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Rua Baraldi, n°® 894, andar 1, sala 1, CEP 09510-005, Centro — Sdo Caetano do Sul / SP
CNPJ: 22.577.162/0001-20 AFE: 8.12.776-8
ou
BUILDING HEALTH DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS PARA SAUDE LTDA
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COMPOSICAOQ:

Hialuronato de sédio (C14H21NO11), Cloreto de Sddio (NaCl), Fosfato Monossédico (NaH2POa),
Fosfato dissédico (NazHPO4), Agua para injecdes.
Conteudo da Conteudo da
embalagem embalagem

Conteudo da
embalagem

Conteudo da
embalagem

3 x seringas de 1.0ml
de AH com 20mg/ml
9 x etiquetas de

1 x seringa de 1.0ml
de AH com 20mg/ml
3 x etiquetas de

1 x seringa de 1.0ml
de AH com 20mg/ml
3 x etiquetas de

1 x seringa de 1.0ml|
de AH com 20mg/ml
3 x etiquetas de

pacientes pacientes
*As *agulhas e as **canulas ndo sao objetos deste registro

pacientes pacientes

USO PRETENDIDO:

PERFECTHA é uma linha de implantes reabsorviveis de gel a base de acido hialurénico (AH) destinada
a finalidades de reconstrugdo no tratamento, por exemplo, de lipoatrofia facial, ou assimetria
morfolégica associada ao processo de envelhecimento ou a outras condi¢gdes subjacentes.
PERFECTHA destina-se a aplicagdo intradérmica e subcutanea e é implantado em areas da face e
das maos para preencher depressdes na pele e também para aumentar o volume do tecido.

Perfectha Subskin € um implante injetavel para injegdo subcutdnea a supraperiosteal
profunda. E indicado para atrofia facial, mas também para redefinir os
contornos ou dar volume a bochecha, queixo, queixo, témporas, testa,
ponte do nariz e maos

¢ um implante injetavel para injecdo subcutanea. E indicado para o
preenchimento de linhas profundas e depressdbes como dobras
nasolabiais e linhas de marionetes. Também é indicado para contorno e
volumizagao moderados em areas como macas do rosto, queixo, queixo,
témporas, nariz, gordura sub-orbicular do olho (SOOF) e para aumento
dos labios

€ um implante injetdvel para injecdo subcutanea, indicado para
preenchimento de linhas e depressdes médias, como dobras nasolabiais
e linhas de marionetes, para realce labial e cicatrizes

¢ um implante injetavel para injecdo intradérmica. E indicado para
preenchimento de linhas superficiais e depressdes, como linhas finas
periorbital e peribuccal. Também ¢é indicado para uso nas cavidades
lacrimais por injegdo no plano supraperiosteal
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MPERFECTHA

DESCRICAO DO PRODUTO:

PERFECTHA é um gel reticulado de acido hialurdnico estéril de origem nao animal. O gel é fornecido
em uma seringa cheia, pronta para uso e de uso unico.

O dispositivo destina-se a ser utilizado por médicos registrados e a pacientes adultos (acima de 18
anos) que nao estado gravidas ou amamentando e s&o considerados adequados para tratamento pelo
médico.

Com implantes PERFECTHA, ¢é possivel preencher rugas e restaurar o volume da face por meio da
acéo do acido hialurbnico, que tem a capacidade de ligar-se a agua. Estes s&o produtos “passivos”,
0s quais tém os seus principais efeitos alcancados sem qualquer ag¢ao biolégica ou farmacoldgica.
Os seus efeitos de preenchimento dependem da quantidade de implante injetado; entretanto, a dose
maxima recomendada ndo pode ser excedida. Os efeitos sdo imediatamente evidentes; a sua
duracao depende do volume e profundidade da inje¢do, da técnica de injegdo do profissional da
saude e do estilo de vida do paciente. PERFECTHA ¢ biodegradavel e é degradado pelas vias
metabdlicas do acido 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 informagdes adicionais sobre as técnicas de injegéo e
oportunidades de treinamento.

