INSTRUGCOES DE USO

Bela-V P(LA/CL)
Descricéo:

Bela-V P(LA/CL) € um fio médico cirdrgico de monofilamento absorvivel, estéril, de
origem sintética, fabricado em Acido Polilatico com Caprolactona.

Esta disponivel na cor branco natural.

Alguns modelos do fio podem apresentar uma superficie dentada (garras) em todo o seu
comprimento, outros apresentam uma superficie lisa, ou seja, sem garras.

Estd disponivel em uma ampla gama de diametros (USP) e comprimentos, montados
com cénulas de ago inoxidavel 304, em diversas dimensfes e formas. Elas auxiliam na
penetracdo do fio no tecido a ser inserido.

O fio estimula os fibroblastos que por consequéncia geram novo coldgeno melhorando a
aparéncia e tonus da pele.

O momento de maximo estimulo e retragdo é alcangcado em 4 semanas ap0s o implante.
A forga de tensdo esperada encontra-se na tabela abaixo em caracteristicas fisicas,
mecanicas e funcionais. A hidrélise ou absor¢cdo completa do produto ocorre de 180 a
220 dias. A perda de tensdo é de 25% em 4 semanas e 40% em 8 semanas.

Mecanismo, Tempo de Degradacao e Tempo Meédio de Efeito Esperado:
O mecanismo para degradacdo do fio é a hidrdlise. E considerado para a hidrolise um
PH de 7.4 e uma temperatura de 37°C.

O tempo de degradacdo total do produto é em até 220 dias. Apds 100 dias de
implantacdo, ainda é mantido um minimo de 85% do peso molecular do produto
implantado. Apds os 100 dias a degradacdo ocorre de forma mais acelerada resultando
em até 40% de peso molecular do produto em 140 dias. Apds 180 até 220 dias ocorre a
absorcdo completa do produto. Os valores descritos estdo dentro de parametro valido
para todos os modelos, independentemente do comprimento e espessura.

O tempo de efeito esperado é um minimo de 140 dias, médio de 180 dias podendo o
efeito do estimulo do colageno perdurar até um ano.

Modelos:

Nome Modelo Tipo de Espessura | Comprimento USP Comprimento

Agulha/Céanula Canula Cénula Sutura Sutura

Mono 1A Agulha Reta 27G 38mm 5-0 55mm

1B Agulha Reta 27G 60mm 5-0 90mm

1C Agulha Reta 20G 38mm 6-0 55mm

1D Agulha Reta 29G 50mm 6-0 90mm

1E Agulha Reta 30G 12mm 6-0 15mm




1F Agulha Reta 30G 25mm 6-0 30mm

Espiral 2A Agulha Reta 271G 38mm 5-0 90mm
2B Agulha Reta 271G 60mm 5-0 110mm

2C Cénula L 23G 60mm 5-0 30mm

2D Agulha Reta 29G 40mm 6-0 50mm

2E Agulha Reta 271G 38mm 5-0 55mm

2D 3A Cénula L 20G 60mm 2-0 140mm
3B Cénula L 20G 90mm 2-0 170mm

4D 4A Canula L 19G 60mm 0-0 140mm
4B Cénula L 19G 90mm 0-0 170mm

4C Cénula L 19G 100mm 0-0 180mm

4D Cénula L 19G 38mm 0-0 90mm

1D 5A Cénula L 19G 38mm +2 52mm
5B Canula L 19G 60mm 2 g2mm

Power Lift 6A Canula L 19G 100mm 0-0 180mm
6B Canula L 18G 100mm 2 180mm

6C Canulaw 19G 100mm 0-0 180mm

6D Canulaw 18G 100mm 2 180mm

6E Canula L 19G 60mm 0-0 180mm

Soft 7A Canula L 27G 38mm 5-0 Ssmm
7B Canula L 29G 38mm 6-0 Ssmm

7C Canula L 30G 25mm 6-0 30mm

7D Canula L 23G 38mm 5-0 25mm

7E Canula L 23G 60mm 50 45mm

7F Canula L 21G 38mm 6-0 S0mm

7G Canula L 21G 60mm 6-0 S0mm




Caracteristicas Fisicas, Mecanicas e Funcionais:

MODELO FISICAS MECANICAS FUNCIONAIS
Mono-1Ae 1B USP 5-0, liso 0,68 kgf ou 6,67 N Estimulo de colageno
Mono - 1C, 1D, 1E e IF USP 6-0, liso 0,25 kgfou 2,45 N Estimulo de colageno
Espiral — 2A, 2B, 2C e 2E USP 5-0, liso 0,68 kgf ou 6,67 N Estimulo de colageno
Espiral — 2D USP 6-0, liso 0,25 kgfou 2,45 N Estimulo de colageno
2D-3Ae 3B USP 2-0, Garras Bilaterais 2,68 kgf ou 26,29 N Estimulo de colageno

4D —4A, 4B,4Ce 4D

USP 0-0, Garras
Multidirecionais

3,90 kgf ou 38,26 N

Estimulo de colageno
e leve tensdo,
caracterizado por leve
retracdo da pele.

