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INSTRUCOES DE USO
MALHAS CIRURGICAS CUSTOMIZADAS BIOCONECT

NOME TECNICO: Malha Cirtrgica Implantavel
NOME COMERCIAL: Malhas Cirurgicas Customizadas Bioconect

PRODUTO DE USO EXCLUSIVO ODONTOLOGICO
PRODUTO MEDICO-HOSPITALAR - NAO ESTERIL
PROIBIDO REPROCESSAR

APRESENTACAO: As Malhas Cirurgicas Customizadas Bioconect apresentam-se em embalagens individuais
contendo 01 (uma) unidade.

Embalagem Primadria: Saco de polietileno termo selado.
Embalagem Secundaria: Caixa de papeldo branco.

Material de Apoio: Instrucdo de Uso.

Conteudo: Embalagem contendo 01 unidade e instrucdo de uso.

Sdo disponiveis nas seguintes configuracdes:

CcODIGO DESCRICAO DO PRODUTO

MCLU-1001 Malha para Enxerto Alveolar Pequena
MCU-1002 Malha para Enxerio Alveolar Média
MCL-1003 Malha para Enxerto Alveolar Total

INDICAGCAO DE USO: S3o apresentadas em trés modelos, sendo cada um indicado para uma regido especifica, pois
apresentam formatos que facilitam a conformacdo para cada regido. As Malhas podem ser usadas para estabilizar
fragmentos dsseos em casos de fraturas alveolares, porém ndo estdo indicadas como dispositivo de reducdo e
fixacdo primaria de fraturas devido a suas propriedades mecanicas.

Malhas Cirurgicas Customizadas Bioconect exercem basicamente a funcdo de barreira de separacdo entre os
tecidos moles e 0 0sso, promovendo uma melhor estabilizacdo da regido a ser reparada, favorecendo o fenbmeno
da osseoconducado, permitindo ao organismo reparar defeitos 6sseos ou até mesmo regenerar estruturas ésseas
comprometidas, como nos casos de reabsor¢des alveolares maxilares e mandibulares. Nestes casos podem ser
utilizados biomateriais para enxerto juntamente com as malhas de titanio. As Malhas Cirurgicas Customizadas
Bioconect sdo fabricadas em titanio grau Il com uma espessura de 0,3mm, conferindo uma caracteristica plastica
ao material, ou seja, permitem que sejam conformadas e até mesmo cortadas manualmente ou com instrumentos
apropriados, para uma melhor adaptacdo ao leito receptor. Sua maleabilidade permite uma excelente adaptacado
a0 0SSO e a0 Mesmo tempo possui uma resisténcia adequada para a sustentacdo dos tecidos moles, evitando a
migracdo de tecido conjuntivo nas regides abaixo da malha onde se deseja que haja a formacgdo dssea. Porém, as
perfuracdes das malhas permitem a passagem de nutricdo proveniente do peridsteo, o que ajuda na reparacao.
S3o disponibilizados ao profissional na forma NAO ESTERIL.

CONTRAINDICAGOES: As Malhas Cirtrgicas Customizadas Bioconect estdo contraindicadas para o uso como
fixacBes de fraturas onde é necessdria uma propriedade mecanica de fixagdo que impega movimentac¢des oriundas
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de acBes musculares, articulares, mastigatdrias ou cargas externas. Nestes casos, o uso de dispositivos de fixacdo
como placas e parafusos esta indicado e podera ser usado em conjunto.

ADVERTENCIAS: Para a colocacdo das Malhas Cirtrgicas Customizadas Bioconect recomenda-se: Exame Clinico com
Anamnese rigorosa, exames laboratoriais e exames radiolégicos. Devem ser respeitadas as orientacdes fornecidas
nas instrucGes de uso, e sé deve ser utilizado por profissionais especializados e/ou treinados para este fim.

PRECAUCOES: Para a colocacio das Malhas Cirtrgicas Customizadas Bioconect é recomendado que o profissional
tenha um curso de especializacdo na area e que o profissional elabore um plano de execucdo cirurgica. Para a
colocagao das Malhas Cirdrgicas Customizadas Bioconect o profissional deve submeter o paciente a uma minuciosa
inspecdo clinica para diagnosticar casos citados nas contraindica¢des. As dimensdes devem ser levadas em
consideracdo. Se ndo for usado a dimensdo correto, pode ocorrer a irritacdo do tecido mole. O profissional devera:
esterilizar todos os instrumentos antes do uso, preparar um ambiente com paramentacdo e campo cirurgico
estéril, submeter o paciente a uma boa assepsia bocal, verificar a embalagem do produto quanto a sua
identificacdo e integridade, evitar que o produto tenha contato com qualquer objeto ndo estéril para assim reduzir
ao minimo o risco de contaminacdo. O profissional deve ficar atento a forca exercida no momento da aplicacdo do
produto para ndo o danificar. O profissional devera informar ao paciente: a forma adequada de higienizacdo, a
necessidade de um acompanhamento periddico, que evite esforcos fisicos e mecéanicos e que ndo submeta o
produto a esforcos indevidos.

