IPERFECTHA
DERM

INSTRUGOES DE USO DO PERFECTHA DERM

CONTEUDO DA EMBALAGEM EXTERIOR

e 1 seringa para uso unico com 1,0 ml de gel reticulado de acido hialurbnico em uma
concentracdo de 20 g/l em tampao fosfato salino. O contelido da seringa foi esterilizado a
vapor.

e 3 (trés) Rétulo(s) de acompanhamento com duas partes, para o paciente e para o profissional
da saude (a ser anexado aos registros do paciente)

USO PRETENDIDO

PERFECTHA é uma linha de implantes reabsorviveis de gel a base de acido hialurdnico (AH) destinada
a finalidades de reconstru¢cdo no tratamento, por exemplo, de lipoatrofia facial, ou assimetria
morfolégica associada ao processo de envelhecimento ou a outras condigdes subjacentes.
PERFECTHA destina-se a aplicagao intradérmica e subcutanea e é implantado em areas da face para
preencher depressdes na pele e também para aumentar o volume do tecido. PERFECTA DERM é um
implante injetavel indicado para preencher linhas faciais e depressées cutdneas médias, refinar a
glabela entre as sobrancelhas, redefinir a borda labial por meio da inje¢do nas camadas médias da
derme.

DESCRIGAO DO PRODUTO
PERFECTHA DERM ¢é um gel reticulado de acido hialurdnico estéril de origem nao animal. O gel &

fornecido em uma seringa para uso unico preenchida, pronta para uso. Cada embalagem contém
acessorios de uso Unico a serem utilizados apenas para a injecdo de PERFECTHA DERM.

Com implantes PERFECTHA, é possivel preencher rugas e restaurar o volume da face por meio da
acao do acido hialurénico, que tem a capacidade de ligar-se a 4gua. Estes séo produtos “passivos”, os
quais tém os seus principais efeitos alcangados sem qualquer acao biolégica ou farmacolégica. Os
seus efeitos de preenchimento dependem da quantidade de implante injetado; entretanto, a dose
maxima recomendada nao pode ser excedida. Os efeitos sao imediatamente evidentes; a sua duragao
depende do volume e profundidade da injegao, da técnica de injegdo do profissional da saude e do
estilo de vida do paciente. PERFECTHA DERM ¢ biodegradavel e é degradado pelas vias metabdlicas
do &cido hialurdnico ja existentes no organismo.

Antes da primeira sessao, entre em contato com o seu representante local da Sinclair ou distribuidor
autorizado de PERFECTHA para obter informag¢des adicionais sobre as técnicas de injecéo e
oportunidades de treinamento.

PRECAUGOES PARA O USO
o Este produto pode ser administrado apenas por um profissional da saude autorizado de acordo

com as regulamentacgdes locais.

o Este dispositivo foi projetado para ser injetado na derme por um profissional da saude que
tenha sido especificamente treinado sobre as técnicas de injecdo para procedimentos de
preenchimento cosmético. A competéncia técnica do profissional da saude é crucial para o
sucesso do tratamento.

e Todas as injegbes acarretam em risco de infecgdo, técnicas assépticas e praticas padrao
devem ser empregadas para evitar contaminagéo e infeccgéo.

e O conhecimento da anatomia do local a ser tratado e precaugdes especificas sdo essenciais
para evitar a perfuragdo ou compressao dos vasos, nervos e outras estruturas mais frageis.
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Ha uma conhecida incompatibilidade entre o acido hialurénico e os sais de aménio quaternario,
como o cloreto de benzalcbnio (precipitagao do acido hialurénico). Portanto, PERFECTHA
DERM nunca deve entrar em contato com tais produtos ou com equipamento medico ou
cirurgico tratado com este tipo de produto. O profissional da saude deve verificar a composicéo
do desinfetante utilizado para limpar a pele do paciente antes da injecdo e excluir o uso de
produtos contendo tais substancias.

A dose maxima recomendada do gel PERFECTHA DERM ¢é ndo mais do que 30 ml por 60 kg
de peso corporal por ciclo completo de tratamento sem anestesia prévia e ndo deve exceder
0s 60 ml por 60 kg de peso corporal por ano.

O paciente deve ser aconselhado a ndo aplicar maquiagem durante 24 horas apoés a injecéo e
evitar uma exposi¢ao prolongada a raios UV, temperaturas abaixo de 0°C, saunas e banhos
turcos durante 2 a 3 semanas apos a injegao.

CONTRAINDICAGOES

N&o misturar com outros produtos antes da injegdo. Isso pode alterar a funcionalidade do
produto e afetar a esterilidade do gel, levando ao aumento do risco de infe¢des.

N&o injetar na zona periorbital (palpebras, olheiras, pés-de-galinha) ou na zona glabelar; ha
risco de eventos isquémicos oculares que levam a perda de visao.

