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[Uso pretendido] A sutura absorvivel de polidioxanona com estrutura metalica destina-se ao uso para
reconstrugdo de tecidos moles faciais na assimetria.

[Indicagao] Rejuvenescimento da Pele, melhoria de Rugas.

[Informagdes gerais do dispositivo] Sutura estéril de polidioxanona (PDO) de uso Unico com estrutura metalica,
consiste em agulha ou canula, capa protetroa, hub, esponja e sutura de polidioxanona (PDO) e é esterilizada por gas EO. A
seguranga e eficacia da polidioxanona (PDO) sao amplamente reconhecidas, uma vez que o material utilizado este
dispositivo é empregado em suturas absorviveis usadas rotineiramente em procedimentos hospitalares desde 2001. A
agulha também segue os mesmos padrdes de seguranga e qualidade adotados em hospitais.

[Contra-indicagdes] Este dispositivo é proibido para uso em pacientes com diabetes com complicagées de
necrose dérmica.

[Efeitos Colaterais] Depois de usar o produto, os seguintes efeitos colaterais ou anormalidades podem ocorrer.
No entanto, varias literaturas clinicas e outras referéncias confirmam que esses efeitos colaterais ou
anormalidades curam naturalmente com o tempo ou sdo adequadamente curados com tratamento secundario
simples.

Definicdo de termos de efeito colateral

Abscesso: Acimulo localizado de pus causado por infecgao e supuragao nos tecidos.

Reacéo alérgica: Uma reag&o que ocorre quando o sistema imunoldgico ataca uma substancia geralmente inofensiva
(um alérgeno) que ganha acesso ao corpo.

Contusao: Lesao traumatica dos tecidos moles caracterizada por descoloragédo (hematoma) e extravasamento de
sangue sob a pele, decorrente da ruptura de pequenos vasos sanguineos. Nas primeiras 12 horas apds a leséo, o
hematoma apresenta coloracéo vermelho-viva; apés 24 horas, torna-se vermelho-escuro; entre 24 e 36 horas, perde a
consisténcia firme e torna-se mais fluido; e, apds trés ou mais dias, adquire tonalidade vermelho-alaranjada, com textura
amolecida.

Deiscéncia: Abertura ou separagdo de uma sutura cirdrgica ou de uma ferida previamente fechada.

Edema: Actimulo anormal de liquido nos tecidos ou no sistema circulatdrio, resultando em inchago.

Erosao: Perda ou destruicéo superficial de um tecido.

Corpo estranho: Qualquer substancia ou objeto introduzido nos tecidos ou cavidades corporais que nao seja
naturalmente absorvido.

Dor de cabeca: Desconforto ou dor localizada em qualquer parte da cabega, ndo necessariamente restrita a drea de um
nervo especifico.

Hematoma: Actimulo localizado de sangue, geralmente coagulado, em um tecido, 6rgédo ou espago corporal, devido a
ruptura de um vaso sanguineo.

Hemorragia: Extravasamento de sangue dos vasos sanguineos; sangramento.

Infecgéo: Invasdo e multiplicagdo de microrganismos nos tecidos do corpo, que podem ser clinicamente inaparentes ou
resultar em lesdo celular local.

Inflamagao: Resposta localizada e protetora do organismo frente a lesao, infeccéo ou destruicao tecidual.

Prurido: Dermatose hemorragica recorrente, pruriginosa e eruptiva, geralmente observada em homens, caracterizada por
maéculas eritematosas com purpura puntiforme. As lesGes costumam iniciar nos membros inferiores e podem se espalhar
para o tronco, membros superiores e, em casos graves, para grandes areas flexurais.

Assimetria leve: Falta suave ou auséncia suave de simetria; dissimilaridade suave em partes ou érgaos correspondentes
em lados opostos do corpo que sdo normalmente iguais.

Disfungao muscular: Prejuizo na fungéo do musculo, geralmente decorrente de isquemia ou infarto, podendo resultar em
incompeténcia da valvula mitral.