EFEITOS ADVERSOS: Se a técnica utilizada ndo for adequada e o paciente ndo for submetido aos exames indicados,
o resultado final da aplicacdo das malhas cirurgicas customizadas pode ndo ter éxito gerando uma perda ou fratura
do produto. A aplicacdo do produto pode trazer efeitos na regido onde foi aplicado como: dor, inchaco,
sensibilidade de curta duracdo, reacdo tecidual, infeccdo.

ARMAZENAMENTO: As Malhas Cirurgicas Customizadas Bioconect devem ser armazenadas de forma a impedir
quaisquer danos ou alteracBes as caracteristicas de seus componentes. Recomenda-se a armazenagem em local
limpo, seco, arejado, livre da incidéncia de luz solar direta e temperatura ambiente (15-359C). O gerenciamento da
armazenagem deve ser feito por profissionais da drea da saude capacitados para tal procedimento.

TRANSPORTE: O acondicionamento adicional para fins de protec¢do durante o transporte é recomendado. Durante
o transporte, evitar condi¢cdes potencialmente danosas a qualidade do produto, como temperaturas superiores a
502C, empilhamento inapropriado e colisdes.

MANIPULACAO: O manuseio das Malhas Cirurgicas Customizadas Bioconect deve ser feito por profissional da drea
da saude capacitado para tal procedimento, garantindo a integridade, qualidade e eficacia deste produto e
também a seguranca de seu usuario.

SEGURANGCA DO USO EM AMBIENTE DE RESSONANCIA MAGNETICA: Esse produto n3o foi avaliado em condigdes
de ressonancia magnética, portanto deve-se informar o paciente sobre possiveis interagdes.

INSTRUCAO DE USO: A confeccdo das malhas cirdrgicas customizadas requer uma especializacio profissional
especifica. O uso do produto sem conhecimento das técnicas adequadas e/ou procedimentos e condi¢des
inadequadas, podera prejudicar o paciente conduzindo a resultados ndo satisfatérios. Sendo responsabilidade do
cirurgido dentista a sua capacitacdo prévia para utilizar das Malhas Cirurgicas Customizadas Bioconect. AvaliagGes
clinicas e radiograficas cuidadosas sdo necessarias para o correto planejamento do tratamento, o qual deve levar
em consideracdo as opcGes de malhas cirlrgicas customizadas mais adequadas ao equilibrio de forcas
mastigatdrias, ajuste oclusal, estética e outros fatores relacionados ao bom desempenho da malha cirdrgica
customizada.
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ROTULO: No rétulo do produto estdo impressas informacdes para a sua identificacdo e rastreabilidade. Aconselha-
se anotar no prontuario clinico do paciente, as informagdes contidas no rétulo para garantir a rastreabilidade do

produto.
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Reg. ANVISA: woooox )

Descricio do Produlo

MATERIAL: Maténa Pr r“ao I

Qty: Quantidade do Produto

Cad. do Prod u'.na Lote -deo
|"i Data de Fa-l:mcacan'o

Data de Val -_'.'adeo

RP# 5.1,02 - ROTULO DE PRODUTO ACABADO

Fabricatio

NON-ESTERILE

Modealo de rotulo

CAMPO INFORMACAD
1 Descrigho do produto
2 Dimensdas do produto
3 MNomero de referéncia no catalogo
4 Nomero do lote de fabricagao
i MNomero de registro ANVISA
L] Data de fabricagio
T Matéria prima
B Prazo de validade

Fabricagdo: xxxxxx N.2 Lote: Xxxxxx
Validade: indeterminado

PRODUTO NAO ESTERIL.
Ndo utilizar caso a embalagem esteja danificada.

METODO DE ESTERILIZACAO:
Autoclavagem (Vapor x Press&o)

Temperatura: 1342C (aceitdvel variacdo de 1332C 4 135°C)

Tempo de esterilizagdo: 04 minutos.
Tempo de secagem: 25 minutos.

SIMBOLO REFERENCIA

INFORMACDES COMPLEMENTARES

Produto de uso anico

Proibido reutilizar

Diata de Fabricacao

JH-X00(K (més-ano)

Valido até

HH-XO0(K (més-ano)

Cuidado: consultar documentos
acompanhantes

Informacdes adicionais, precaucdes,
adverténcias e cuidados especiais.

