo ASTM D882 na diregao transversal da malha. Maleabilidade / rigidez medidas utilizando uma versao
modificada do ASTM D4032 (uma Unica camada de malha de 50mm x 90mm). Os tamanhos das amostras variam de 1-5 para malhas de
produtos nao-BSC versus 20 ou mais amostras testadas para malha da BSC. As médias registradas em véarias amostras foram medidas.

Resultados com base em testes de bancada. Testes de bancada podem ndo ser necessariamente um indicativo do desempenho clinico.
Upsylon e Colpassist sao marcas comerciais nao registradas da Boston Scientific Corporation ou de suas afiliadas.
Todas as outras marcas sao de propriedade de seus respectivos proprietarios.

Para Upsylon Malha em Y: CUIDADO: A Lei Federat (EUA) restringe a venda deste dispositivo por ou mediante a prescrigao de um
meédico treinado na realizagdo de procedimentos de malha para corregao cirlrgica de prolapso genital.

Para Colpassist Dispositivo de Posicionamento Vaginal: CUIDADO: A Lei Federal (EUA) restringe a venda deste dispositivo por ou
mediante a prescri¢do de um médico,

Por favor, consulte o folheto da embalagem fornecida com estes produtos para Indicagdes completas de Utilizagao, Contraindicagdes,
Adverténcias, Precaugoes, Eventos Adversos e Instrugdes antes de usar esses produtos,

Colpassist™ Dispositivo de Posicionamento V
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COlpaSSiStTM Dispositivo de Posicionamento Vaginal

E mais que uma malha leve,
E de facil posicionamento e fixacao.




