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B CONTEUDO:

1 caixa contém 10 pouchs com 4 unidades de sutura de polidioxanona com agulha de ago
inoxidavel (STS 304)

1 caixa contém 10 pouchs com 10 unidades de sutura de polidioxanona com agulha de aco
inoxidavel (STS 304)

Obs: Os produtos serdo comercializados em caixas com 100 ou 40 unidades, distribuidas em
pouchs com 10 ou 4 unidades cada, de acordo com cada modelo, conforme tabela em anexo.

B DESCRIGCAO:
A SUTURA BIOFILS PDO - E € uma sutura sintética, absorvivel e estéril. Consiste em um fio de
sutura de polidioxanona (PDO - E) com agulha, tampa, hub e esponja (qQue prende a agulha e a
sutura). As agulhas séo de ago inoxidavel e variam em tamanho, formato e diametro, de acordo
com o modelo.

I NDICAGAO:
Este dispositivo é indicado para cirurgia de correcao, fixando o tecido subdérmico facial em uma
posicado elevada, aparentando uma pele mais lisa e firme, com a finalidade de melhorar a
aparéncia da pele.

[ ] MECANISMO DE ACAO:
A interagao da sutura BIOFILS PDO-E (com garras) com o tecido circundante fornece uma agao
Mmecanica responsavel pela acdo imediata da sutura inserida, onde as garras dos fios se aderem
aos tecidos, causando uma tensao e tragdo mecanica da pele, fixando o tecido em uma posicao
elevada. Além disso, como resposta a presenca do material implantado, ocorre o
reposicionamento das estruturas “ptosadas” e estimulo da formagdo de colageno, elastina e
acido hialurénico no tecido conjuntivo, melhorando a aparéncia da pele, fornecendo um aspecto
mais liso e firme.

- MODO DE USO:
Este produto deve ser utilizado exclusivamente por profissional de saude.

Antes da aplicacéo:

a) Antes de usar o produto, o estado do paciente deve ser estavel.

b) Prepare a desinfecgao da area a ser tratada, por ex. com algoddes de alcool.

c) Prepare a "sutura de polidioxanona estéril com agulha" de uso unico que é embalada estéril.
d) Verifique se o modelo esta correto.

e) Verifigue a data de durabilidade minima.

f) Use somente apods entender completamente como usar este produto.

Para a aplicacao:

a) Verifique o conteudo e o estado da embalagem.

b) Leia as instrugdes de uso.

c) Use os produtos apenas se nao estiverem danificados para garantir a sua esterilizacao.

NOTA: O profissional responsavel deve avaliar previamente as condi¢des para tratamento e as

expectativas do paciente e definir o melhor tratamento, com base no treinamento recebido e
experiéncia profissional.
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Para a aplicagao:

ETAPAS DA
APLICACAO

DESCRIGAO DA ETAPA DE
APLICACAO

FIGURAS DEMONSTRANDO AS
ETAPAS DA APLICAGAO

1- Integridade
do produto

Verificar se a embalagem do
produto nao esta danificada.

2 - Marcagao do
ponto de
insergao

Demarcar os pontos de
insercao e desinfetar
completamente as areas a
serem tratadas com BIOFILS
PDO-E.

3 - Desenho
dos vetores

Desenhar os vetores na regiao
onde ira passar o fio. Uma linha
reta deve ser desenhada na
regiao onde sera realizada a
aplicacao.

4 - Ponto de
Insercao

linserir o fio de sutura BIOFILS
PDO - E sob a pele ou musculo
a ser tratado. A camada ideal
para aplicagao é a camada
subcutanea. Girar a agulha
cerca de 2 ou 3 vezes para que
a ponta da linha fique
firmemente fixada ao tecido.
Retirar lenta e suavemente a
agulha ou canula e deixe o fio
na camada de pele apropriada.

5 - Corte do fio

Cortar caso haja excesso
de sutura.

6 - Finalizacao

Pressionar a regido de
aplicacao (area demarcada na
figura) com as maos para
retirar efeitos de ondulagdo do
fio aplicado.
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EVENTOS ADVERSOS:

Geralmente, as suturas PDO - E sdo muito bem toleradas. Muito raramente podem ocorrer reagoes
cutaneas induzidas pela injegao tais como dor leve, sensacdo de tensdo e pressao, ardor, coceira,
hematoma ou inchacos leves. Estas reagcdes diminuem apods um curto periodo de tempo.

CONTRAINDICACOES:

a) Se o paciente sofre de disturbio cardiaco, hipertensao, diabetes, disturbio do panico,
depressao, etc., deve haver uma discussdao mais aprofundada com o médico sobre a utilizagcao deste
produto.