PRECAUCOES PARA O USO:

e 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 por um profissional de saude que recebeu
treinamento especifico em injegdo para restaurar o volume do rosto e das maos. A competéncia
técnica do profissional de saude é crucial para o sucesso do tratamento

e E fortemente recomendado o uso de **canulas para o tratamento de regides anatémicas em que
haja abundancia de vasos sanguineos e/ou fibras nervosas.

e E possivel usar os acessérios de injecdo apresentado na tabela neste folheto. Os comprimentos
maximos recomendados de *agulhas e **canulas cobrindo uma variedade de tamanhos de calibre
estéo incluidos. O design, didmetro e comprimento foram validados para uso eficaz com a injegéo.
As recomendacgdes sado baseadas apenas em testes de extrusdo. O julgamento clinico deve ser
utilizado para determinar calibre e o comprimento mais adequados para a area de aplicagéo /
profundidade do tratamento

e Todas as injegdes acarretam em risco de infecgéo, técnicas assépticas e praticas padrao devem
ser empregadas para evitar contaminacgao e infecgao.

e O conhecimento da anatomia do local a ser tratado e precaugdes especificas sdo essenciais para
evitar a perfuragao ou compressao dos vasos, nervos e outras estruturas mais frageis.

e Ha uma conhecida incompatibilidade entre o acido hialurénico e os sais de amonio quaternario,
como o cloreto de benzalcénio (precipitagéo do acido hialurénico). Portanto, PERFECTHA nunca
deve entrar em contato com tais produtos ou com equipamento médico ou cirurgico tratado com
este tipo de produto. O profissional da saude deve verificar a composicao do desinfetante utilizado
para limpar a pele do paciente antes da injegdo e excluir o uso de produtos contendo tais
substancias.

o Evitar administrar a inje¢gdo em pacientes com problemas de coagulagéo ou que estejam utilizando
tromboliticos, anticoagulantes, acido acetil salicilico, anti-inflamatoérios ndo-esteroides ou vitamina
C. Estes podem predispor a reagdes de edema no local da injegéo e podem aumentar a hemorragia
e o risco de hematomas apds a injecdo. Estas substéncias devem ser temporariamente
descontinuadas, pelo menos de 7 a 10 dias antes da injecdo, e apenas com autorizagcdo médica
no caso de anticoagulantes prescritos tais como como a varfarina ou o bissulfato de clopidogrel.

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

O paciente deve ser aconselhado a ndo aplicar maquiagem durante 24 horas apds a injegao e
evitar uma exposig¢ao prolongada a raios UV, temperaturas abaixo de 0°C, saunas e banhos
banho de vapor (calor umido), durante 2 a 3 semanas ap6s a injecéo.

PERFECTHA FINELINES: E necessario cuidado extra ao injetar na regido periorbital (palpebras,
olheiras sob os olhos, pés de galinha, calha de lagrima) ou glabelares devido ao risco de eventos
isquémicos oculares que levam a perda da visao. Tome cuidado especial ao injetar na regiao
periorbital, lacrimejamento, nariz ou labios, pois sao areas sensiveis e de alto risco, mais
propensas ao desenvolvimento de eventos adversos.

PERFECTHA DERM E PERFECTHA DEEP: Tome cuidado especial ao injetar no nariz ou nos
labios, pois s&o areas sensiveis e de alto risco, mais propensas a desenvolver eventos adversos
PERFECTHA SUBSKIN: Tome cuidado extra ao injetar no nariz, pois essa é uma area sensivel
e de alto risco, mais propensa ao desenvolvimento de eventos adversos.

CONTRAINDICACOES:

PEFECTHA DEEP, PERFECTHA DERM, PERFECTHA SUBSKIN: N&o injete na regiao

periorbital (palpebras, olheiras, pés de galinha, calha de lagrima) ou regido da glabela, pois ha

risco de eventos isquémicos oculares que levam a perda da visdo. Ao injetar na mao, nao use

quando houver doencas nas articulagdes, tenddes ou vasculares que afetem a mao a ser tratada.

PERFECTHA SUBSKIN: Ao injetar na mao, nao use quando houver doengas nas articulagoes,

tenddes ou vasculares que afetem a mao a ser tratada

PARA TODOS OS PRODUTOS DA LINHA PERFECTHA

N&o misturar com outros produtos antes da injecao. Isso pode alterar a funcionalidade do produto

e afetar a esterilidade do gel, levando ao aumento do risco de infecgao

N&o 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 6rgéos como resultado de uma embolia. Em caso de descoloragao superficial ou

empalidecimento da pele, a injecao precisa ser interrompida imediatamente e a area deve ser

massageada até que a sua coloragao normal seja recuperada.

N&o realizar sobrecorrecodes.

Evitar injecdes 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 situacdes:

epilepsia nao controlada por tratamento

tendéncia para desenvolver cicatrizes hipertréficas

hipersensibilidade conhecida ao acido hialurénico

porfiria

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

histérico de doencga estreptocdcica (infecgao 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 proximos ao, local de tratamento

0 submetidos a tratamento com laser ou UV, peeling quimico profundo, dermabras&o ou
exposicao prolongada ao sol. Apds um peeling superficial, a injegcdo nao é recomendada,
se a reacao inflamatéria induzida pelo peeling for significativa e/ou ainda visivel

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

o mulheres gravidas ou amamentando, criangas

o Nao 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 ativagao ou
reativagcao do sistema imunolégico e/ou infecgéo latentes.