Nao injetar por via intramuscular ou intravascular. Risco de acontecimentos de compressao
vascular, os quais podem manifestar-se como descoloragao, necrose ou ulceragao no local do
implante, ou na area irrigada pelos vasos sanguineos afetados; risco de eventos isquémicos
em outros 6rgdos como resultado de uma embolia. Em caso de descoloragédo superficial ou
empalidecimento da pele, a injecéo precisa ser interrompida imediatamente e a area deve ser
massageada até que a sua coloragao normal seja recuperada.

Nao realizar sobrecorrecgdes.

Evitar administrar a injecdo em pacientes com problemas de coagulagdo ou que estejam
utilizando tromboliticos, anticoagulantes, acido acetil salicilico, anti-inflamatérios nao-
esteroides ou vitamina C. Estes podem predispor a reagdées de edema no local da injegédo e
podem aumentar a hemorragia e o risco de hematomas apds a injecdo. Estas substancias
devem ser temporariamente descontinuadas, pelo menos de 7 a 10 dias antes da injegao, e
apenas com autorizagdao médica no caso de anticoagulantes prescritos tais como como a
varfarina ou o bissulfato de clopidogrel.

Evitar injecbes em pacientes com hipersensibilidades conhecidas a proteinas aviarias, penas

e produtos a base de ovos, uma vez que os pacientes com hipersensibilidades conhecidas
para estes itens também podem ser sensiveis ao hialuronato sédico.

NAO utilizar em pacientes nas seguintes situagées:

epilepsia n&o controlada por tratamento

tendéncia para desenvolver cicatrizes hipertréficas

hipersensibilidade conhecida ao acido hialurénico

porfiria

doencga autoimune ativa (ou histérico de uma doenga deste tipo)

histérico de doenca estreptocdcica (infegdes recorrentes na garganta, febre reumatica

aguda com ou sem envolvimento cardiaco)

areas afetadas por problemas de pele inflamatdrios e/ou infecciosos (acne, herpes,

etc.) ou tumores no, ou préoximos ao, local de tratamento

o submetidos a tratamento com laser ou UV, peeling quimico profundo, dermabrasé&o ou
exposicdo prolongada ao sol. Apds um peeling superficial, a injegdo nao é
recomendada, se a reagao inflamatéria induzida pelo peeling for significativa e/ou
ainda visivel

o areceber tratamento médico que reduz ou inibe o metabolismo hepatico (cimetidina,
betabloqueadores)

o mulheres gravidas ou amamentando, criangas

O O O O O O

O

Page 2 of 8



IPERFECTHA
DERM

N&o utilizar em areas previamente tratadas com preenchimentos de origem animal, implantes
permanentes ou implantes que contenham outra substancia que nao seja acido hialurénico.
Risco de incompatibilidade entre os produtos; risco de ativagdo ou reativagdo do sistema
imunoldégico e/ou infegdes latentes (biofilme).

INSTRUGOES DE USO

1.

Antes de iniciar o tratamento, o profissional da saude precisa obter informagdes sobre o
histérico e as condi¢cdes de saude do paciente. O profissional da salde precisa examinar a
compatibilidade do paciente, o tratamento escolhido e a area anatémica a ser tratada; em
particular, € recomendado que seja proposto uma repeticdo do teste ou um tratamento
preventivo antes de qualquer injegdo. O profissional da saude precisa aderir estritamente as
condicbes de uso para as quais o dispositivo &€ destinado. O profissional da saude precisa
informar o paciente sobre as indicagcbes, contraindicagdes, incompatibilidades, efeitos
colaterais e efeitos indesejaveis do dispositivo.

2. Montagem da seringa pronta para injegao:

a. Desenrosque a tampa da seringa, tendo o cuidado de segurar firmemente o encaixe
Luer.

b. Rosqueie suavemente a canula® no encaixe Luer da seringa, tendo o cuidado de
segurar firmemente o encaixe Luer, até sentir uma leve resisténcia.

c. Antes de iniciar a injegdo, retire todo o ar da canula* empurrando o émbolo até que
uma gota de gel aparega na ponta da canula®.

3. O paciente deve estar sentado em um angulo de 45° para evitar que a face fique distorcida, o
que aumenta o risco de “tratamento impreciso”.

4. A marcacdo da area a ser tratada deve ajudar a garantir a precisao da injegdo. A area a ser
tratada deve ser primeiro limpa e desinfetada com uma solugao antisséptica apropriada. O uso
de PERFECTHA DERM néo requer anestesia.

5. A quantidade a ser injetada depende da area a ser corrigida. Nao injetar mais de 3,0 ml por
sitio de tratamento durante cada sesséo.