PRECAUCOES:

a) Este produto deve ser usado por profissionais de saude treinados

b) Nao use o produto se ele estiver vencido

c) Nao use o produto se a embalagem estiver danificada.

d) Este produto nao deve ser usado para outros fins que nao o pretendido.

e) Se a area a ser tratada estiver inflamada ou infectada, o produto nao deve ser utilizado.

ADVERTENCIAS:

Pacientes nos quais as suturas nao devem ser usadas:

a) Pacientes com desnutricao

b) Paciente debilitado

c) Pacientes com formacgao de cicatriz hipertrofica

d) Pacientes que sao tratados com anticoagulantes ou inibidores da agregacao de trombdcitos (por
exemplo, ASS)

e) Pacientes com areas de pele infectadas ou inflamadas

f) Pacientes com doencas autoimunes que estdo recebendo imunoterapia
g) Pacientes com sensibilidade conhecida a polidioxanona

h) Mulheres gravidas e amamentando

i) Pacientes menores de 18 anos

j) Pacientes acima de 65 anos

CONSERVAQAO, MANUSEIO E TRANSPORTE:
a) Armazene o produto em local limpo e seco.
b) Evite luz solar direta e umidade.

DESCARTE:

Os materiais perfurocortantes devem ser descartados em recipientes identificados, rigidos, providos
com tampa, resistentes a punctura, ruptura e vazamento, conforme a legislacao vigente de
gerenciamento de residuos de servigos de saude. Para o descarte correto de todos os materiais,
deve-se seguir um Pano de Gerenciamento de Residuos de Servigcos de Saude - PGRSS, seguindo as
diretrizes da RDC 222, de 28/03/18 ou suas alteracdes.

REUTILIZAGAO :

Este produto é para uso unico. Nao deve ser reutilizado.

VALIDADE :

Data de validade do produto: 2 anos apds a data de esterilizagao.
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M Yurim Medical Co.,, Ltd.
43, Jeongjung 3-gil, Osong-eup, Heungdeok-gu, Cheongju-si, Chungcheongbuk-do

Coreia do Sul

Detentor de registro:
Pratixia Dermo Soluc¢des LTDA.

Endereco: Rua Antdnio Zielonka, 1200 - Pinhais/PR - 83.323-210

CNP3J: 82.466.434/0001-46

Responsavel Técnico: Patricia Pereira de Oliveira / CRF-PR no. 11323
Registro ANVISA: 81621070006

Importado/ Distribuido por:

Pharmaesthetics do Brasil

R. Antdénio Zielonka, 1200 CEP: 83323 210, Pinhais/PR, Brasil
CNP3J: 27.711.659/0001-02 SAC: 0800 9439 080

PRODUTOS DE USO UNICO. PROIBIDO REPROCESSAR.

PRODUTO ESTERIL - ESTERILIZADO POR OXIDO DE ETILENO.

SOMENTE PARA USO PROFISSIONAL

Nao reutilizar STERILE|EO|
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ANEXO:

