FINAHFIL INFUSE®
Acido Hialurd com Lidocaina 0,3%.
Leia este manual com atencéo antes de usar o produto. Este documento tem como objetivo
orientar o médico na utilizagéo do produto FINAHFIL INFUSE®, modelo FF-INFUSE1,2ML.
Consulte as adverténcias, instrugées de uso e contraindicagdes antes de utilizar o produto.
Produto de uso profissional.

1.COMPOSICAO

Hialuronato de sédio: 20mg/ml
Tampéode fosfatopH6,8~7,6q.s.
Cloridrato de Lidocaina: 3mg/ml

2.DESCRIGAO

FINAHFIL® é um implante injetavel estéril, apirogénico e biodegradavel, desenvolvido para
uso médico em procedimentos de preenchimento dérmico e subdérmico, realizados por
profissionais habilitados da area da satide. O produto consiste em um gel viscoelastico,
transparente e homogéneo, composto por &cido hialurénico reticulado de origem néo animal,
associado a 0,3% de lidocaina, a fim de proporcionar maior conforto durante a aplicagao. Sua
estrutura é formada por microparticulas de tamanhos controlados suspensas em meio
aquoso, o que confere estabilidade, coesao e excelente capacidade de integracéo tecidual.
Essas propriedades permitem uma distribuigao uniforme no local de aplicagéo e precisdo no
manuseio clinico. O &cido hialurénico € uma substancia naturalmente presente na matriz
extracelular da pele, essencial para a manutencéo da hidratago, elasticidade e suporte
tecidual. Quando implantado, FINAHFIL® atua restabelecendo o volume e a integridade
estrutural dos tecidos, promovendo melhora na sustentagao dérmica de forma previsivel e
controlada. O produto € biocompativel e gradualmente reabsorvido pelo organismo por meio
de processos metabdlicos naturais. A duragao dos resultados clinicos pode variar de acordo
com a técnica de aplicagéo, profundidade, volume administrado e caracteristicas fisiolégicas
individuais.FINAHFIL® é apresentado em seringas estéreis, pré-preenchidas e de uso Unico,
acompanhadas de acessérios descartaveis adequados a aplicagdo. Recomenda-se que o
profissional de satide possua treinamento especifico e siga as instrugdes de uso e normas
sanitarias vigentes, garantindo a seguranca e eficacia do procedimento.

3.INDICAGAO
FINAHFIL INFUSE® ¢ indicado para injeg&o em tecidos dérmicos faciais médios a profundos
paracorrigir o sulco nasolabialmédio e grave.

4.APRESENTAGCAO COMERCIAL

« Embalagem primaria: seringa de vidro esterilizada por calor imido;
« Embalagem secundéria: blister;

« Embalagem terciaria: caixade prateleira;

« Embalagemdetransporte.

Cadaembalagem secundéria de FINAHFIL INFUSE® contém:
1Seringade 1,2ml de gel de &cido hialurénico reticulado
Concentragdode HA: 20mg/ml

Tamanho da particula: 180um~280um

5.EFEITOSINDESEJADOS

Antes deiniciar o procedimento é imprescindivel arealizagdo de uma anamnese minuciosa do
paciente bem como exame detalhado da area a ser tratada. O profissional deve informar aos
pacientes sobre os efeitos que podem ocorrer imedi: te ou apds a aplicagdo do produto.
Estesefeitosincluem e ndo estéo limitados a:

« Reagdes inflamatérias (vermelhidao, edema, eritema, entre outros) que podem estar
associadas ao prurido e dor a pressdo apds aplicag&o.

« Nédulos ou endurecimento na regido da aplicagao, especialmente se a area de tratamento
n&o foi massageada o suficiente imediatamente apés a aplicagao.

« Descoloragao na regigo onde foi realizada a aplicagao. Efeito insuficiente ou sensacéo de
fraco efeito de preenchimento, caso o produto tenha sido aplicadoincorretamente.
Encontram-se relatados na literatura casos de necrose, formacéo de abcessos, granuloma e
hipersensibilidade apds aplicagdes com &cido hialurénico. Por isso, estas complicagées
devemser consideradas.

Os pacientes devem informar o seu médico o mais rapido possivel sobre quaisquer reagoes
inflamatdrias que persistam por um periodo superior ao considerado normal, ou sobre o
aparecimento de quaisquer outros efeitos secundarios. O médico deve tratar estes episddios
clinicos com aterapéuticamais adequada para cada caso.