Dor: Sensagéo desagradavel transmitida ao cérebro por neurdnios sensoriais, sinalizando lesées reais ou potenciais ao
corpo. A dor envolve ndo apenas a percepgao fisica do desconforto, mas também a interpretagéo subjetiva dessa
experiéncia.

Erupcao cutanea: Alteragdo temporéria na pele caracterizada por lesdes visiveis, como manchas, papulas ou vesiculas.
Necrose da pele: Alteracdes morfoldgicas que indicam morte celular da pele, geralmente decorrente de degradacéo
enzimatica ou isquemia.

Esfacelo da pele: Camada ou massa de tecido cutaneo morto que se separa do tecido vivo circundante, frequentemente
observado em feridas, Ulceras ou processos inflamatdrios.

Spotting / Staining: Ato de manchar ou deixar pequenas marcas em uma superficie; pode também se referir a detecgéo
ou identificagao de algo por meio dessas marcas.

Complicagoes da cirurgia: Problema médico que surge como consequéncia de uma cirurgia ou de condi¢des
associadas ao procedimento.

Inchago: Aumento anormal e geralmente transitério de uma parte do corpo, ndo decorrente da proliferagéo celular.
Parestesia unilateral: Alteragdo sensorial caracterizada pela diminui¢&o ou perda da capacidade de perceber toques ou
outras sensagdes tateis em apenas um lado do corpo.

Caracteristicas do dispositivo

Sutura estéril de polidioxanona (PDO) de uso Unico com estrutura metalica, consiste em agulha ou canula, capa protetora,
hub, esponja e sutura de polidioxanona (PDO) e é esterilizada por gas EO. A seguranga e eficacia da polidioxanona (PDO)
s&o amplamente reconhecidas, uma vez que o material utilizado € empregado em suturas absorviveis usadas
rotineiramente em procedimentos hospitalares desde 20071. A agulha também segue os mesmos padrdes de seguranga e
qualidade adotados em hospitais.

TECNICA DE IMPLANTAGAO

Procedimentos Pré-Operatdrios

- Certifique-se de que o estado clinico do paciente esteja estavel antes da utilizagéo do produto.

- Reallize a antissepsia completa da area a ser tratada, utilizando, por exemplo, algoddo embebido em &lcool.
- Prepare o fio conforme as etapas a seguir:

- Confirme se o modelo selecionado est4 correto.

- Verifique a data de validade.

- Inspecione se a embalagem estéd integra e devidamente esterilizada.

- Utilize o produto somente apds compreender completamente as instrugdes de uso e o modo de aplicagéo.

Procedimentos Intraoperatérios

- Tenha extremo cuidado para evitar lesées em glandulas, nervos e vasos faciais.

- Afalta de experiéncia do profissional ou 0 ndo cumprimento das instrugées de uso pode resultar em danos inesperados
durante o procedimento.

Procedimentos Pés-Operatdrios

- O paciente deve observar atentamente quaisquer alteragcdes apds o procedimento.

- Caso efeitos adversos esperados, como hematomas leves, edema, equimose, eritema, alopecia ou dor, persistam, o
profissional responsavel deve ser contatado imediatamente.

- O mesmo se aplica ao surgimento de sintomas incomuns ou inesperados.

- O profissional deve acompanhar a evolugéo clinica e os resultados da implantagéo.

- Descarte o produto utilizado em local seguro e apropriado, conforme as normas vigentes para residuos médicos.

Procedimentos e Técnica Cirurgica

- Verifique o conteudo e a integridade da embalagem antes do uso.

- Familiarize-se com as instrugdes de uso.

- Utilize apenas produtos estéreis e sem danos aparentes.

- Abra a embalagem com cuidado e retire o produto de forma asséptica.

- Confirme a integridade do fio antes da aplicagdo.

- Realize a desinfecgédo completa das éreas a serem tratadas.

- Insira o fio de polidioxanona sob a pele, preferencialmente na camada subcuténea.
- Gire a agulha de duas a trés vezes para fixar firmemente a ponta do fio ao tecido.

