INSTRUCOES DE USO
Fio de Polidioxanona Bela - V.

Leia com atencgdo as instrugdes de uso antes da utilizagcao deste produto.
Este produto é de uso profissional.

FIOS E FITAS CIRURGICOS - FIO DE POLIDIOXANONA

3ela\/

Fabricante: VIDA BELA IND. E COM. DE PRODUTOS PARA MEDICINA E ESTETICA LTDA.
Registro ANVISA: 81284560002
Responsavel Técnica: Daniela Philippi Pereira — CRQ/SC 13304034

Indicagao

A indicacdo do Bela V é fixar tecidos subdérmicos em uma posi¢do elevada em procedimentos estéticos para
sulcos nasogenianos, amenizando assim os efeitos provocados com o passar da idade. Os fios Bela V
estimulam localmente a producdo de fibroblastos promovendo o efeito lifting facial com o reposicionamento
do tecido através da tracdo do tecido subcutaneo.

Finalidade

A funcdo dos fios de polidioxanona quando introduzida na derme é estimular localmente a producdo de
fibroblastos e consequentemente de colageno, com a finalidade do melhoramento visual e elevagdo do
tecido.

Vida Util
O produto possui validade de 02 anos (apds a data de fabricacdo) antes da abertura de sua embalagem.

Apds a abertura da embalagem, o produto deve ser utilizado imediatamente e sera absorvido pelo organismo
do paciente.

Mecanismo e Tempo de Degradagio
O mecanismo para degradacdo do fio é a hidrélise. E considerado para a hidrélise um PH de 7.4 e uma
temperatura de 37°C.

O tempo de degradacdo total do produto é de até 180 dias. Entre 120 e 180 dias ocorre a absor¢do completa
do produto. O valor descrito esta dentro de parametro valido para todos os modelos, independentemente do
comprimento e espessura.

Caracteristicas do Dispositivo

O fio Bela V é um monofilamento médico cirurgico absorvivel composto de Polidioxanona, biocompativel, ndo
alergénico, apirogénico, estéril, de origem sintética, inserido dentro de uma canula ou agulha de aco
inoxidavel 304.

O fio estd disponivel na cor violeta (D&C Violeta N° 2) e dos diametros USP 6-0 até USP +2. Estes fios sdo
inseridos dentro de canulas ou agulhas que variam de 30G até 18G de acordo com o USP (diametro) do fio.

Alguns modelos do fio apresentam uma superficie espiculada (garras) convergente ou unilateral, outros
apresentam uma superficie lisa, ou seja, sem garras e outros sdo enrolados na agulha formando um espiral ou
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mola.

A Polidioxanona (PDO) é um material utilizado na medicina ha mais de 20 anos em suturas subcutaneas e
dérmicas, como também em cirurgias pediatricas, uroldgicas e ginecolégicas. Na estética o PDO se demonstra
um poderoso gerador de colageno.

Ao ser inserido no subcutaneo, o fio de sutura de Polidioxanona (PDQ), d4 inicio a formac&o de fibroblastos
gue induzem a produgdo de novocolageno (neocolagénese), proteina responsavel pela tensio e firmeza
(textura) da pele. Através deste mecanismo, a pele do local onde é aplicado o PDO, se torna mais firme,
ocorrendo o efeito lifting.

Os fios lisos, como o préprio nome indica, sdo os menos traumaticos, utilizados para neocolagénese e dermo-
sustentacao, sendo um fio ideal para tonificar e revitalizar os sulcos nasogenianos leves.

Os fios espirais preservam a sua forma quando inseridos no tecido e sdo mais traumaticos, gerando um maior
estimulo de neocolagénese, tonificando e trazendo o efeito lifting para sulcos nasogenianos.

O fio espiculado sdo fios mais espessos e formados com garras, estes fios possibilitam a imediata movimenta-
¢do dos tecidos que sustentam os sulcos nasogenianos. Assim como o fio liso ele ird promover a neocolagéne-
se e dermosustentagdo gerando o efeito lifting dos sulcos nasogenianos.