Complicagdes podem ser tratadas com aplicagdo local de hialuronidase. Esta enzima,
(produzida a partir da fermentacdo bacteriana ndo patogénica de Streptococcus e
Stafilococcus), hidrolisa o acido hialurénico e reduz sua viscosidade, aumentando a
permeabilidade hidrica dos tecidos.
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9.PRAZODE VALIDADE
36 meses ap6s adata de fabricagao. Verificar embalagem do produto.

10.EXPLICAGAODOS SIMBOLOS

d‘ Data de fabricagéo
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Seringa preenchida

Seringa esterilizada por calor imido

Néo contém latex

Consultar instrugées de uso

Uso unico

Nao use se a embalagem estiver danificada
ou aberta

Frégil

Proteger de umidade

Limite de temperatura

Proteger do calor
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6.ADVERTENCIAS

« Produto estéril: Seringa - esterilizagao por calor timido;

« Néo utilizar se a embalagem foi aberta, danificada ou molhada;

« Verifique o prazo de validade no rétulo do produto: n&o utilizar o produto se a data de
validade estiver expirada;

« Produto destinado a ambiente asséptico;

« Apos aberto, usar imediatamente;

« Verifique a integridade da seringa antes da sua utilizagéo;

« Produto de uso Unico, é proibido reprocessar;

« Armazenar em ambiente com temperatura entre 2°C a 25°C - nao congelar (<2 °C),
risco de degradagéo do produto;

« Uso apenas por profissional qualificado e habilitado;

« Apds o uso descartar a seringa, a agulha e a microcanula em um coletor para
materiais perfurocortantes contaminados;

« O &cido hialurénico e os sais de amdnia quaternarios (ex.: cloreto de benzalcénio) sdo
incompativeis, portanto, seu contato deve ser evitado;

+ Material Classe IV.

7.INSTRUGOES DEUSO

1) Verificar se a embalagem secundaria do produto nao esté danificada e se o produto
encontra-se estéril. Caso a embalagem esteja danificada a esterilidade do produto ndo
estagarantida. Neste caso, descartar o produto e utilizar outro.

2) Abriraembalagem do produto através datécnica asséptica (sempre utilizar a pétala).

3) Remover a tampa da seringa, segurando no corpo da seringa girando a tampa (Figura
1).

4) Segurar o corpo da seringa com firmeza enquanto enrosca a base da agulha na ponta
daseringa, giraraagulha parafixaramesmaaseringa (Figura2 e 3).

5) Retiraraprotegdo daagulha (Figura5).

6) Pressionar o émbolo para garantir o fluxo do gel através da agulha e para verificar se ha
fuga pela base de encaixe da agulha. Se a agulha estiver bloqueada ou se observar
qualquer fuga, substituiraagulha.Em casos extremos, substituir aagulhae a seringa.

7) Utilizar uma nova agulha de injegéo para cada seringa. Nunca compartilhar agulhas
entre pacientes.

8) Inserir a agulha no local da aplicag&o. Utilizar a técnica de acordo com a érea a ser
tratada e o efeito desejado. Com a m&o livre, examinar a regido para confirmar a insergdo
daagulhanacamadade pele pretendida.

9) Injetar o gel lentamente enquanto aplica uma pressao constante no émbolo.

10) A resisténcia mecanica substancial a injecéo do preenchedor pode ser resolvida com
recurso as seguintes medidas: 1° Desbloquear horizontalmente a agulha; 2° Injetar a partir
deumponto de entradadiferente; 3° Substituir aagulha ou até a seringa.

11) O empalidecimento local pode indicar que a injegdo foi realizada em um vaso
sanguineo. Neste caso, parar a injecéo e rr a drea até a c do voltar ao
normal. Se ndo for recuperada a coloragdo normal da pele, o processo dainjegdo ndo deve
serretomado e deve-se considerar o recurso de um vasodilatador ou outras medidas.

12) Parar a injecéo antes de retirar a agulha da pele para evitar o derrame do gel em
camadas superficiais dapele.

13) Nao corrigir excessivamente.

14) Repetir o procedimento se for necessaria uma corregédo maior, mas apenas depois de
uma avaliagdo minuciosada areatratadae do estado do paciente.

15) Depois de concluida a injecdo, massagear suavemente a drea tratada com o polegar e
o indicador para garantir a distribuicdo uniforme do gel e para moldar o gel ao perfil do
tecido. Esse passo é de extrema importancia dada a caracteristica bifasica deste
preenchedor.

16) Na eventualidade de uma corregao excessiva, massagear com firmeza a drea para a
obtengéo dos resultados desejados.