¥ CATEGORIA MODELD AGULHA ! CAHULA SUTURA QUANTIDADE
FOO-E ‘Gauge Comg. {mm) Tipo usp Comp. jmm} Fega per pouch Fega por calxa
1 RO 25 ) Sharp 60 B0 10 100
2 Diuo Normal Spiral YROS25-02 250 £ Sharg B0 B 1 100
3 YROS25.03 255 ] Sharp 60 100 10 100
4 YRDSZ6-H 20 £ Sharg 74 B0 1 100
B L — YROSZ5-02 20 £ Sharg £ B 1 100
[3 YROG26.03 26 ] Sharp 7 100 10 100
YRDS26-04 20 o Sharp 70 120 1 100
B REN19.94 195 T Sharp 10 120 4 40
[} RAN1GG6 195 100 Sharp 10 170 % 40
1 RANZI-B0 215 £ Sharg 24 160 4 40
1 RENZATE 2356 ] Sharp 34 100 % 40
12 YRANZAED 236 50 Sharp £ 160 4 40
13 FE type TRPN1D-04-L 126 T Lcannuia 10 120 4 40
14 TREN1D.06.L 195 100 Lcannuia 10 170 2 40
15 VRENZ1-B0-L nG 50 Lcannuia 20 160 4 40
16 TRPNZITBL 236 [ Lcannuia ag 100 4 40
7 TRENZ3.B0-L 2356 50 Lcannuia 30 160 2 40
18 ] 1206 T We-cannula 10 120 4 40
18 TAPN1S-96-C 195 100 Wearnuia 10 170 2 40
1 FRAPMEZYE0-C nG 50 Wearnula 20 160 4 40
2 YAPNZA-TE-C 230 ) W-cannula 30 100 4 40
a3 W APMERE0-C 2356 50 Wearnula 34 160 2 40
23 YAPN12GLW 196 o R-zarcida 10 120 4 40
24 YRPN12:95-W 195 100 RA.carnida 10 170 2 40
25 YRAPMZ1-B0-W 1G 50 R.carcuda 24 160 2 40
6 YAPNZETEW 236 &0 R-zarcida £ 100 4 40
o7 YRAPNZ3-B0-W 239 50 RA.carnida ag 160 2 40
o8 YREN1G-130 196 o ‘Sharp 10 120 2 40
23 YRPN1E-132 126 A0 Sharp 140 170 £ 40
an YRPNZ1AZ0 271G o0 Sharp 20 180 4 40
at ¥APNES-118 236 &0 ‘Sharp 30 100 4 40
a2 FE BF type YRPNZIAZ0 236 o0 Sharp En) 160 4 40
a3 VREN19-130.L 196 o Lcannuia 10 120 2 40
a1 VRENIG432.L 196 100 L-cannuia 10 170 4 40
a5 YRENZ1AZ0.L 271G 50 Lcannuia 20 180 2 40
— —_—
3 FRPNEL1E.L 236 &0 L-cannuia 30 100 4 A0
ar VRENZIAZ0.L 236 50 L-cannuia En 160 2 40
a8 YAPN1S-130-C 196 o Weannuia 10 120 2 40
g YAPNIG132.C 196 100 We.arnula 10 170 4 A0
40 YAPNZ1-120-C 215 50 We-cannula 20 180 4 40
4 YRAPN23-118.C 236 [ Weannuia En 100 2 40
1z VAPNEZAZ0-C 236 50 Weannula 30 160 4 40
41 VRPN 13-130:W 195G o R.carnida 10 120 2 40
a1 RPN 131320 195 100 R-carcuda 10 170 2 40
15 YRAPN21-120W NG 50 R-zarnida 20 160 2 40
[ YRPN23-118-40 236 [ R.carnida En) 100 2 40
ar YRPNZE120:W 236 50 R-carcuda 30 180 2 40
4 DSP type YRAPNZS-1H1 250 S Sharg 54 136 4 40
- ‘-‘-—.——5 WRAPMES113 256 &0 Sharp 54 185 4 40
) ¥RAPNESA15 256 50 Sharp 54 225 4 40
FAtype
51 TRPN21-58-L 215 &0 Lcannuia 10 B0 ] 40
52 FG type VRPNI8-403L 126 ) Lcannuia 2 50 4 40
53 e VRENIGA08.L 195 Y Lcannuia 2 50 4 40
54 SC type VRENIBAZE.L 185 100 L-cannuia 2 185 2 40
55 VREN19126.L 196 100 Lcannuia 1 185 2 40
58 } YAPNIBAZE.C 185 100 We.arnula 2 185 4 A0
57 - = YRAPMIS-125-C 126 100 We-cannula 1 185 4 40
58 VRPN 181 25W 185 100 Rucarnida ] 185 2 40
) VRPN 191250 196 100 R-zarnida 1 185 4 40
[ YRPN1B138 18 100 Sharp ] 185 4 40
&t YREN1E136 196 T Sharp 1 168 2 an
[ WREN1G-138 196 100 Sharp 1 185 4 40
(] RENIBA38.L 1806 100 Lcannuia ] 185 2 40
] SZtypa VRENIG136.L 195 o Lcannuia 1 168 2 an
[ VRPNIG-438.L G 100 Lcannuia 1 185 4 40
66 = YAPM18-138-C 186 100 Whannula 2 185 ] L
&7 WAPMIG135.C 196 o Wearnula 1 168 s a0
(] YAPNIS-138-C 126 100 Wecannula 1 185 4 40
VRPN 181380 185 100 Rucarcuda 2 185 % 40
VRPN 191350 196 o R.zarvida 1 168 s a0
VYRAPN1S-138W 126 100 R-carrula 1 185 4 40
YREN1B143 185 100 ‘Sharp 2 188 % 40
SE type YRPN1E-144 180 100 Sharg ] 185 £ 40
RENIBAEA.L 180 100 Lcannuia ] 169 4 40
— VRENIB 8L 185 100 Lcannuia 2 185 % 40
YRAPNIE-143-C 180 100 We-cannula 2 182 4 40
YRAPMIE-144.C 185 100 Wearnula 2 185 % 40
) RPN 181430 185 100 R-carcuda 2 188 2 40
i) VRPN AZ-144W 180 100 RA-carrula 2 185 4 40

MODELO DE CANULAS E AGULHAS:

L-Cannula

W-Cannula

R-Cannula
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