Consulmat INSTRUCOES DE USO SUB AGE STRONG

Smart Materials o . .
Solugao para Preenchimento Intradérmico
Apenas para uso profissional

PRODUTO DE USO UNICO E PROIBIDO REPROCESSAMENTO, PRODUTO ESTERILIZADO POR CALOR UMIDO

Registro ANVISA ne: 80331370009

Ne. de Lote, Data de Fabricagao: Veja na rotulagem do produto.
Prazo de Validade: 2 anos a contar da data de fabricagdo.
Responsavel Técnico: Kaio Pini Santos  CRBM-1 46884
ATENGAO: Ler atentamente todas as instrugdes antes da utilizagéo.

COMPOSICAO
Gel de acido hialurénico 24 mgTampao de fosfatopH 7,4 g.s.p. TmL
Umaseringa contém 1mL de SUB AGE STRONG

DESCRICAO

SUB AGE STRONG é uma solucéo fisioldgica estéril apirogénica de acido hialurénico reticulado de origem nao animal. O gel é apresentado em seringa
graduada, previamente cheia e de utilizagao Unica. Cada caixa contém 1 (uma) seringa de 1TmL de SUB AGE STRONG, 1 (um) folheto com instruges de
uso e um conjunto de 3 (trés) etiquetas para assegurar arastreabilidade.

ESTERILIZAGAO

O contetdo das seringas de SUB AGE STRONG ¢é esterilizado sob acao de calor imido (vapor). Para aplicacdo de SUB AGE STRONG ¢ indicado o uso
agulhas 27G 2" (Registro Anvisa/MS — 80026180009 / Saldanha Rodrigues LTDA) e MDL2713 Agulha hipodérmica estéril de uso tinico 27G x 2 (Registro
Anvisa/MS-10150470496 / YANGZHOU MEDLINE INDUSTRY CO.LTD).

Uso tnico - Proibido Reprocessar

INDICAGOES

« SUB AGE STRONG é um implante injetavel destinado a tratamento de sulcos nasolabiais, linhas de marionete e comissuras orais.
+ SUBAGE STRONG foi concebido para ser aplicado por um profissional de satide habilitado, de acordo comalegislagao local aplicavel
CONTRAINDICAGOES

«+ Autilizacdo do SUB AGE STRONG na drea sob os olhos é absolutamente contraindicada.

Nao usar SUB AGE STRONG na regido periorbital (palpebra, pés de galinha) e na regido glabelar (testa).

Naoinjetar nos vasos sanguineos (intravascular). Ainjecao intravascular pode resultar em embolizagao, oclusao dos vasos, isquemia ou infarto.
Néo sobrecorrigir.

SUB AGE STRONG nao deve serusado em:

Pacientes que sofrem de epilepsia ndo tratada;

Pacientes com tendéncia para desenvolver cicatrizacao hipertrofica;

Pacientes com hipersensibilidade conhecida ao acido hialurénico e/ou a proteinas bacterianas gram-positivas dado que o acido hialurénico é
produzido por bactérias tipo Estreptococos;

Pacientes que sofrem de porfiria;

Mulheres gravidas ouamamentando;

Criancas.

SUB AGE STRONG nao deve ser utilizado em areas que apresentem inflamagoes cutaneas e/ou processo infeccioso (acne, herpes, etc.).
SUB AGE STRONG néao deve ser usado em simultaneo com tratamentos a laser, peeling quimico profundo ou dermoabrasao. Em caso de peeling
superficial, ndo é recomendado injetar o produto se a reacao inflamatéria gerada for significativa.

PRECAUCOES DEUSO
SUB AGE STRONG nao se destinaao uso noaumento/reconstrugédo damama.

SUB AGE STRONG ndo se destina ao uso diferente do descrito em sua Indicagdo de Uso.

Por uma questao de principio geral, a injecao de um dispositivo médico esta associada a um risco de infecgao. As precaugoes padroes associadas com
materiais injetaveis devem ser seguidas.

Néo ha dados clinicos disponiveis em termos de eficacia e tolerancia quanto a injecdo de SUB AGE STRONG em area que tenha sido previamente
tratada com um preenchedor cutaneo nao fabricado pela CONSULMAT.

Nao é recomendadaainjecao em area previamente tratada com umimplante permanente.

