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INSTRUCOES DE USO

RENNOVA SKIN-LIDO

Leia este folheto até o final com aten¢io antes de usar o produto. Este documento (folheto) se
destina a orientar o médico na utilizagdo deste produto. Nao se destina como referéncia nas
técnicas de aplicacdo. E aconselhavel consultar as adverténcias, contraindicagdes e instru¢des
antes de usar o produto.

1. ESPECIFICACOES

Rennova Skin Lido ¢ um gel injetével, estéril, apirogénico, destinado ao aumento de tecidos
moles e tratamento de rugas e sulcos faciais. E composto por 4cido hialurénico reticulado de
fonte ndo animal. E um gel viscoelastico, claro, transparente, biodegradavel e livre de latex.
O produto contém 0,3% de lidocaina para reduzir a dor durante o tratamento

2. COMPOSICAO

O produto € composto por:

*Hialuronato de Sédio (20 mg\ml), reticulado com BDDE (1,4-butanodiol éter diglicidilico)
*Tampao fosfato.

Cloridrato de lidocaina (3mg / ml)

O Hialuronato de Sodio, um critico elemento basico dos tecidos dos vertebrados, ¢ mais
prevalente na pele e no tecido conjuntivo mole, com densidades que variam entre tecidos e com a
idade. Esta substancia contém uma cadeia de glicosaminoglicano altamente hidrofilico, ndo
ramificado, que consiste em centenas de unidades de repetigdo de dissacarideo, e ¢ central para a
estrutura e a organizacdo da matriz extracelular.

O Hialuronato de Sédio que existe naturalmente do organismo ¢ rapidamente degradado pela
hialuronidase, enzima responsavel pelo volume diario de um ter¢o do Hialuronato de Sédio do
organismo.

Preenchimentos atuais a base de Hialuronato de Sédio sdo classificados como bifasico ou
monofasico, onde o primeiro ¢ um gel de Hialuronato de Sédio néo reticulado heterogéneo com
particulas de Hialuronato de Sddio altamente reticuladas em suspenséo. Dentro de um curto
periodo de tempo, o Hialuronato de Sédio gelatinoso, que serve principalmente como um
lubrificante critico para o processo de injegdo, é desintegrado, deixando para tras as particulas de
Hialuronato de Sédio. Quando aplicadas por via intradérmica, as particulas de Hialuronato de
Sddio tendem a flutuar entre as fibras de colageno da camada dérmica inferior, deixando de fluir
para outras camadas dérmicas.

As cargas monofasicas sdo estabilizadas, coesas, ndo particuladas, géis de fluxo livre preparados
com diversos graus de reticulacdo e subsequentes viscosidades. Quando se aplica um processo de
reticulagdo dindmica, o monofasico resultante dos géis de preenchimento de Hialuronato de
Sédio contém um espectro de densidades, que se difundem livremente para dentro do tecido,
levando a expanséo do tecido e restaurando seu contorno original. O gel injetado por via
intradérmica pode ser observado como harmoniosamente difuso, que ocupa 90% da regido
cutdnea tratada.

As propriedades viscoelasticas do gel determinam a sua adequac@o na corre¢do de diferentes
graus de deformidades, que podem variar de rugas finas a rugas severas ou lipoatrofia.

Em média o volume maximo indicado ¢ de 2mL por aplica¢do, mas esse volume pode variar em
alguns casos especificos, a critério médico, de acordo com o grau de severidade do
envelhecimento cutaneo do paciente.

3. INDICACAO

O Rennova Skin Lido ¢ indicado para inje¢des na derme superficial e média para corrigir linhas
superficiais, rugas finas a moderadas e pequenos danos na pele. Além disso, pode ser usado em
rugas, linhas e vincos ao redor da boca.