17) Apds o uso descartar a seringa, a agulha e microcanula em um coletor para materiais
perfurocortantes contaminados (Figura 6).
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8.CONTRAINDICAGOES

« O produto n&o deve ser injetado no interior de vasos sanguineos;
« O produto n&o deve ser injetado em tecidos que possam ser prejudicados pelas
propriedades volumizadoras dos preenchedores dérmicos;

« O produto no deve ser injetado em locais que apresentam reagéo inflamatdria,
infecg&o, tumor, cartilagens, cicatrizes e queldides;

« O produto n&o deve ser injetado em locais que possuem implantag&o de material
permanente;

« N&o aplicar nas palpebras;

« N&o realizar injecéo de volumes em excesso para ndo provocar danos mecanicos nos
tecidos;

« N&o reaplicar imediatamente o produto na mesma insergéao;

« Nao misturar o produto com outros produtos;

« O produto ndo deve ser utilizado em pacientes nos seguintes casos:

a. Mulheres gravidas ou em periodo de lactagao;

b. Criancas;

c. Pacientes com disttirbios de coagulagao;

d. Pacientes em tratamento anticoagulante ou antiplaqueterapia no prazo de 2
semanas;

e. Pacientes que tenham feito uso de agentes tépicos (esterdides e retindides) no local
da aplicacéo no prazo de 4 semanas;

f. Pacientes com doengas de pele na parte inferior 2/3 da face;

g. Pacientes com tendéncia para desenvolverem cicatrizes hipertréficas;

h. Pacientes que apresentem inflamag&o ou infec¢éo no local a ser tratado;

i. Pacientes com acne ativa ou em tratamento com isotretinoina (Roacutan);

j. Pacientes que realizaram tratamento a laser de alta intensidade de poténcia, peeling
profundo ou dermoabras&o no prazo 3 meses;

k. Pacientes que apresentem hipersensibilidade conhecida aos componentes da
férmula (hialuronato de sédio e lidocaina), picada de abelha (em caso da necessidade
do uso de hialuronidase) ou di: itivos médicos in igacionais;

| Pacientes com doengas sistémicas autoimunes e imunodepresséo (HIF, sffilis, entre
outros);

m. Pacientes que apresentaram tumor maligno (Cancer) no prazo de 5 anos;

n. Pacientes com doenga estreptocécica, distirbios hemorragicos, alergia grave,
hipersensibilidade ou queloide.

0. Pacientes com disturbio de comportamento;
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FINAHFIL INTENSE®

Acido Hi com Li 0,3%.
Leia este manual com atengéo antes de usar o produto. Este documento tem como objetivo
orientar o médico na utilizag&o do produto FINAHFIL INTENSE®, modelo FF-
INTENSE1,2ML. Consulte as adverténcias, instruges de uso e contraindicagbes antes de
utilizar o produto. Produto de uso profissional.

1.COMPOSICAO

Hialuronato de sédio: 20mg/ml
Tampéode fosfatopH6,8~7,6q.s.
Cloridrato de Lidocaina: 3mg/ml

2.DESCRIGAO

FINAHFIL® é um implante injetavel estéril, apirogénico e biodegradavel, desenvolvido para
uso médico em procedimentos de preenchimento dérmico e subdérmico, realizados por
profissionais habilitados da area da satide. O produto consiste em um gel viscoelastico,
transparente e homogéneo, composto por &cido hialurénico reticulado de origem néo animal,
associado a 0,3% de lidocaina, a fim de proporcionar maior conforto durante a aplicagéo. Sua
estrutura é formada por microparticulas de tamanhos controlados suspensas em meio
aquoso, o que confere estabilidade, coesao e excelente capacidade de integracéo tecidual.
Essas propriedades permitem uma distribuigao uniforme no local de aplicagéo e precisdo no
manuseio clinico. O &cido hialurénico € uma substancia naturalmente presente na matriz
extracelular da pele, essencial para a manutencéo da hidratagéo, elasticidade e suporte
tecidual. Quando implantado, FINAHFIL® atua restabelecendo o volume e a integridade
estrutural dos tecidos, promovendo melhora na sustentagao dérmica de forma previsivel e
controlada. O produto € biocompativel e gradualmente reabsorvido pelo organismo por meio
de processos metabdlicos naturais. A duragao dos resultados clinicos pode variar de acordo
com atécnica de aplicagéo, profundidade, volume administrado e caracteristicas fisiolégicas
individuais.FINAHFIL® ¢ apresentado em seringas estéreis, pré-preenchidas e de uso Unico,
acompanhadas de acessérios descartaveis adequados a aplicagdo. Recomenda-se que o
profissional de satide possua treinamento especifico e siga as instrugdes de uso e normas
sanitrias vigentes, garantindo a seguranca e eficacia do procedimento.