Né&o hé dados clinicos disponiveis em termos de eficacia e tolerancia quanto a injecdo de SUB AGE STRONG em pacientes sob terapia
imunossupressora, doenca ou deficiéncia autoimune, ou que apresentem antecedentes de tais condigdes. O profissional de satide devera decidir a
indicacdo baseando-se caso a caso, de acordo com a natureza da doenca e o tratamento correspondente, devendo assegurar um acompanhamento
especifico destes pacientes. Em particular, é recomendado que estes pacientes sejam submetidos a um teste preliminar de hipersensibilidade cutanea,
devendo evitaraaplicagdo do produto se adoengaestiver ativa.

Néo ha dados clinicos disponiveis em termos de tolerancia quanto a injecao de SUB AGE STRONG em pacientes que apresentem antecedentes de
alergias graves e/ou multiplas. O profissional de satide deveré decidir a indicacdo baseando-se caso a caso, de acordo com a natureza da alergia,
devendo também assegurar um acompanhamento especifico destes pacientes de risco. Em particular, é recomendado propor um teste de
hipersensibilidade cutanea ou um tratamento preventivo adequado antes de qualquer injecao. No caso de antecedentes de choque anafilatico, nao é
recomendadoinjetar o produto.

Os pacientes que apresentem histérico de doenga estreptocécica (dor de garganta recorrente, febre reumatica aguda) devem ser submetidos a um
teste de hipersensibilidade cutanea antes da injecao. No caso de febre reumética aguda com complicacées cardiacas, recomenda-se néo injetar o
produto.

Os pacientes sob medicacao anticoagulante ou que facam uso de substancias que podem prolongar o sangramento (varfarina, acido acetilsalicilico,
anti-inflamatdrios nao-esteroidais, ou outras substancias conhecidas por aumentarem o tempo de coagulagao, tais como suplementos de plantas com
alho e Ginkgo biloba etc.) devem ser alertados sobre o aumento potencial dos riscos de sangramento e hematomas no local de aplicacéo.

Adosagem maxima anual segura determinada em testes com animais é de 14 mL por 60Kg de peso corporal para produtos da linha Sub Age.
Recomendar ao paciente que nao use qualquer tipo de maquiagem nas 12 horas seguintes ao tratamento por injecdo e que qualquer exposicao
prolongada ao sol, raios UV e temperaturas abaixo de 0°C sejam evitadas, assim como as sessdes de sauna ou banho turco nas duas semanas seguintes
aotratamento porinjegao.

A composicdo deste produto é compativel com campos usados paraimagiologia por ressonancia magnética.

EFEITOS INDESEJAVEIS

Os pacientes devem ser informados de que existem potenciais efeitos adversos associados com a implantagdo deste produto, que podem ocorrer de
imediato ouapds algum tempo. Estes incluem, mas nao se limitam a:

Reagoes inflamatérias (vermelhidao, edema, eritema, etc.) que podem estar associadas com prurido, dores ao pressionar e/ou parestesia, podendo
ocorrerapds ainjegdo. Estas reagdes podem persistir durante uma semana.

Hematomas.

Endurecimento ou nédulos no local dainjegéo.

Coloragao ou descoloracao no local da aplicagao especialmente podem ser observadas, especialmente quando o preenchedor cutaneo é injetado
superficialmente e/ou em pele fina (efeito Tyndall).

Os pacientes devem reportar ao profissional de satide imediatamente quaisquer reacdes inflamatérias que persistam por mais de uma semana ou
qualquer outro efeito secundario que se desenvolva. O profissional de satide deve recomendar um tratamento apropriado.

Qualquer outro efeito secundario indesejavel associado ainjegao de SUB AGE STRONG deve ser relatado ao distribuidor e/ou fabricante.



TEMPO DEDURAGAO

+ Ograueduracao da correcao dependem do carater da imperfei¢do tratada, da tensao do tecido no local da aplicacao, da profundidade do implante no
tecido edatécnicadeaplicacao.

+ Recomenda-se esperar até que os efeitos secundarios estejam resolvidos (com um intervalo minimo de 30 dias) entre duas injegdes.

« Eesperado que o produto tenha efeito de duragido num periodo estimado de 26 semanas.