4. MECANISMO DE ACAO/PRINCIiPIO DE FUNCIONAMENTO

O produto Rennova Skin Lido ¢ um implante absorvivel a ser usado em seres humanos adultos,
como um enchimento de tecido mole para corrigir linhas superficiais, rugas finas a moderadas e
pequenos danos na pele. Além disso, pode ser usado em rugas, linhas e vincos ao redor da boca.
O produto ¢ projetado para ser injetado na derme superficial e média. E totalmente reabsorvido.
O dispositivo destina-se a uso Unico, é estéril, ndo ativo e sem fun¢do de medi¢do. Nao sdo
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utilizados materiais de origem animal durante a fabricagdo ou como matérias-primas. Nos
esforgos para gerar um preenchimento dérmico de Hialuronato de Sodio de longa durag@o,
cadeias polissacarideas de Hialuronato de Sdédio sdo submetidas a reticulagéo, utilizando-se
tipicamente 1,4-butanodiol éter diglicidilico (BDDE) através de seus grupos epoxi presentes nas
duas extremidades das moléculas. Os varios agentes e técnicas de reticulagdo definem as
propriedades viscoelasticas dos produtos, que afetam na longevidade e no valor clinico destes. O
acido hialurénico reticulado ¢ biocompativel. Em fungdo da sua estrutura de gel 3D estabilizada
o acido hialuronico néo é degradado rapidamente pelas enzimas na pele. Suas propriedades
reologicas sdo ideais para corrigir rugas e sulcos faciais por diversos meses. O 4cido hialurdnico
estabilizado com BDDE ¢ conhecido por ser lentamente removido da pele causando uma reacao
histoldgica minima, mostrando pouca reagao.

5. FORMAS DE APRESENTACAO COMERCIAL

O dispositivo de embalagem ¢ composto dos seguintes componentes:

a) Embalagem primaria: o produto ¢ embalado em uma seringa de vidro (seringa cheia — 1,25
mL) esterilizada por calor imido.

*Detalhes da seringa: Fabricante — Becton Dickinson

*Corpo da seringa conta com ponta luer cap — BD HYPAK SCFIMLL RFPRTC7025/65 HIGH
LLA

«Embolo - BD HYPAK BSCFIMLL FM257/2 EV LID

*Pecas da seringa adicionais (ndo definidas como embalagem primaria):

o Aderéncia de inser¢do Luminera 08-15-1-01 azul (RM2114); o Haste do émbolo Luminera 08-
15-1-02 azul (RM2115) o Base de apoio para os dedos Luminera 08-15-1-03 azul (RM2116)
b)Embalagem secundaria: O blister ¢ composto por PETG - Polietileno Tereftalado modificado
com Glicol - (Easter Copolyester 6763) e contém uma bandeja e uma capa na cor azul
transparente.

c)Embalagem terciaria: caixa de prateleira

As caixas de prateleira sdo transportadas em caixas de transporte (10 caixas de prateleira em cada
caixa de transporte).

As embalagens sdo rotuladas da seguinte forma:

*Etiqueta na embalagem primaria (seringa)

*Etiqueta na embalagem tercidria (caixa de prateleira)

*Etiqueta na caixa de transporte

Cada caixa de prateleira contém 1 seringa de uso tnico pré-carregada com 1,25 ml da solug@o.

6. CONDICOES DE ARMAZENAMENTO, CONSERVACAO OU MANIPULACAO
O produto deve ser armazenado entre 2° C e 25° C, ao abrigo da luz. Deve-se evitar a exposi¢ao
prolongada a temperaturas elevadas. Nao congelar.

7. INSTRUCOES PARA USO

*Todos os dispositivos usados devem ser tratados como potencial agente bioldgico nocivo.
Manusear e eliminar em conformidade com as praticas médicas padronizadas e as
regulamentagdes aplicaveis.

Inspecione cuidadosamente a existéncia de danos em todos os componentes. Nao utilizar se
suspeitar de algum problema.

*O produto ¢ um gel transparente homogéneo. Inspecione cuidadosamente o gel antes de injetar.
Nao utilizar se o gel se apresentar turvo ou ndo uniforme.