3.INDICACAO
FINAHFIL INTENSE® é indicado para injegdo em tecidos dérmicos faciais médios a
profundos para corrigir o sulco nasolabial médio e grave.

4.APRESENTACAO COMERCIAL

+ Embalagem priméria: seringa de vidro esterilizada por calor umido;
« Embalagem secundéria: blister;

« Embalagem terciaria: caixade prateleira;

« Embalagemdetransporte.

Cadaembalagem secundéria de FINAHFIL INTENSE® contém:
1Seringade 1,2ml de gel de &cido hialurénico reticulado
Concentragdode HA: 20mg/ml

Tamanhoda particula: 360pum~750um

5.EFEITOSINDESEJADOS

Antes deiniciar o procedimento é imprescindivel arealizagdo de uma anamnese minuciosa do

paciente bem como exame detalhado da area a ser tratada. O profissional deve informar aos

pacientes sobre os efeitos que podem ocorrer imedi: 1te ou apds a aplicagdo do produto.

Estes efeitos incluem e ndo estéo limitados a:

» ReagBes inflamatérias (vermelhiddo, edema, eritema, entre outros) que podem estar
prurido e dor a presséo apds aplicaga

« Nddulos ou endurecimento na regido da aplicacéo, especialmente se a area de tratamento

n&o foi massageada o suficiente imediatamente apds a aplicagao.

« Descoloragao na regido onde foi realizada a aplicagao. Efeito insuficiente ou sensacéo de

fraco efeito de preenchimento, caso o produto tenha sido aplicado incorretamente.

Encontram-se relatados na literatura casos de necrose, formagéo de abcessos, granuloma e

hipersensibilidade apds aplicagdes com &cido hialurénico. Por isso, estas complicagées

devemser consideradas.

Os pacientes devem informar o seu médico o mais rapido possivel sobre quaisquer reagoes

inflamatdrias que persistam por um periodo superior ao considerado normal, ou sobre o

aparecimento de quaisquer outros efeitos secundarios. O médico deve tratar estes episddios

clinicos com aterapéuticamais adequada para cada caso.

Complicagdes podem ser tratadas com aplicagéo local de hialuronidase. Esta enzima,

(produzida a partir da fermentacdo bacteriana ndo patogénica de Streptococcus e

Stafilococcus), hidrolisa o acido hialurnico e reduz sua viscosidade, aumentando a

permeabilidade hidrica dos tecidos.
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9.PRAZODE VALIDADE
36 meses ap6s adata de fabricagao. Verificar embalagem do produto.

10.EXPLICAGAODOS SIMBOLOS

d‘ Data de fabricagéo

= Validade
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SERINGA PREENCHIDA.
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ESTERIL [ 1]

Seringa preenchida

Seringa esterilizada por calor imido

Néo contém latex

Consultar instrugées de uso

Uso unico

Nao use se a embalagem estiver danificada
ou aberta

Frégil

Proteger de umidade

Limite de temperatura

Proteger do calor
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6.ADVERTENCIAS

« Produto estéril: Seringa - esterilizagao por calor timido;

« Néo utilizar se a embalagem foi aberta, danificada ou molhada;

« Verifique o prazo de validade no rétulo do produto: n&o utilizar o produto se a data de
validade estiver expirada;

« Produto destinado a ambiente asséptico;

« Apos aberto, usar imediatamente;

« Verifique a integridade da seringa antes da sua utilizagéo;

« Produto de uso Unico, é proibido reprocessar;

« Armazenar em ambiente com temperatura entre 2°C a 25°C - nao congelar (<2 °C),
risco de degradagéo do produto;

« Uso apenas por profissional qualificado e habilitado;

« Apds o uso descartar a seringa, a agulha e a microcanula em um coletor para
materiais perfurocortantes contaminados;

« O &cido hialurénico e os sais de amdnia quaternarios (ex.: cloreto de benzalcénio) sdo
incompativeis, portanto, seu contato deve ser evitado;

+ Material Classe IV.

7.INSTRUGOES DEUSO

1) Verificar se a embalagem secundaria do produto nao esté danificada e se o produto
encontra-se estéril. Caso a embalagem esteja danificada a esterilidade do produto ndo
estagarantida. Neste caso, descartar o produto e utilizar outro.

2) Abriraembalagem do produto através datécnica asséptica (sempre utilizar a pétala).

3) Remover atampa da seringa, segurando no corpo da seringa e girando a tampa (Figura
1).

4) Segurar o corpo da seringa com firmeza enquanto enrosca a base da agulha na ponta
daseringa, giraraagulha parafixaramesmaaseringa (Figura2 e 3).

5) Retiraraprotecdo daagulha (Figura5).