OO0 Oo0OO0OO0Oo

o
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MPERFECTHA

INSTRUCOES DE USO:

1. Antes de iniciar o tratamento, o profissional da saude precisa obter informagdes sobre o histoérico
e as condicoes de saude do paciente. O profissional da saude precisa examinar a
compatibilidade do paciente, o tratamento escolhido e a area anatdbmica a ser tratada; em
particular, é recomendado que seja proposto uma repeticdo do teste ou um tratamento preventivo
antes de qualquer injecdo. O profissional da saude precisa aderir estritamente as condi¢cdes de
uso para as quais o dispositivo é destinado. O profissional da saude precisa informar o paciente
sobre as indicagdes, contraindicagdes, incompatibilidades, efeitos colaterais e efeitos
indesejaveis do dispositivo.

2. Montagem da seringa pronta para injecao:

a) Segurando a seringa na vertical, na parte nervurada da trava Luer, incline a tampa branca
para quebrar as vedagoes (Fig 1).

b) Retire a tampa da seringa na direcao vertical para cima (Fig 2).

c) Desaparafuse a tampa do involucro da *agulha/**canula. Segurando firmemente o Luer Lock
em uma posicao fixa, enrosque a *agulha/**canula desejada na trava Luer da seringa, girando a
*agulha/**canula (Fig 3).

d) Remova o revestimento da *agulha/**céanula.

3. Antes de iniciar a injecao, expulsar o ar da *agulha/**céanula

4. 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”.

5. A marcacédo da area a ser tratada deve ajudar a garantir a precisdo da injecao. A area a ser
tratada deve ser primeiro limpa e desinfetada com uma solucéo antisséptica apropriada. O uso
de PERFECTHA nao requer anestesia.

6. 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.

7. Injetar o produto lentamente; a injecdo de uma seringa de 1,0 ml leva de 4 a 5 minutos. Um ritmo
de injecao lento pode ajudar a evitar o desprendimento dos acessaérios durante a administragcao e
a reduzir a ocorréncia de eventos adversos locais apds a inje¢cao. Se a *agulha ficar bloqueada,
ndo aumente a pressdo no émbolo; interrompa a injegéo e substitua a *agulha. Uma bolha no
corpo da seringa néo constitui um risco conhecido durante a administragao.

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

9. A administracdo precisa ser interrompida antes da retirada da *agulha/**canula, de modo a evitar
o derramamento do produto no local de administracao.

10. Como os resultados sédo imediatos, a quantidade administrada precisa corrigir o defeito sem ser
necessario realizar sobrecorregcao

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

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

13. Descartar a seringa e a *agulha/**canula como residuos clinicos contaminados

14. Obtenha a Instrucdo de Uso através do endereco eletronico:
http://sinclairpharma.com.br/instrucoes-de-uso/

O formato impresso também podera ser adquirido através do telefone de suporte sem custo
adicional (inclusive de envio): qualidadebr@sinclairpharma.com ou pelo telefone: 11 3641-4447
EFEITOS ADVERSOS:

Uma injecao acidental em vasos terminais ou compress&o vascular causada pelo implante de um
produto injetavel pode levar a oclusédo vascular, com consequéncias tais como isquemia/necrose.
Os danos aos vasos sanguineos podem causar hematomas significativos e, nos casos mais
graves, levar a veias varicosas.

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

Uma injecao demasiado profunda ou uma injegéo intramuscular pode resultar no aumento do
consumo de acido hialurénico e, por conseguinte, em uma redu¢éo na duragéo do efeito do
implante.
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MPERFECTHA

e Uma injegdo demasiado superficial pode causar coloragao ou descoloragdo da area ao redor do
local da injec&o e/ou formagéo de nddulos palpaveis.

e O descumprimento das regras de higiene para aplicagao de injegbes e das adverténcias do
fabricante pode levar ao desenvolvimento de uma infeccao.

e Ha um potencial para um aumento do risco de hiperpigmentacao pos-inflamatéria em pessoas
com um tom de pele mais escuro.

e Em casos raros, pode ocorrer uma reagao alérgica grave (choque anafilatico) que requer
assisténcia médica de emergéncia imediata.

e Migracdo / movimento do material de enchimento no local da injecdo ou através da pele pode
ocorrer, o que pode resultar em reagao ou infeccao do tecido

o Efeitos indesejaveis com inicio imediato/retardado (lista nao exaustiva):