*Os pacientes devem ser instruidos no sentido de se abstrairem de utilizar maquilhagem na area a
tratar, nas 12 horas antes e depois do procedimento.

*Podem ser necessarios tratamentos subsequentes para a obtengao de resultados perfeitos.
Aguarde no minimo sete dias entre tratamentos, para permitir uma avaliacdo eficiente do
resultado do implante.

*Aguardar ao menos 7 dias para tratamentos subsequentes, mesmo que necessarios para
resultados 6timos. E necessario aguardar a diminui¢do do edema local para melhor aferi¢do dos
resultados
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ANTES DE COMECAR

1.Uma criteriosa anamnese do paciente deve ser feita, juntamente com um exame apurado nos
locais onde o tratamento sera realizado. Os pacientes devem ser informados sobre as
contraindicagdes, adverténcias e possiveis eventos adversos do tratamento.

2.Avaliar o limiar de dor do paciente e aplicar, se necessario, anestésicos. Para reduzir o edema
local, compressas frias, ou gelo podem ser aplicados na area do tratamento.

3.Proceder com todas as praticas de assepsia nas areas de tratamento.

COLOCACAO DA AGULHA/CANULA

*Tamanhos de agulha/microcanula recomendados:

*Agulhas/microcanulas 25G ou agulhas/microcanulas 27G de paredes finas.

*Preparacdo das seringas e das agulhas/microcanulas antes da injegéo:

1.Remova a tampa da ponta, segurando no corpo da seringa e desenroscando a tampa da ponta.
2.Segure o corpo da seringa com firmeza enquanto enrosca o eixo da agulha/microcanula na
ponta da seringa.

3.Rode a agulha/microcanula para apertar.

4.Remova o eventual excesso de gel da superficie de encaixe da agulha/microcanula, utilizando
uma gaze estéril.

5.Retire a prote¢do da agulha/microcanula.

6.Pressione o émbolo para garantir o fluxo do gel através da agulha/microcanula e para verificar
a eventual fuga pela superficie de encaixe da agulha/microcanula. Se a agulha/microcénula
estiver bloqueada ou se observar qualquer fuga, substitua a agulha/microcanula. Em casos
extremos, substitua a agulha/microcanula e a seringa.

*Deve ser utilizada uma nova agulha/microcanula de injecdo para cada seringa. Nunca transfira
agulhas/microcanulas entre pacientes.

INJETANDO O GEL

*As diferentes regides e a gravidade da falta de volume afetam a técnica de injecdo e a
profundidade e o volume de implante injetado.

*Pare imediatamente o procedimento se suspeitar de qualquer perfuragdo vascular.

1.Insira a agulha/microcanula. Pode ser utilizada técnica de injegdo linear com rosca, injegdes
por pungdo em série, técnica do tinel ou uma combinagdo destas, dependendo da area tratada e
da gravidade do défice de volume. Com a sua mao livre, examine a regido para confirmar a
inser¢do da agulha/microcanula na camada de pele pretendida.

2.Injete o gel lentamente enquanto aplica uma pressao constante no émbolo.

*A injegdo superficial ou a deposi¢do de grandes volumes de implante podem resultar em
descoloragdo, nédulos ou isquemia na superficie da pele.

*Evite injetar em cicatriz ou através de cicatrizes ou tecidos de cartilagem.

*Confirme se ndo estas a injetar o implante num vaso sanguineo (por exemplo, através de
aspiracdo antes da injecdo).

3.A resisténcia mecénica substancial a injecdo do implante pode ser resolvida com recurso as
seguintes medidas: Em primeiro lugar, desloque horizontalmente a agulha/microcanula; em
segundo lugar, injete a partir de um ponto de entrada diferente; em terceiro lugar, substitua a
agulha/microcanula ou até a seringa.