6) Pressionar o émbolo para garantir o fluxo do gel através da agulha e para verificar se ha
fuga pela base de encaixe da agulha. Se a agulha estiver bloqueada ou se observar
qualquer fuga, substituiraagulha.Em casos extremos, substituir aagulhae aseringa.

7) Utilizar uma nova agulha de injegéo para cada seringa. Nunca compartilhar agulhas
entre pacientes.

8) Inserir a agulha no local da aplicag&o. Utilizar a técnica de acordo com a érea a ser
tratada e o efeito desejado. Com a m&o livre, examinar a regido para confirmar a insergdo
daagulhanacamadade pele pretendida.

9) Injetar o gel lentamente enquanto aplica uma pressao constante no émbolo.

10) A resisténcia mecanica substancial a injecéo do preenchedor pode ser resolvida com
recurso as seguintes medidas: 1° Desbloquear horizontalmente a agulha; 2° Injetar a partir
deumponto de entradadiferente; 3° Substituir aagulha ou até a seringa.

11) O empalidecimento local pode indicar que a injegdo foi realizada em um vaso
sanguineo. Neste caso, parar a injecéo e rr a drea até a c do voltar ao
normal. Se ndo for recuperada a coloragdo normal da pele, o processo dainjegdo ndo deve
serretomado e deve-se considerar o recurso de um vasodilatador ou outras medidas.

12) Parar a injecéo antes de retirar a agulha da pele para evitar o derrame do gel em
camadas superficiais dapele.

13) Nao corrigir excessivamente.

14) Repetir o procedimento se for necessaria uma corregéo maior, mas apenas depois de
uma avaliagdo minuciosa da areatratadae do estado do paciente.

15) Depois de concluida a injecdo, massagear suavemente a drea tratada com o polegar e
o indicador para garantir a distribuicado uniforme do gel e para moldar o gel ao perfil do
tecido. Esse passo é de extrema importancia dada a caracteristica bifasica deste
preenchedor.

16) Na eventualidade de uma corregao excessiva, massagear com firmeza a drea para a
obtengéo dos resultados desejados.

17) Ap6s o uso descartar a seringa, a agulha e a microcanula em um coletor para materiais
perfurocortantes contaminados (Figura 6).
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8.CONTRAINDICAGOES

« O produto n&o deve ser injetado no interior de vasos sanguineos;

« O produto ndo deve ser injetado em tecidos que possam ser prejudicados pelas
propriedades volumizadoras dos preenchedores dérmicos;

« O produto ndo deve ser injetado em locais que apresentam reacéo inflamatdria,
infecgéo, tumor, cartilagens, cicatrizes e queldides;

« O produto n&o deve ser injetado em locais que possuem implantag&o de material
permanente;

« Nao aplicar nas pélpebras;

« Nao realizar injegdo de volumes em excesso para ndo provocar danos mecanicos nos
tecidos;

« Nao reaplicar imediatamente o produto na mesma insercéo;

« N&o misturar o produto com outros produtos;

« O produto n&o deve ser utilizado em pacientes nos seguintes casos:

a. Mulheres gravidas ou em periodo de lactagao;

b. Criangas;

c. Pacientes com disttrbios de coagulagao;

d. Pacientes em tratamento anticoagulante ou antiplaqueterapia no prazo de 2
semanas;

e. Pacientes que tenham feito uso de agentes tdpicos (esterdides e retindides) no local
da aplicagéo no prazo de 4 semanas;

f. Pacientes com doengas de pele na parte inferior 2/3 da face;

g. Pacientes com tendéncia para desenvolverem cicatrizes hipertréficas;

h. Pacientes que apresentem inflamag&o ou infec¢éo no local a ser tratado;

i. Pacientes com acne ativa ou em tratamento com isotretinoina (Roacutan);

j. Pacientes que realizaram tratamento a laser de alta intensidade de poténcia, peeling
profundo ou dermoabrasao no prazo 3 meses;

k. Pacientes que apresentem hipersensibilidade conhecida aos componentes da
férmula (hialuronato de sédio e lidocaina), picada de abelha (em caso da necessidade
do uso de hialuronidase) ou di: iti meédicos ir igacionais;

| Pacientes com doengas sistémicas autoimunes e imunodepresséo (HIF, sffilis, entre
outros);

m. Pacientes que apresentaram tumor maligno (Cancer) no prazo de 5 anos;

n. Pacientes com doenca estreptocécica, disttrbios hemorragicos, alergia grave,
hipersensibilidade ou queloide.

o. Pacientes com disttirbio de comportamento;

PAGINA 4

A1

ACIDO HIALURONICO

INSTRUCOES DE USO

PAGINA1