Composi¢oes e materiais:

(1) () (3) (5) (4)
N° PARTE FUNCAO COMPOSICAO
1 | Fio Sutura absorvivel Polidioxanona (PDO)
Corante violeta (n°2)

2 | Esponja Utilizada para prender a porcao da Espuma Vinilica Acetinada (EVA)

sutura que fica por fora da canula/agulha.
3 | Canula/Agulha Utilizada para inserir o fio a pele. Aco inoxidavel (ASTM 304)
4 Ponta da canula/agulha, facilita o manuseio da | Polipropileno (PP)

mesma.
5 | Capa protetora Utilizada para manter o fio e a agulha Polipropileno (PP)

livres de sujidades.

O fio de polidioxanona permanece no tecido até 180 dias, apds esse periodo ocorre a absor¢do completa do
produto. Todos os outros componentes sdo descartados, sendo utilizados apenas para inser¢do do fio.
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Apresentagées:
Tipo Liso Parafuso Espiculado
Modelos: Mono 1A, 1B,1C,1D,1E,1F; Soft Espiral 2A, 2B, 2C, 2D,2E. 2D 3A,3B; 4D 4A, 4B, 4C,4D; 1D 5A, 5B;
7A,7B,7C,7D,7E,7F,7G. Power Lift 6A, 6B, 6C, 6D,6E.
Descricao: Sutura lisa sem espicula, agulha reta ou | Sutura lisa sem espiculas, disposicédo do fio | Suturas com espiculas, canula L ou W.

canula L.

em espiral, agulha reta ou canula L.

Tipo de aplicacao:

Geracdo de neocolagénese para
a dermosustentacdo dos  sulcos
nasogenianos.

Geracdo de neocolagénese com maior
producdo de matriz extracelular para
a dermosustentacdo dos sulcos
nasogenianos.

Efeito imediato de lifting e maior producédo de
neocolagénese e dermosustentacdo dos
sulcos nasogenianos.

Material de
fabricacéo:

Polidioxanona - PDO

Polidioxanona - PDO

Polidioxanona — PDO

Acdo esperada:

A implantacéo do fio induz ao estimulo
de formacao de colageno, que por si sé
aumentara a sustentacdo da pele
provocando tracionamento.

A implantacéo do fio induz ao estimulo de
formacgéo de coldgeno com intensidade e
maior tracionamento provocado pelo
formato parafuso do fio.

A implantacdo do fio induz ao estimulo de
formacgéo de coldgeno de maior intensidade,
e maior tracionamento provocado pelas
espiculas do fio.

Tipo de pele
indicada:

Fica a critério do profissional da saude,
em geral pele jovem com leve flacidez.

Fica a critério do profissional da saude, em
geral pele jovem com flacidez moderada.

Fica a critério do profissional da saude, em
geral pele madura com maior flacidez.
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Tabela de Modelos

1. Mono

YV,
ZA\

O modelo apresenta o fio de forma lisa e sem garras. E fornecido em agulha reta. Em geral, indicado para procedimentos
de fixagdo de sulco leves.

Modelo Tipo de Espessura Comprimento USP Sutura Comprimento Matéria-Prima
Agulha Agulha Sutura
1A Agulha Reta 27G 38mm 5-0 55mm Polidioxanona
1B Agulha Reta 27G 60mm 5-0 90mm Polidioxanona
1C Agulha Reta 29G 38mm 6-0 55mm Polidioxanona
Mono 1D Agulha Reta 29G 50mm 6-0 90mm Polidioxanona
1E Agulha Reta 30G 12mm 6-0 15mm Polidioxanona
1F Agulha Reta 30G 25mm 6-0 30mm Polidioxanona
F
W
2. Espiral

O modelo apresenta o fio de forma lisa, sem garras, em forma espiral. Em geral, indicado para procedimentos de fixacdo
de sulcos leves a moderados, mas que requer uma maior sustentacdo que um fio liso. A versao espiral proporciona maior
guantidade de fio dentro da pele, o que induz uma maior producdo de fibroblastos e consequentemente um resultado

mais rejuvenescedor ao compar ao liso.