VOLUME MAXIMO

O volume méximo total do preenchedor Sub Age Strong (indicado para aplicagao na derme média e profunda), correcao de sulcos nasolabiais é de 1,8
mL, comissuras orais é de 2,5 mL, linhas de marionete é de 1,6 mL em tratamentos iniciais. O volume méximo total indicado para retoque do tratamento
inicial é de 1,2 mL para corregao de sulcos nasolabiais, 1,5 mL para comissuras orais, 1,0 mL para linhas de marionete em intervalos de tempo igual ou
superior a 30 dias entre o tratamento inicial e de retoque. O volume total de Sub Age Strong aplicado anualmente estaria limitado a 14 mL para cada 60
kg de peso corporal, minimizando a probabilidade de surgimento de efeitos adversos atribuidos ao preenchedor Sub Age Strong segundo estudos
realizados com este preenchedor.

INCOMPATIBILIDADES

Oécido hialurénico é conhecido por serincompativel com sais de aménio quaternario tais como cloreto de benzalcénio. Portanto, SUB AGE STRONG nao
deve ser colocado em contato com sais de aménio quaterndrio ou com material médico-cirtrgico que tenha sido tratado com este tipo de substancia.
Nao é conhecida qualquer interagdo com anestésicos locais.

EVENTOS ADVERSOS

Efeitos adversos raros, porém graves associados a injecao intravascular de preenchedores cutaneos na compressao do rosto e tecidos tém sido
relatados, os quais incluem lesées temporarias ou permanentes da visao, cegueira, isquemia cerebral ou hemorragia cerebral, resultando em acidente
vascular cerebral, necrose da pele e danos nas estruturas subjacentes. Deve-se parar imediatamente a injecao se um paciente apresentar algum dos
seguintes sintomas, incluindo alteragdes na visao, sinais de acidente vascular cerebral, branqueamento da pele ou dorincomum durante ou logo apés o
procedimento. Os pacientes devem receber atencao médica imediata e devem ser avaliados por um especialista caso ocorra injegdo intravascular.
Também foram relatados abcessos, endurecimento no local da injecdo, formacédo de nddulos, granuloma eritema, edema prurido, inchaco,
sensibilidade, firmeza, dorméncia e hipersensibilidade imediata ou tardia apds as injecoes de acido hialuronico e/ou lidocaina. Portanto, é aconselhavel
considerar estes potenciais riscos.

Os pacientes devem reportar ao profissional de satide imediatamente quaisquer reagoes inflamatdrias que persistam por mais de uma semana ou
qualquer outro efeito secundario que se desenvolva. O profissional de satide deve recomendar um tratamento apropriado.

Qualquer outro efeito secundario indesejavel associado ainjecao de SUB AGE STRONG deve ser relatado ao distribuidor e/ou fabricante.

METODO DE UTILIZAGAO - POSOLOGIA
Este produto foi desenvolvido para ser injetado na derme (média e profunda) ou na membrana mucosa dos ldbios por um profissional de satde
habilitado de acordo com a regulamentacao local aplicavel. No intuito de minimizar os riscos de potenciais complicagdes e como a precisao é essencial
para um tratamento bem sucedido, o produto deve ser usado apenas por profissionais de saiide com treinamento apropriado e com experiéncia e
conhecimento daanatomiaem volta e nolocal de aplicagéo.

Devem ainda ter conhecimentos de anatomia em volta e no local da aplicagdo. Em particular, para tratamento de uma grande superficie, deve ser
considerada toda a area (ex. rosto completo).

E recomendado o uso das agulhas 27G 2" (Registro Anvisa/MS — 80026180009 / Saldanha Rodrigues LTDA) e MDL2713 Agulha hipodérmica estéril de uso
unico 27Gx "2 (Registro Anvisa/MS - 10150470496 / YANGZHOU MEDLINE INDUSTRY CO.LTD). A selecao do comprimento da agulha é determinada pelo
profissional de satde, de acordo com a sua técnica de aplicagdo. As contraindicagdes, modo de utilizacao, precaucdes e adverténcias definidas para as
agulhas neste folheto também se aplicam a agulha referenciada acima, se usada com este produto.