1D -5Ae5B

USP +2, Garras Unilaterais

6,35 kgf ou 62,29 N

Estimulo de colageno
e leve tensdo,
caracterizado por leve
retracdo da pele.

Power Lift — 6A, 6C e 6E

USP 0-0, Garras Convergentes

3,90 kgf ou 38,26 N

Estimulo de colageno
e leve tensdo,
caracterizado por leve
retracdo da pele.

Power Lift — 6B, 6D

USP +2, Garras Convergentes

6,35 kgf ou 62,29 N

Estimulo de colageno
e leve tensao,
caracterizado por leve
retracdo da pele.

Soft—7A, 7D e 7E

USP 5-0, liso

0,68 kgf ou 6,67 N

Estimulo de colageno

Soft— 7B, 7C, 7TF e 7G

USP 6-0, liso

0,25 kgfou 2,45 N

Estimulo de colégeno

Forma de apresentacao do dispositivo:

a) Todos os produtos tém validade de 02 anos apds a sua fabricacao.
b) O produto possui uma embalagem primaria, envelope grau cirdrgico, que
esterilizada por ETO, e posteriormente inserida em envelope metalico que
previne a degradacdo do produto.
c) O numero de fios é descrito conforme a tabela abaixo:




Nome Fio por Grau Cirdrgico Grau Ciruargico por Envelope Metalico Total de Fios
(Embalagem primaria) (Embalagem Secundaria)
Mono 6 2 12
1A,1B,1C,1D,1E,1F
Espiral 6 2 12
2A,2B,2D,2E
Espiral 1 2 2
2C
2D 4 1 4
3A3B
4D 4 1 4
4A4B,AC,4D
1D 1 2 2
5A5B
Power Lift 4 2 8
6A,6B,6C,6D,6E
Soft 6 2 12
7A,7B,7C
Soft 2 2 4
7D,7E,7F,7G

Indicacdo: Todos os modelos do sdo indicados para pacientes com sinais leves de
envelhecimento (ndo necessitando, portanto, de lifting, mas apenas uma melhoria na
aparéncia da pele em termos de hidratacdo e revitalizacdo), sua indicagéo esta restrita a
regido facial, areas do pescoco e estdbmago.

Contraindicacoes:

a) Este produto é contraindicado a qualquer pessoa que tenha hipersensibilidade a
qualquer uma de suas matérias primas.

b) N&o utilizar se houver inflamacao ou infeccdo no local indicado.

c) Deve-se avaliar a condigédo geral do paciente a realizar o procedimento, ndo sendo
0 mesmo recomendado para pacientes debilitados ou com doengas relacionadas a
cicatrizacdo como diabetes.

Mecanismo de Acdo: O produto é um fio médico cirdrgico de monofilamento
absorvivel, fornecido estéril, de origem sintética, fabricado em poli (l-lactide e c-
caprolactona).

O fio apresenta uma superficie dentada ou lisa, dependendo do modelo, inserido em
uma agulha de aco inoxidavel que auxilia na penetracdo do fio no tecido a ser
estimulado.

O fio ¢ indicado para cirurgias plasticas e procedimentos estéticos.

A agulha auxilia a passagem do fio pela membrana do tecido, penetrando no tecido do
paciente, atravessando o tecido e conduzindo o fio por toda a extensdo do tecido a ser
estimulado.

Devido a sua composi¢do, o fio é absorvido pelo organismo do paciente, ndo sendo
necessaria a sua retirada apos a cicatrizagéo do tecido.




Ao entrar em contato com tecido subcutaneo o fio ird estimular fibroblastos que
produzem novo colageno, gerando um efeito rejuvenescedor com a melhora do tonus e
aparéncia da pele.

Modo de Uso: Todos os modelos possuem 0 mesmo modo de uso, conforme abaixo.

e Marcar a pele e proceder a técnica classica de assepsia;

e Remover completamente pelos ou cabelos de 10 a 20 mm do local da entrada do fio;

e Remover completamente qualquer resquicio de maquiagem ou outros produtos de
beleza como cremes, protetor solar, etc;

e Colocar os campos estéreis e anestesiar a entrada e o trajeto;

e Introduzir 1 fio, pelo tecido subcutéaneo, sempre por cima da aponeurose muscular;

e Nao exteriorizar a saida ou cortar o fio;

e Retirar gradualmente a agulha com movimento helicoidal. O fio ir4 entrar contato
com os tecidos e manté-los sustentados;

e Efetuar leve manobra de tracdo da pele para que o orificio de entrada nédo toque a
ponta do fio ja sepultado no interior dos tecidos;

e A ponta do fio deve ficar um minimo de 5 mm distante do orificio de entrada.

e Efetuar curativo com micropore® ao longo do trajeto dos fios implantados por 48
horas.

e Orientar paciente a uso de antibiotico e anti-inflamatorio se necessario;

e Orientar paciente a repouso e cuidados pos-operatorios adequados.