Nome Modelo Tipode Espessura Comprimento USP Sutura Comprimento Matéria-Prima
Agulha Agulha Sutura

2A Agulha Reta 27G 38mm 5-0 90mm Polidioxanona

Espiral 2B Agulha Reta 27G 60mm 5-0 110mm Polidioxanona

2C Canula L 23G 60mm 5-0 30mm Polidioxanona

2D Agulha Reta 29G 38mm 6-0 50mm Polidioxanona

2E Agulha Reta 27G 38mm 5-0 55mm Polidioxanona
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3. 2D

O modelo apresenta o fio com garras bilaterais. O fio com garras dd maior textura e proporciona maior tensao na pele e
firmeza na elevagao do sulco.

Nome Modelo Tipode Espessura Comprimento USP Sutura Comprimento |Matéria-Prima
Agulha Agulha Sutura
2D 3A Canula L 20G 60mm 2-0 140mm Polidioxanona
3B Canula L 20G 90mm 2-0 170mm Polidioxanona
— m—— D
4. 4D

O modelo apresenta o fio com garras multidirecionais. O fio com garras da maior textura e proporciona maior tensdo na
pele e firmeza na elevacdo do sulco. O fio 4D possui garras em angulos 0°, 90°, 180° e 270° formando as garras

guadrimensionais. Este fio é fornecido inserido dentro de uma canula L.

Nome Modelo Tipode Espessura Comprimento USP Sutura Comprimento |Matéria-Prima
Agulha Agulha Sutura
aD 4A Canula L 19G 60mm 0-0 140mm Polidioxanona
4B Canula L 19G 90mm 0-0 170mm Polidioxanona
4C Canula L 19G 100mm 0-0 180mm Polidioxanona
4D CanulaL 19G 38mm 0-0 90mm Polidioxanona
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5. 1D

O modelo apresenta o fio com garras unilaterais. O fio com garras da maior textura e proporciona maior tensdo na pele e
firmeza na elevagao do sulco.

Nome Modelo Tipode Espessura Comprimento USP Sutura Comprimento |Matéria-Prima
Agulha Agulha Sutura
1D 5A Canula L 19G 38mm +2 52mm Polidioxanona
5B Canula L 19G 60mm +2 82mm Polidioxanona
— B p———
6. Power Lift

O fio Power lift é o fio mais espesso com garras maiores e o que da maior textura e proporciona maior tensdo na pele e
firmeza da familia. Suas garras sdo convergentes. Dois modelos sdo fornecidos e inseridos em uma canula L e outros dois
modelos sdo fornecidos e inseridos em uma canula W.

Nome Modelo Tipode Espessura Comprimento USP Sutura Comprimento |Matéria-Prima
Agulha Agulha Sutura

Power 6A Canula L 19G 100mm 0-0 180mm Polidioxanona

Lift
6B Canula L 18G 100mm +2 180mm Polidioxanona
6C Canula W 19G 100mm 0-0 180mm Polidioxanona
6D Canula W 18G 100mm +2 180mm Polidioxanona
6E Canula L 19G 60mm 0-0 180mm Polidioxanona
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7. Soft

4
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>\

O modelo apresenta o fio de forma lisa e sem garras. O fio é inserido e fornecido em uma canula L. Este modelo é
indicado para sulcos leves.

Nome Modelo Tipode Espessura Comprimento USP Sutura Comprimento |Matéria-Prima
Agulha Agulha Sutura

7A Canula L 27G 38mm 5-0 55mm Polidioxanona

Soft 7B Canula L 29G 38mm 6-0 55mm Polidioxanona
7C Canula L 30G 25mm 6-0 25mm Polidioxanona
7D Canula L 23G 38mm 5-0 25mm Polidioxanona
7E Canula L 23G 60mm 5-0 45mm Polidioxanona
7F CanulalL 21G 38mm 6-0 50mm Polidioxanona
7G CanulalL 21G 60mm 6-0 90mm Polidioxanona

W

TABELA DE ESPECIFICACAO FISICAS, MECANICAS E FUNCIONAIS:
MODELO FisSIcAS MECANICAS FUNCIONAIS
. Geracdo de neocolagénese para
Mono - 1A, 1B, USP 5-0, liso 0,68 kgf ou 6,67 N ~
a dermosustentacédo dos sulcos
nasogenianos.
Mono -1C, 1D, 1E e 1F USP 6-0, liso 0,25 kgf ou 2,45 N Geragdo de neocolagénese

paraa dermosustentagdo dos
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N/
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sulcos nasogenianos.