Mao utilizar se a embalagem estiver
danificada

®
o
2

AN
®

Mao utilizar se a embalagem estiver
danificada
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Consulte as instrugtes de utilizacdo

Consulte as instrugdes de utilizacdo

SlZE Dimensées do produto Diametro da platﬂ:furma e tipo de
Encaixe

R EF Mimero de referéncia no catdlogo Conforme os modelos do catalogo

LOT Codigo de LOTE Lote de fabricacdo

Conservar Seco

Proteger contra umidade

Produtoe NAD ESTERIL

Produto NAD ESTERIL

Qty Cuantidade Cuantidade de produto na embalagem
PROIBIDO
REPROCESSAR Requisito Brasileiro ANVISA

Limite superior de tempemturq

j/ Limite superior de temperatura

ETIQUETAS DE RASTREABILIDADE: A identificacdo do produto é realizada por meio de cddigos alfanuméricos
dispostos no rotulo (REF e LOT). Estes codigos acompanham o produto permitindo a identificacdo das suas
caracteristicas, desde a matéria-prima. Este produto é acompanhado por trés etiguetas que permitem a sua
rastreabilidade e devem ser fixadas nos seguintes documentos:

e Prontuario médico;
e Documento fiscal de cobranca;
e Documentoa ser entregue ao paciente (consulte 0 seu assessor).
¢ ™
ke Descricio do Produlo " Descrichiio do Produlo
E Codigo &0 Produto E E Codigd @0 FProdulo
] g
E Lote de Fabricagio "n;'|' Lote de Fabricagio
‘ﬁ @ Dimensao do Produto ﬂ [@ Dimensso do Produto
E ETRA 5.1.01 - ETIQUETA DE RASTREAEBILIDADE
s Descrigdo do Produto
0
g @ Dimensdo do Produto Cadigo do Produto IE]L ote de Fabricagso
] N ]
\ -k Reg ANVISA oo [ Data de Fabricacio i Data de Validade

Modelo de etiqueta de rastreabilidade

FATORES DE RISCO: Os produtos da Bioconect foram especialmente desenvolvidos para serem considerados no
mercado de artigos odontolégicos como de alta precisdo e o seu desempenho foi reconhecido por cirurgides
guando do seu desenvolvimento. Os produtos da Bioconect possuem tecnologia reconhecida e sdo similares aos
importados ja registrados. A utilizacdo de matérias-primas de primeira linha, reconhecidamente biocompativeis, e
o rigoroso controle de qualidade desde a recepcdo do matéria até a chegada ao consumidor final garantem a
eficacia e a seguranca do produto, seguindo os requisitos de aplicacdo e risco conforme ISO 14971 e RDCN.°16 de
2001 ANVISA.



‘A BIOCONECT

Tecuologia de Precudo Covingica

REQUISITOS ESSENCIAIS DE EFICACIA E SEGURANGA DE PRODUTOS MEDICOS:

O sistema é composto de materiais historicamente utilizados na fabricagdo desse tipo de produto, e sua
toxicidade foi amplamente estudada na literatura médica, sendo testados e obtendo resultados que
demonsiram a baixa citotoxicidade. Os materiais das Malhas Cirurgicas Customizadas Bioconect ndo sdo
infamaveis;

Os componentes do produto sdo compativeis entre si, e as interfaces da liga de titanio grau V ndo causam
incompatibilidade entre si, e com os tecidos adjacentes. A ndo performance do teste de toxicologia com
extratos dos dispositivos finais (por exemplo, iritacdo, sensibilizacdo, toxicidade sistémica, genotoxicidade e
efeitos cronicos) é justificada por causa da composicao definida, os perfis toxicoldgicos amplamente
reconhecidos pela literatura cientifica;

N3do ha contaminantes e residuos em decorréncia do uso ou manussio do produto dentro das indicacbes e
modo de usar prescritos.

As Malhas Cirurgicas Customizadas Bioconect ndo desprendem substancias;

Os produtos sdo fabricados de modo a eliminar possiveis contaminac¢des que possam levar a infeccdo, no
entanto por ndo serem fornecidas estéreis, as instrucdes de uso descrevem a forma correta para sua
utilizacdo;

As Malhas Cirurgicas Customizadas Bioconect ndo sdo fornecidas estéreis pela empresa, sdo projetados,
fabricados e embalados em embalagem nao reutiizaveis. Garantindo total integridade do produto;

O processo de fabricacdo cumpre com os requisitos de boas praticas de fabricacdo. As areas de fabricacdo
possuem procedimento de limpeza e os critérios de ambiente sdo determinados de forma a promover um
ambiente e manipulagdo adequadamente limpos. Testes de carga microbiana sdo efetuados na rotina, para
monitorar a eficdcia dos procedimentos, e confirmar o estado de limpeza dos produtos;

O produto é fomecido de acordo com as normas acima descritas;

O produto apenas é comercializado na forma nao estéril;

Os produtos sdo fabricados de modo a ter compatibilidade entre si, suas conex&es foram desenvolvidas
para serem utilizados nos produtos desenvolvidos pela Bioconect;

O produto é projetado e fabricado de forma a eliminar ou reduzir os riscos de lesdes vinculados a suas
caracteristicas fisicas.

FABRICANTE/DISTRIBUIDOR:

Bioconect Industria e Comércio de Produtos Médicos e Odontolégicos Ltda ME
Avenida Lions Club, 140 - Jardim Santa Marta

Itapira - SP - CEP: 13976-430

CNPJ: 08.760.252/0001-20 - A F .E. ANVISA 8.07201.5

Responsavel Técnico: Théo Peres Colferai - CRO-SP 62.413

INDUSTRIA BRASILEIRA