6. Injetar o produto lentamente; a inje¢do de uma seringa de 1,0 ml leva de 4 a 5 minutos.

Um ritmo de injegao lento pode ajudar a evitar o desprendimento dos acessorios durante a
administracéo e a reduzir a ocorréncia de eventos adversos locais apods a injecao.

7. Se a canula* ficar bloqueada, ndo aumente a pressao no émbolo; interrompa a injegéo e
substitua a canula*. Uma bolha no corpo da seringa nao constitui um risco conhecido durante
a administragao.

8. A administragdo precisa ser interrompida antes da retirada da canula*, de modo a evitar o
derramamento do produto no local de administragao.

9. Como os resultados sdo imediatos, a quantidade administrada precisa corrigir o defeito sem
ser necessario realizar sobrecorregoes.

10. A area tratada deve ser massageada suavemente para assegurar que o implante esteja bem
distribuido.

11. Recomenda-se a aplicagao de compressas de gelo na area tratada durante alguns minutos,
de modo a minimizar o edema.

12. Descartar a seringa e a canula* como residuos clinicos contaminados.

EFEITOS COLATERAIS

Uma injecao acidental em vasos terminais ou compressao vascular causada pelo implante de
um produto injetavel pode levar a oclusdo vascular, com consequéncias tais como
isquemia/necrose.

Os danos aos vasos sanguineos podem causar hematomas significativos e, nos casos mais
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graves, levar a veias varicosas.

O envolvimento de nervos pode causar dor persistente, prurido €, nos casos mais graves,
parestesia transitéria.

Uma injecdo demasiado profunda ou uma injegao intramuscular pode resultar no aumento do
consumo de acido hialurénico e, por conseguinte, em uma redugéo na duracdo do efeito do
implante.

Uma injecdo demasiado superficial pode causar coloragdo ou descoloragdo da area ao redor
do local da injecédo e/ou formagéo de nédulos palpaveis.

O descumprimento das regras de higiene para aplicagdo de injecoes e das adverténcias do

fabricante pode levar ao desenvolvimento de uma infegao.

Ha um potencial para um aumento do risco de hiperpigmentagéo pés-inflamatéria em pessoas
com um tom de pele mais escuro.
Em casos raros, pode ocorrer uma reagéo alérgica grave (choque anafilatico) que requer

assisténcia médica de emergéncia imediata.
Efeitos indesejaveis com inicio imediato/retardado (lista ndo exaustiva):
o inclui reagdo inflamatorias (vermelhidao, inchago, erupgao cutanea, edema, eritema,
etc.)

hematoma

prurido

dor ao toque
endurecimento/ nddulos/ papulas/ protuberéncias/ fistulas/ granulomas
descoloragao
dor/dor ao toque
hipersensibilidade
acne

atrofia/cicatriz
bolhas

dermatite

o reativacéo do herpes

O 0O 00O OO OO OO O0oOOo

A maioria dos sintomas geralmente desaparece em 1 a 2 semanas apos a injegdo. Se estes efeitos
persistirem além de 2 semanas, ou se aparecerem outros efeitos colaterais, o/a paciente precisa
informar o seu profissional da saide o mais rapidamente possivel. O profissional da saude deve tratar
estes sintomas com a terapéutica adequada.

Reacdes muito raras incluem (lista ndo exaustiva):
o infecgao

sintomas neurolégicos tais como parestesia

abcesso

migragao do implante

perturbagdes visuais

isquemia/necrose

o isquemia ocular, levando a perda de visao

O O O O O

O inicio destes efeitos indesejaveis ou de quaisquer outros efeitos colaterais deve ser notificado de
imediato. Entre em contato com o representante local da Sinclair ou o distribuidor autorizado de
PERFECTHA. Como alternativa, envie os detalhes para o Grupo de Seguranca da Sinclair em:
quality@sinclairpharma.com

ADVERTENCIAS

N&o congelar (<2°C) devido ao risco de degradagao do implante.

Verifique a integridade da embalagem, do produto; verifique também os prazos de validade
impressos na rotulagem: nao utilize o dispositivo se a embalagem exterior estiver danificada
ou aberta;
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o Verifique os prazos de validade impressos na rotulagem: nao utilize o dispositivo depois do
prazo de validade.

e Nao volte a esterilizar, uma vez que a qualidade do produto ndo pode ser assegurada apés
esse procedimento adicional.

e Nao reutilize: PERFECTHA DERM destina-se a uso unico. A seringa, a canula* e qualquer
produto remanescente precisam ser descartados em recipientes apropriados apds o uso. A
reutilizacdo de seringas e canulas* descartaveis destinadas a um uso unico expdem o publico
a graves riscos de infegdo e transmissao viral. A reutilizacdo de quaisquer residuos pode
resultar num aumento dos efeitos indesejaveis conhecidos.

e Nunca tente endireitar uma canula* torta; estas devem ser descartadas em recipientes
adequados e substituidas.