Espiral — 2A, 2B,2C e 2E

USP 5-0, liso

0,68 kgf ou 6,67 N

Geragdo de neocolagénese
com maior produgdo de matriz
extracelular para a
dermosustentagdo dos sulcos
nasogenianos.

Espiral —

USP 6-0, liso

0,25 kgf ou 2,45 N

Geragdo de neocolagénese
com maior produgdo de matriz
extracelular para a
dermosustentagdo dos sulcos
nasogenianos.

2D-3Ae 3B

USP 2-0, Garras Bilaterais

2,68 kgf ou 26,29 N

Geragdo de neocolagénese
com maior produgdo de matriz
celular e efeito imediato de
dermosustentagao dos sulcos
nasogenianos.

4D - 4A, 4B, 4C e 4D

USP 0-0, Garras
Multidirecionais

3,90 kgf ou 38,26 N

Geragdo de neocolagénese
com maior produgdo de matriz
celular e efeito imediato de
dermosustentagao dos sulcos
nasogenianos.

1ID-5Ae5B

USP +2, Garras Unilaterais

6,35 kgf ou 62,29 N

Geragdo de neocolagénese
com maior produgdo de matriz
celular e efeito imediato de
dermosustentagao dos sulcos
nasogenianos.

Power Lift — 6A, 6C e 6E

USP 0-0, Garras Convergentes

3,90 kgf ou 38,26 N

Geracgdo de neocolagénese
com maior produ¢do de matriz
celular e efeito imediato de
dermosustentagdo dos sulcos
nasogenianos.

Power Lift — 6B, 6D

USP +2, Garras Convergentes

6,35 kgf ou 62,29 N

Geragdo de neocolagénese
com maior produgdo de matriz
celular e efeito imediato de
dermosustentagdo dos sulcos
nasogenianos.

Soft — 7A,7D,7E USP 5-0, liso 0,68 kgf ou 6,67 N Geragdo de neocolagénese
paraa dermosustentagdo dos
sulcos nasogenianos.
Soft — 7B,7C,7F,7G USP 6-0, liso 0,25 kgf ou 2,45 N Geragdo de neocolagénese

paraa dermosustentagdo dos
sulcos nasogenianos.
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Instrugao de uso do produto

Preparagio para o Uso

a) Considerar se o paciente se encontra em estado fisico e mental adequado ao procedimento.
b) O local de uso deve ser ambulatorial ou hospitalar inspecionado por autoridade sanitaria com devido
alvard para procedimentos minimamente invasivos.

c) Verificar se o produto se encontra na validade e sem qualquer sinal de avaria.

d) Utilizar somente apds da leitura total das instrugdes de uso.

e) O profissional da satide deve decidir o modelo da sutura apds avaliar a condi¢do do paciente.
Precaugdes

a) Na&o utilizar se vencido ou com embalagem violada.

b) O produto deve ser utilizado apenas por profissionais habilitados ao uso de suturas absorviveis.

c) Se houver qualquer sinal de inflamagdo ou infec¢do no local de aplicagdo, ndo utilizar.

d) Utilizar apenas em ambiente ambulatorial ou hospitalar.

e) Produto de uso Unico, proibido reprocessamento.

f)  Produto estéril por ETO (oxido de etileno).

ContraindicagGes

a)

b)
c)

d)

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

N3ao utilizar se houver inflamacdo ou infecgao no local indicado.
E contraindicado a utilizacdo deste produto no nariz.

Deve-se avaliar a condicdo geral do paciente a realizar o procedimento, ndo sendo o mesmo
recomendado para pacientes debilitados ou com doencas relacionadas a cicatrizagdo como diabetes.

Adverténcias

a)
b)
c)
d)
e)

f)

g)

Uso Unico.

Proibido reutilizar.

Esterilizado por dxido de Etileno, proibido re-esterilizar.
N3do utilizar se a embalagem estiver violada.

Nao utilizar fora da validade.

Antes da utilizag&o 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.
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h)
i)
j)
k)

1)

m)

Descartar os envelopes abertos e néo utilizados.
Esterilidade garantida se a embalagem estiver intacta.