SUB AGE STRONG deve ser utilizado como fornecido. A modificacao ou o uso do produto fora das condi¢des de utilizacdo definidas neste manual
podem prejudicara sua esterilidade, homogeneidade e o seu desempenho, que ndo poderdo mais ser garantidos.

Antes do tratamento, os profissionais de satiide devem informar aos seus pacientes acerca das indicagdes, contraindicag¢oes, incompatibilidades e dos
efeitos/riscos indesejaveis associados a aplicagao do preenchedor cutaneo e certificar-se de que os pacientes tenham o conhecimento dos sinais e
sintomas de potenciais complicagoes.

Aareaasertratadadeve ser cuidadosamente desinfetada antes dainjecéo.

Retireatampa da ponta da seringa rosqueando a tampa no sentido anti-horario e puxando-a para fora, como apresentado nafig. 1.Em seguida rosqueie
a agulha 27G esterilizada contra a seringa no sentido horario até o seu completo travamento (fig. 2). Em seguida, remova a tampa de protecao
segurando o corpo da seringa numa mao e a tampa de prote¢ao na outra, como apresentado na fig. 3, e puxar as duas maos em sentidos opostos. Antes
dainjecao, pressione o émbolo até o produto fluir para fora da agulha. Injetar lentamente e aplicar o minimo de pressdo necessaria. Se a agulha estiver
bloqueada, ndo aumentar a presséo sobre o émbolo. Em vez disso, deve-se parar a injecao e substituir aagulha. O ndo cumprimento destas precaucoes
podera provocar uma desconexao da agulha e/ou o derramamento do produto ao nivel do luer- lock e/ou aumentar o risco de comprometimento
vascular.

Apos ainsercao da agulha e antes da injegao, recomenda-se retirar ligeiramente o émbolo para aspirar e verificar

seaagulhandoestdintravascular. :ﬂ ‘?-
Se ocorrer branqueamento imediato durante a injecdo, a aplicacao deve ser interrompida e a acao apropriada -

deve sertomada, tais como massagear a area até que retorne a sua cor normal.
+ O grau e duracédo da correcao dependem do carater da imperfeicao tratada, da tenséo do tecido no local da -

aplicacéo, da profundidade doimplante no tecido e da técnica de aplicagao. m&
+ Nao sobrecorrigir ja que a injecao de um volume excessivo pode estar na origem de alguns efeitos, tais como <=

necrose eedema.

Pode ser necessario um retoque do tratamento (para alcancar a correcao ideal) e/ou uma repeticao (para manter a

correcaoideal) do tratamento com SUB AGE STRONG. EE

Recomenda-se esperar até que os efeitos secundarios estejam resolvidos (com um intervalo minimo de 30 dias)

entreduasinjecoes. <= —>
Eimportante massagear a area tratada apds a injecéo, para garantir que o produto esteja distribuido uniformemente.

Eesperado que o produto tenha efeito de duragao num periodo estimado de 26 semanas.

ADVERTENCIAS

Verifique a data de validade na etiqueta do produto, o mesmo nao deve ser utilizado se o prazo de validade estiver vencido.
O produto ndo deve ser utilizado se aembalagem estiver violada.

O produto ndo deve ser utilizado caso sejam observadas bolhas no interior da seringa.

Naeventualidade do contetido da seringa apresentar sinais de separacao e/ou parecer turvo, ndo use o produto.

Néo reutilizar. A esterilidade deste dispositivo ndo podera ser garantida em caso de reutilizagao.

Néo voltara esterilizar.

Paraasagulhas:

As agulhas usadas devem ser descartadas. Proceder da mesma forma com as seringas. Consulte as diretivas em vigor aplicaveis para assegurar a sua
eliminagéo correta.

Nunca tente endireitar uma agulha torta; descarte-a e a substitua.

CONDICOES DEARMAZENAMENTO
« Armazenarentre2°Ce 25°C.
« Fragil.

DESCARTEDOPRODUTO
+ O descarte do produto deve ser realizado de acordo com as normas de Controle e Infeccao Hospitalar de cada hospital, obedecendo as diretrizes
ambientais estabelecidas pela Resolugdo RDC 222/18 da ANVISA e suas atualizagdes.

SIMBOLOGIA
& Data de Fabricagao /ﬂf Limite de Temperatura - Seringa Numero do Catalogo Manter ao abrigo da luz solar
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