0 inclui reacado inflamatérias (vermelhidao, inchago, erupg¢ao cutanea, edema, eritema, etc.)

hematoma

prurido

dor ao toque

endurecimento/ nédulos/ papulas/ protuberancias/ fistulas/ granulomas

descoloragao

dor/dor ao toque

hipersensibilidade

acne

atrofia/cicatriz

bolhas

dermatite

reativacao do herpes

equimoses

OO0OO0OO0OO0OO0OO0ODO0O0O0ODOO0OO0OO

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

Reagdes muito raras incluem (lista ndo exaustiva):
o0 infeccao
o sintomas neurolégicos tais como parestesia
0 abcesso
0 migracao do implante
perturbacdes visuais
isquemia/necrose
0 isquemia ocular, levando a perda de viséo
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 Seguranga da Sinclair em:

qualidadebr@sinclairpharma.com

OO0o0OO0Oo

RECLAMACOES DO CLIENTE:

Caso o produto profissional de saude apresente um risco imprevisivel especifico descrito, esteja fora
de suas especificagdes ou esteja gerando qualquer insatisfagao, notifique diretamente a Empresa
detentora do registro as: qualidadebr@sinclairpharma.com
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ADVERTENCIAS:

MPERFECTHA

e Nao congelar (<2°C) devido ao risco de degradacgéo do implante.
e 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;

e 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 apos esse

procedimento adicional.

e Nao reutilize: PERFECTHA destina-se a uso unico. A seringa, a agulha/**canula e qualquer
produto remanescente precisam ser descartados em recipientes apropriados apos o uso. A
reutilizagcdo de seringas e *agulhas/**canula descartaveis destinadas a um uso Unico expdem o
publico a graves riscos de infecgéo e transmissao viral. A reutilizagao de quaisquer residuos
pode resultar num aumento dos efeitos indesejaveis conhecidos.

e Nunca tente endireitar uma *agulha/**cénula torta; estas devem ser descartadas em recipientes
adequados e substituidas

e O prazo de validade do produto esta impresso na embalagem.

e Conservarentre 2°C e 30°C

e Protegido do congelamento e da luz solar

ACESSORIOS DE INJECAO:

Perfectha Perfectha Perfectha Perfectha
Subskin Deep Derm FineLines
REF: PDSS1 REF: PDD REF: PD REF: PDFL
Calibre & Calibre & Calibre & Calibre &
Comprimento maximo | Comprimento maximo | Comprimento maximo | Comprimento maximo
*Agulha *Agulha *Agulha *Agulha
21 -22G/50mm 21 -22G / 50mm 21 —22G / 50mm 21 -22G/50mm
25G / 25mm 25G / 25mm 25G / 25mm 25G / 25mm
27 —29G / 13mm 27 —30G / 13mm 27 — 30G / 13mm 27 — 30G / 13mm
**Canula **Canula **Canula **Canula
21-27G/50mm 21 -27G/50mm 21-27G/50mm 21 -27G/50mm
- - - 30G / 25mm

*/**As informacdes da agulha na tabela ndo séo aplicaveis as agulhas regulares da Terumo, que néao
sdo recomendadas para uso com os produtos PERFECTHA

CUIDADOS COM O ARMAZENAMENTO:

e Armazenar o produto em local adequado;

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

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

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

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

excessiva;

e O local de armazenamento nao deve receber a luz direta do sol para evitar a descaracterizagéo
das informagdes do rotulo;

CUIDADOS COM O TRANSPORTE:

Transporte deve garantir que os produtos cheguem ao profissional conforme indicagbes

especificadas:

e Evitar exposigcédo dos produtos ao calor excessivo;

Usar veiculo fechado;

N&o expor os produtos diretamente ao sol ou a chuva;
N&o transportar os produtos com gelo seco;
N&o deixar o veiculo estacionado ao sol;
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MPERFECTHA

DISPOSICAO:

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

FABRICANTE:

-

Sinclair France SAS

8 chemin du Jubin

69570 Dardilly, Franca

Site: www.sinclairpharma.com

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

SIMBOLOS:

Cuidado

>

Ndmero do lote

LOT

Prazo de Validade

Fabricante

Data de fabricacao

Apenas para uso unico

30°C Temperatura de armazenamento

1? NS e

Estéril. O conteudo da seringa foi esterilizado
STERILE] i por meio de calor umido

Né&o voltar a esterilizar

@ N&o utilizar se a embalagem estiver danificada
N

Manter afastado da luz solar
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Numero de série

SN

Leia o folheto informativo antes de utilizar

Simbolo de dispositivo médico

MD
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