4.0 empalidecimento pode indicar que a injegdo foi realizada num vaso sanguineo. No caso de
empalidecimento, pare a injecdo e massageie a area até a coloragéo voltar ao normal. Se nao for
recuperada a colora¢@o normal da pele, o processo da inje¢do ndo deve ser retomado e deve ser
considerado o recurso a um vasodilatador ou a outras medidas.

5.Pare a injecdo antes de retirar a agulha/microcanula da pele para evitar o derrame do gel em
camadas de pele superficiais.

6.Nao corrigir excessivamente.

7.Elimine as agulhas em recipientes para residuos de agentes bioldgicos.

8.Repita o procedimento se for necessaria uma corre¢ao maior, mas apenas depois de uma
avaliagdo minuciosa da drea tratada e do estado do paciente.

9.Depois de concluida a injecdo, massageie suavemente a area tratada com o polegar e o
indicador para garantir a distribui¢do uniforme do gel e para moldar o gel ao perfil do tecido.
10.Na eventualidade de uma corre¢do excessiva, massageie com firmeza a area para obtencdo de
resultados perfeitos.
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INSTRUCOES AOS PACIENTES

As seguintes informagdes devem ser partilhadas com o paciente:

1.0 paciente deve evitar atividades vigorosas e a exposi¢ao a luz do sol e a lampadas de
bronzeamento ou a condi¢des meteoroldgicas extremas nas 24 horas pos-tratamento, para reduzir
a vermelhiddo, o inchago e a irrita¢do.

2.0 paciente deve aplicar uma embalagem de gelo ou compressas frias na area tratada durante
um breve periodo pds-tratamento, para reduzir a vermelhiddo, o inchago e a irritagao.

3.Se surgirem nddulos, o paciente deve massageie a area tratada.

4.0s eventos adversos pds-operatdrios mais comuns incluem eritema, edema (inchago), dores,
sensibilidade e comichdo. As reagdes no local do tratamento normalmente desaparecem em 24-
48 horas e o inchago no prazo de uma semana.

5.0s eventos adversos menos comuns associados aos produtos de preenchimento dérmico
incluem hematomas, seromas, extrusdo, insensibilidade, pigmentacdo da pele, formagao de
fistula, rea¢@o inflamatéria, infegdo, reagdo alérgica, migragdo, nddulos persistentes, granulomas
e necrose.

6.0s pacientes devem informar prontamente o médico assistente se:

equalquer evento adverso comum nio desaparecer dentro do prazo de tempo habitual ou se
piorar.

eocorrer qualquer outro evento adverso.

8. PRECAUCOES, RESTRICOES E ADVERTENCIAS

Precaucdes

Para utilizagdo apenas por médicos qualificados e treinados.

*Apenas para utiliza¢do unica e num unico paciente. Nao esterilizar novamente.

*Apenas o contetido da seringa e o percurso do fluido sdo estéreis.

«Para ser utilizado conforme é fornecido. A alteragdo do produto pode ter um impacto negativo
na respetiva esterilidade e desempenho.

Para utilizar apenas em condi¢des de esterilidade.

*Deve ser utilizado antes da data de validade impressa na embalagem.

*Nao utilizar se a embalagem estiver aberta ou se estiver, de alguma forma, adulterada.

*N3o utilizar se suspeitar de danos no dispositivo (por exemplo, depdsito da seringa partido ou
rachado, tampéo do émbolo ou tampa da seringa aberta). Elimine todos os dispositivos
danificados.

*O médico deve estar familiarizado com o produto e com o procedimento e técnicas para
implante. Ao utilizar o dispositivo, deve ser efetuada uma avalia¢@o clinica relativamente a
respetiva aplicagdo. Em todos os casos, a confianga na pratica médica deve ser seguida pelo
utilizador.

«Utilizar com cuidado em pacientes com historial de herpes ou que tenham sido recentemente
submetidos a tratamentos dentarios ou sofrido infegdes. Utilizar com cuidado em pacientes
atualmente submetidos a terapéutica imunossupressora.

Utilizar com cuidado ao injetar na proximidade de outros produtos de preenchimento dérmico
implantados.