* As agulhas e as canulas ndo sao objetos deste registro. A agulha ou a canula deve ser de 30G*1/2".”

Reclamagoes do cliente.

Caso o produto profissional de saude apresente um risco imprevisivel especifico descrito, esteja fora
de suas especificagdes ou esteja gerando qualquer insatisfagdo, notifique diretamente a Empresa
Registrante

Forma de descarte do produto

Caso haja necessidade de descartar o produto, deve ser feito de acordo com a RDC 222/18 -
REGULAMENTA AS BOAS PRATICAS DE GERENCIAMENTO DOS RESIDUOS DE SERVICOS DE
SAUDE E DA OUTRAS PROVIDENCIAS. PROIBIDO REPROCESSAR.

Cuidados com o armazenamento.

v
v

v

\

SRR NN

\

Armazenar o produto em local adequado;

O local de armazenamento deve ser limpo, seco e isento de p6 e contaminagao, de forma a manter
sua integridade fisica e quimica;

E proibido fumar, beber e comer no local de armazenamento;

Os produtos devem ser armazenados em temperatura entre 2°C e 30°C;

Os produtos devem ser mantidos em sua embalagem original e protegidos de luminosidade
excessiva;

O local de armazenamento nao deve receber a luz direta do sol para evitar a descaracterizagao
das informacdes do rétulo;

Manter distancia entre os produtos, paredes e teto para facilitar a circulagéo do ar. E recomendado
armazenar os implantes em estantes de altura minima do piso nao inferior a 20cm, com 45cm de
distancia do teto e 05cm de distancia da parede do fundo, facilitando a limpeza e higiene diaria;
N&o colocar as embalagens diretamente sobre o chéo;

N&o colocar peso sobre as embalagens. Evitar o empilhamento;

Afixar em local visivel o nome do produto armazenado e seu prazo de validade, quando aplicavel;
Estocar por lote e prazo de validade, respeitando o Sistema PEPS (primeiro que entra, primeiro
que sai);

Nao misturar com produtos de limpeza.

Cuidados com o transporte.
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O transporte deve garantir que os produtos cheguem ao profissional conforme indicagdes
especificadas :

v Evitar exposig¢do dos produtos ao calor excessivo;

v" Usar veiculo fechado;

v" Nao expor os produtos diretamente ao sol ou a chuva;

v" Nao transportar os produtos com gelo seco;

O prazo de validade do produto esta impresso na embalagem.
Conservar entre 2°C e 30°C, protegido do congelamento e da luz solar.

SiMBOLO DO FABRICANTE

u Obvieline, 8 chemin du Jubin, 69570 Dardilly — Franga

Obvieline € uma Empresa Sinclair Pharma

SINCLAIR

Se vocé tem alguma queixa, contate quality@sinclairpharma.com

Rev: 02
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Embalagem ndo estéril

A Leia o folheto informativo antes de utilizar

Apenas para uso unico

LOT

-

Numero do lote:

Utilizar antes de:
30°C

2°C Temperatura de armazenamento:

STERILE| |
Estéril. O conteudo da seringa foi esterilizado por meio de calor Umido

u Fabricante

N3o utilizar se a embalagem estiver danificada

@ N3o voltar a esterilizar
\lz

~'a'
AN
A\
[ ] Manter afastado da luz solar

Solugéao para Preenchimento Intradermico

Produto médico estéril

Produto médico de uso Unico

Proibido reprocessar

Composigao: hialuronato de sédio, NaCl, NaH2PO4, Na2HPO4, agua para injegoes.
REGISTRO ANVISA: 81277680006

RESPONSAVEL TECNICO: Joao Carlos Nardo CRbio 082439/01-D

Verifique no rétulo do produto a versao da instrugdo de uso correspondente.
Nao utilize instrugdo de uso com versao diferente daquela indicada no rétulo do produto.

Obtenha as Instrugbes de Uso (Revisdo ##) no website: http://sinclairpharma.com.br/instrucoes-de-
uso/. Ou ligue para o SAC para obter a versdo impressa sem custo adicional (inclusive de envio):

qualidadebr@sinclairpharma.com ou pelo telefone: 90XX11 3641-4447

Page 7 of 8



IPERFECTHA

DERM

BUILDING HEALTH DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS
PARA A SAUDE LTDA EPP

Rua BARALDI, n° 894 ANDAR 1 SALA 1 - CENTRO -
CEP: 09510005 SAO CAETANO DO SUL/SP CNPJ
CNPJ :22.577.162/0001-20

AFE: 8.12.776-8

ObvieLine SAS

8 Chemin du Jubin FR-69570 Dardilly
Franca

Fabricado na Franga

" Rev2 — Devido a alterag3o do detentor do registro e novo responsavel técnico / alteracdo da RDC de descarte

de material.
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