Riscos decorrentes da implantacdo, Efeitos Adversos, Efeitos Secundarios e/ou
Indesejaveis:

Descricdo de Complicacdes do Ato Operatério:

¢ Infeccdo da ferida operatoria: Resolvida com uso de antibidticos e curativos locais.

e Hematoma: Pode ocorrer acumulo de sangue no local de aplicacéo.

e Isquemia e Necrose: Raramente pode ocorrer perda de pele em algumas regides. Este
fato se deve a complicacGes inesperadas e ocorre principalmente em fumantes.

e Assimetria: A diferenca entre os dois lados da face pode ocorrer, porém em geral séo
discretas e raramente necessita correcdo cirurgica.

e Fio aparente: Em caso de fio superficial pode ser necessaria a retirada da parte do fio
que ficou aparente.

e Granuloma: O contato do fio com a derme superficial pode causar um granuloma. O
granuloma se resolve espontaneamente com a absor¢do do fio, ou a ponta do fio pode
ser pescada com agulha rosa e soterrada mais profundamente.

e Dor: Se o fio entrar em contato com alguma ramificacdo nervosa, o paciente pode
sentir dor ou incomodo.




Caracteristicas Técnicas:

N° PARTE FUNCAO COMPOSICAO
1 Fio Sutura absorvivel P(LA/CL)
2 Esponja Utilizada para prender por¢éo da Espuma Vinilica Acetinada (EVA)

sutura que fica por fora da
canula/agulha

3 Canula/Agulha Utilizada para inserir o fio na pele Aco inoxidavel (ASTM 304)

4 Canhédo Ponta da canula/agulha facilita o Polipropileno (PP)
manuseio da mesma

5 Capa protetora Utilizada paramanter o fioea Polipropileno (PP)
agulha livres de sujidades

Vida Util: O produto possui validade de 02 anos antes da abertura de sua embalagem.

Ap0s a abertura da embalagem, o produto deve ser utilizado imediatamente e sera
absorvido pelo organismo do paciente de 6 a 8 meses.

Condigdes de Armazenamento: Armazenar o produto em sua embalagem original,
protegido de calor, umidade e da exposicao direta ao sol.

Temperatura de Armazenamento: 5°C a 25°C
Umidade Relativa: 35 a 65%

Condicdes de Transporte: Transportar o produto em sua embalagem original,
protegido de calor, umidade e da exposicao direta ao sol.

Temperatura de Armazenamento: 5°C a 25°C
Umidade Relativa: 35 a 65%

Manuseio:

PRODUTO ESTERIL. ESTERILIZADO POR OXIDO DE ETILENO.

PRODUTO DE USO UNICO. PROIBIDO REPROCESSAR.

Abrir a embalagem estéril (embalagem primaria) somente no momento da utilizagdo do
produto e sob condicbes assépticas, evitando possiveis contaminagdes no produto.

Nao utilizar o produto se a embalagem estiver danificada ou violada.




Manusear o material com cuidado evitando dobrar ou amassar o fio com o0s
instrumentos cirdrgicos.

Ap0s o uso, o produto deve ser descartado imediatamente em local para descarte de lixo
hospitalar.

Adverténcia e Precaucoes:

PRODUTO ESTERIL. ESTERILIZADO POR OXIDO DE ETILENO.

PRODUTO DE USO UNICO. PROIBIDO REPROCESSAR.

N&o utilizar o produto se a embalagem estiver violada ou danificada.

N&o utilizar o produto apos a data de validade.

Conservar em local fresco e seco, longe de fontes de calor.

Né&o re-esterilizar o produto.

Antes da utilizagdo do produto, remover completamente pelos ou cabelos de 10 a 20
mm do local da entrada e saida do fio;

Remover completamente qualquer resquicio de maquiagem ou outros produtos de
beleza como cremes, protetor solar, etc;

Descartar os envelopes abertos e néo utilizados.

Esterilidade garantida se a embalagem estiver intacta.

Este dispositivo deve ser utilizado em ambulatorios ou em qualquer ambiente hospitalar
exclusivamente por profissional qualificado, que possui conhecimento em técnicas e
procedimentos cirargicos.

Orientar paciente a uso de antibidtico e anti-inflamatorio se necessario.

Orientar paciente a repouso e cuidados pds-operatorios adequados.

O desequilibrio das forgas de tracdo do fio devido a corte inadequado de uma das pontas
do fio pode levar a extrusdo espontanea do fio.
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