*Aguarde pelo menos quatro semanas entre tratamentos a base de ultrassons, tratamentos a laser
ou peeling e a utilizag@o deste produto.

A inje¢do do produto pode ser acompanhada de um ligeiro desconforto; deve ser considerada a
administra¢do de um anestesiante.

*Tal como em todos os procedimentos transcutdneos, a inje¢do do produto implica um risco de
infecgdo. Para reduzir o risco, deve ser seguida a pratica comum desses procedimentos.

Contraindicacdes

eem pacientes com conhecida sensibilidade a qualquer dos componentes do produto.

epara inje¢do nos vasos sanguineos.

epara inje¢do na epiderme.

eem pacientes que sofrem de doengas ou problemas de pele.

eem pacientes com infegdes ou inflamagdes (agudas ou crénicas) no local de tratamento ou na
sua proximidade.

eem pacientes suscetiveis a formagdo de queloide, cicatrizagdo hipertrofica ou ao
desenvolvimento de doencas inflamatérias da pele.
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eem pacientes com deficiente capacidade de cicatrizagdo de ferimentos devido a perturbagdes
sistémicas, medicamentos ou tecidos ndo saudaveis ou com deficiente vascularizagdo.

eem pacientes com historico de reagdes anafilaticas e/ou alergias graves diversas.

eem pacientes com hemorragia ou cicatrizagao de tecidos prolongadas devido a problemas de
ordem médica ou medicamentos.

epara injegdes em regides que contém corpos estranhos.

sem combinac¢do com tratamentos a base de ultrassons, laser ou peeling ou apds estes
tratamentos, até a pele sarar completamente.

eem pacientes com herpes.

sem pacientes com doengas autoimunes.

eem mulheres em amamentagdo ou gravidas.

eem pacientes menores de 18 anos.

eInjecdo nas palpebras

eInje¢do na area periorbital (por exemplo, bolsas sob os olhos, rugas nos olhos), s6 pode ser
realizada por praticantes bem treinados com conhecimento especifico da fisiologia da area
tratada.

Adverténcias )

O produto ndo deve ser injetado no interior de vasos sanguineos. E aconselhado aspirar antes de
injetar o implante. Introduc@o do produto intravascular pode resultar em oclusdo, isquemia,
enfarte e necrose dos tecidos locais e distantes;

O produto ndo deve ser utilizado em locais que apresentam reagdo inflamatdria, infecgio ou
tumor;

A seguranca e a eficacia do produto ndo foram avaliadas em pacientes com historia de formagdo
de queloide, doenga do tecido conjuntivo, distirbios hemorragicos ativos, hepatite ativa, cancer,
AVC, infarto do miocérdio ou terapia imunossupressora; bem como em pacientes portadores de
achados laboratoriais anormais clinicamente significativos;

A seguranga e a eficacia do produto ndo foram avaliadas em pacientes tratados com outros
implantes dérmicos;

O produto ndo deve ser utilizado em pacientes em tratamento com produtos anticoagulantes,
pois estes, podem causar aumento no sangramento, hematomas e equimoses;

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

*Naio realizar injecdo de volumes em excesso para ndo provocar danos mecanicos nos tecidos;
0O acido hialurénico e os sais de amonia quaternarios (por exemplo, cloreto de benzalcdnio) sdo
incompativeis, portanto seu contato deve ser evitado;

O produto ndo deve ser injetado através de cicatrizes, cartilagens, tecidos inflamados ou
infectados;

*Eventos adversos pos tratamento associados a preenchimentos dérmicos podem ser observados,
alguns dos quais requerem aconselhamento e tratamento pelo médico responsavel pelo
procedimento. Consulte a secdo de Instru¢des ao Paciente.

9. DESCARTE DO PRODUTO
Apds a aplicagdo, a seringa e o produto residual constante nela poderdo ser descartadas
normalmente. Por sua vez, a agulha/microcanula devera ser eliminada em local apropriado.
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