- Remova o fio da area tratada de maneira lenta e suave apds a fixagao.




PREPARACOES ANTES DO USO

- Antes do procedimento, certifique-se de que o paciente esteja em condigao clinica estavel e de que todos os
preparativos para a operagdo estejam adequados.

- Prepare a Sutura de Polidioxanona Farpada.

- Tenha disponiveis algoddes embebidos em alcool para a assepsia cirtrgica.

- Verifique se ndo ha danos na embalagem estéril e confirme se o produto esta devidamente selado e
esterilizado.

- Confirme a data de validade antes da utilizagdo.

- O profissional deve utilizar o produto somente apés compreender completamente as instrugdes de uso e o
modo de aplicagéo.

- O uso deve ser restrito a profissionais de satde qualificados, com experiéncia e capacitagdo comprovadas.
- Utilize o produto apenas ap6s a leitura completa dos manuais e orientagdes técnicas.

ORDEM DE USO E OPERACAO

- Confirme o contetdo e a integridade da embalagem do produto.
- Certifique-se de conhecer detalhadamente as instrugées de uso.
- Utilize apenas produtos embalados e esterilizados.

- Remova a tampa protetora dentro da embalagem e retire cuidadosamente a Sutura de Polidioxanona Farpada.

- Verifique se ha deformacgdes, falhas ou rachaduras no produto antes do uso.

- Certifique-se de que a aplicagéo seja realizada por profissionais de saude qualificados.

- Realize a assepsia da area de insergdo com algoddo embebido em alcool antes da aplicagéo.

- Durante o procedimento, tensdo muscular, convulsdes ou tosse intensa podem causar deslocamento indevido
da sutura ou lesdes em estruturas sensiveis, como ductos salivares e nervos faciais.

- Evite a insergao incorreta, especialmente em areas com tecido frouxo, para prevenir complicagdes como
paralisia ou dano neuromuscular.

- Insira a Sutura de Polidioxanona Farpada corretamente nas camadas de pele ou musculo que necessitam de
tratamento.

- Nao insira mais de duas suturas longas no mesmo trajeto ou angulagéo durante o procedimento.

- Ao inserir uma nova sutura em uma area onde ja exista uma anterior, massageie suavemente o musculo,
posicionando a nova sutura abaixo da anterior, de forma controlada e asséptica.

Condic¢édo de armazenamento

- Temperatura de armazenamento: 15°C ~ 25°C
- Evite aluz solar direta e alta temperatura e umidade.

Tempo total de absorcéo do produto

O tempo de absorg¢ao da Sutura de Polidioxanona Farpada € de 180 a 220 dias.

Cuidado

A Nao use ap6s a data de validade.

A Nao utilize o produto com a embalagem aberta ou danificada.
A Nao reutilize ap6s o uso porque € de uso Unico.

A Descarte-o no descarte de residuos designado ap6s o uso.

Validade
Data de validade: dois anos a partir da data de fabricagéo
Aviso

A Nao reesterilize ou reutilize.

A Nao armazene em temperaturas e umidade extremas.

A Antes de usar, o usuario deve estar ciente de como usar completamente.
A Descarte o produto usado em um local seguro designado.

A Proibido reprocessar.

[Simbol dos para rotul ]
No.| Simbolo Descricao No. | Simbolo Descricao
. Pais de fabricacao
! ‘ Fabricante 2 Data de fabricagdo
3 EI Numero do modelo 4 Importador
5 Aviso 6 Nao use se o pacote estiver
danificado
7 [:E] Consulte as instrucdes 8 Nio reesterilize
de uso
9 g Data de validade 10 Limitagdo de temperatura
. Identificador exclusivo do
n Namero de lote 12 dispositivo
Sistema de barreira estéril
13 Néo reutilize 14 Unica com embalagem
protetora externa
15 ‘T Manter seco 16 Esterilizado com Oxido de Etileno
17 A Cuidado 18 Mantenha longe da luz solar
19 Aparelho médico 20 Indicacdo de exame de

certificacao de conformidade, etc.
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