Bela-V deve ser utilizado em ambulatdrios ou em qualquer ambiente hospitalar exclusivamente por
Médicos e/ou profissionais habilitados por seus conselhos de classe para uso do produto.

Orientar paciente a uso de antibi6tico e anti-inflamatdrio se necessario.
Orientar paciente a repouso e cuidados pés-operatorios adequados.

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

Forma de Utilizagao

a)
b)
c)
d)

e)

f)

8)

h)

j)

k)

m)

Preparar mesa estéril.

Abrir o primeiro pacote contendo os envelopes grau cirurgico.
Verificar se o conteudo esta correto e integro.

Abrir envelope e depositar conteido na mesa estéril.

Atencdo: todo contelddo dentro do envelope grau cirurgico é estéril e deve ser manuseado com luva
estéril e técnicas cirlrgicas correspondentes.

Retirar a tampa de cada agulha ou canula.

Utilizar produto saneante na face do paciente como clorexidine ou alcool 70% no local onde sera
inserido o fio.

Inserir fio no tecido subdérmico até que a esponja EVA toque na base da agulha ou céanula.
Inserir todos os fios da regido a ser tratada sem retirar para que ndo ocorra sobreposicao.
Os fios devem ser aplicados paralelamente em direcdo perpendicular ao sulco nasogeniano.

Apds todos os fios serem inseridos, retirar as agulhas ou canulas uma a uma fazendo movimento
helicoidal.

Observar se alguma parte do fio esta exteriorizada, se sim, cortar a ponta rente a pele e efetuar leve
movimento de tracdo para que nenhuma parte do fio fique aparente.

A agulha devera ser imediatamente descartada. Apds o uso nao reutilizar.

Efeitos Adversos

a)

b)

Eritema, granuloma, infeccdo, migracao do fio, inflamacao, irritacdo, coceira, vermelhidao, assimetria,
equimose, dor local ou enrugamento podem ocorrer.

Efeitos mais graves como infec¢des mais graves podem ocorrer e pode ser necessario o uso de
antibioticos para o tratamento.

Em caso de infeccdo mais grave ou reacdo a corpo estranho, casos raros, o fio saira da pele do
paciente naturalmente sem necessidade de intervencao.
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d) Se o fio entrar em contato com alguma ramificacdo nervosa, o paciente pode sentir dor ou incomodo.

Forma de apresentac¢ao
a) Todos os produtos possuem validade de 02 anos apds a sua fabricacao.

b) O produto possui uma embalagem primaria, envelope grau cirurgico, que esterilizada por ETO, e
posteriormente inserida em envelope metdlico que previne a degradacao 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
3A,3B
4D 4 1 4
4A4B,4C,4D
1D 1 2 2
5A,5B
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

Armazenamento e Transporte
a) Armazenar e transportar o produto em sua embalagem original, protegido de calor, umidade e da
exposicdo direta ao sol.

b) O produto deve ser transportado e armazenado em temperatura de 5°C a 25°C
c) Nao expor a luz solar ou umidade externa

d) Manter em local fresco, livre de umidade e calor extremo.

Manuseio
a) PRODUTO ESTERIL. ESTERILIZADO POR OXIDO DE ETILENO.
b) PRODUTO DE USO UNICO. PROIBIDO REUTILIZAR.

c) Abrir a embalagem estéril (embalagem primaria) somente no momento da utilizacdo do produto e
sob condicGes assépticas, evitando possiveis contaminacées no produto.

d) Nao utilizar o produto se a embalagem estiver danificada ou violada.
e) Manusear o material com cuidado evitando dobrar ou amassar o fio com os instrumentos cirurgicos.
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f) Apds o uso, o material de acessorio (agulha/canula/EVA) deve ser descartado imediatamente em local
para descarte de lixo hospitalar.

Simbolos e descricao

Simbolo Descrigdo Simbolo Descri¢do
N3o utilizar se a ;i‘/i Proteger contra o sol
embalagem estiver /\'\_‘
violada =

i Manter seco 25°C Limite de temperatura
| S (5°Ce 25°C)
N&o téxico @ N&o reutilizar

E,sterilizado por )“( N3o pirogénico

Oxido de Etileno
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