INSTRUGOES DE USO

Cientific Synovial

Solugao para Preenchimento Intra-Articular
1. PRODUTO ESTERIL PARA PREENCHIMENTO DE ARTICULAGCOES

2. COMPONENTES

Cientific Synovial € um implante injetavel, viscoeldstico, composto por acido
hialurénico reticulado, tampdo de fosfato pH7, Cloreto de sodio e agua para
injetaveis.

Cientific Synovial é composto por materiais sintéticos absorviveis, formulado para
assegurar resultados clinicos durdveis. E formulado em uma solugdo estéril,
apirogenica e fisioldgica de acido hialuronico reticulado de origem ndo animal.

Este gel é acondicionado em seringas graduadas, pré-carregadas de 1; 2; 2,5; 3,0
ml de uso Unico.

Nota: Cientific Synovial deve ser usado com agulhas descartaveis com calibre de 18
G, 21 G ou 22 G na forma estéril. Escolha uma agulha de comprimento adequado
em fungdo da articulacdo que ira tratar.

Cientific Synovial esta disponivel em duas concentracées, cada uma dessas
concentracdes possuem 4 apresentacoes, conforme descrito a seguir.

Produto: Cientific Synovial 40
Marca: Cientific
Apresentacoes:

1) Synovial 40 (composto por Acido Hialurdnico Reticulado 20 mg/ml), seringa pré-
carregada x 1 ml

2) Synovial 40 (composto por Acido Hialurdnico Reticulado 20 mg/ml), seringa pré-
carregada x 2 ml

3) Synovial 40 (composto por Acido Hialurénico Reticulado 20 mg/ml), seringa pré-
carregada x 2,5 ml

4) Synovial 40 (composto por Acido Hialurénico Reticulado 20 mg/ml), seringa pré-
carregada x 3 ml

Composicao do Cientific Synovial 40

Elemento Composicao
Acido Hialurénico Reticulado 200 mg
Fosfato de Sédio Dibdsico 146,10mg
Fosfato de Sodio Monossddico 35,00mg
Cloreto de Sédio 70,00mg
Agua para injetaveis g.s.p. 10,00ml
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Produto Cientific Synovial 60
Marca: Cientific
Apresentacoes:

1) Synovial 60 (composto por Acido Hialurdnico Reticulado 30 mg/ml), seringa pré-
carregada x 1 ml

2) Synovial 60 (composto por Acido Hialurénico Reticulado 30 mg/ml), seringa pré-
carregada x 2 ml

3) Synovial 60 (composto por Acido Hialurénico Reticulado 30 mg/ml), seringa pré-
carregada x 2,5 ml

4) Synovial 60 (composto por Acido Hialurdnico Reticulado 30 mg/ml), seringa pré-
carregada x 3 ml

Composicao do Cientific Synovial 60

Elemento Composigao
Acido Hialurénico Reticulado 300,00mg
Fosfato de Sédio Dibdsico 146,10mg
Fosfato de Sddio Monossddico 35,00mg
Cloreto de Sédio 70,00mg
Agua para injetaveis g.s.p. 10,00ml

3. INFORMAGAO PARA PROFISSIONAIS ENVOLVIDOS

3.1 ESTERILIZAGCAO

O produto é entregue estéril pelo método de calor imido.

3.2 COMPOSICAO QUIMICA

Acido hialurénico reticulado, tamp&o fosfato pH7, Cloreto de sédio e agua para
injetaveis.

3.3 INDICAGCAO

Tanto Cientific Synovial 40 como Cientific Synovial 60 estdao especialmente
indicados para ser implantados por médicos especialistas em Traumatologia com
experiéncia em terapia intra-articular, como substituto temporario ou complemento
do liquido sinovial em articulagdbes com patologias que assim o requerem
(osteoartrite do joelho, periartrite do ombro, quadril, articulagdo do tornozelo,
maos, pés, temporomandibular.)

O médico devera eleger a concentracdo adequada ao paciente, conforme o estagio
da patologia da articulacao, sendo mais indicado: 20 mg/ml de leve a moderada e
30 mg/ml severa.

Os beneficios esperados com o uso do produto sdo:
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e Reducdo da friccao articular

e Protecgao das articulacdes

e Melhora na lubrificagao

e Reducdo indireta da dor produzida pela friccao das articulagdes

e Melhora da mobilidade articular

3.4 CONTRAINDICAGOES

O produto esta contraindicado em:

Pacientes com infecgbes agudas ou cronicas em tratamento ou com
estado geral comprometido.

N3o devera ser injetado no joelho quando existir estase venosa ou
linfatica na perna. Ndo utilizar se existe um grande exsudato intra-
articular.

N3o devera ser utilizado em articulagoes infectadas ou severamente
inflamadas.

Pacientes com antecedentes de doengas autoimunes, sob tratamento
com terapia imunoldgica.

Pacientes com trastornos do coagulacdo e/ou com hipersensibilidade
conhecida ao acido hialuronico.

Pacientes com hipersensibilidade ao principio ativo e/ou aos
componentes da formula.

Mulheres gravidas, lactantes e em criangas.

N3do devera ser utilizado se existir no lugar da aplicacdo uma doenga
cutanea ativa, inflamagao ou otras afecgdes infecciosas.

Qualquer reagdo inflamatdria proveniente de injecGes também & uma
contraindicagao.

3.5 PRECAUGOES

Entre as precaugdes a tomar, podem-se mencionar as seguintes:

Evitar a ingestdo de doses elevadas de Acido Acetil Salicilico e
Vitamina C uma semana antes do procedimento.

Recomenda-se iniciar profilaxia antiviral em pacientes com
antecedentes de Herpes Simplex / Zoster.

Antes da injecdo, a drea deve ser totalmente desinfectada com
antisséptico local, com excecdo do cloreto de benzalcénio ou
clorexidina. Todo o procedimento deve ser realizado sob estritas
condicOes de assepsia.

Deve ser drenado o liquido sinovial, mediante artrocentese, no caso
de existir derrames.
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e Este produto ndo deve ser injetado em vasos sanguineos.
e Antes de encaixar a agulha, girar um quarto de volta o obturador.

e Para evitar o desprendimento da agulha, apertar com forga o encaixe

luer-lock entre a agulha e a seringa. Somente nesse momento
remover a capa protetora da agulha.

e O produto deve ser mantido a temperatura ambiente antes de

realizar a aplicagdo a fim de minimizar o desconforto do paciente.

e Se a agulha estd obstruida, ndo aumentar a pressdo sobre o émbolo,

parar a injecao e substituir a agulha.

e Comprovar a integridade do protetor de esterilidade antes de usa-lo.
e Comprovar a data de validade.

¢ Nao utilizar novamente.

e Nao voltar a esterilizar.

e As agulhas usadas deven ser descartadas em um recipiente

adequado.

e Nao se recomenda o consumo de alcool ou drogas durante as duas

semanas posteriores a injecao.

3.6 ADVERTENCIAS

O médico devera informar ao paciente sobre a existéncia de possiveis
efeitos colaterais ligados a implantacdo deste dispositivo, que podem
ser produzidos de maneira imediata ou retardada. Os efeitos adversos,
ainda que raros, foram exantema, urticaria, prurido, febre, nauseas,
cefaleias, enjéo, caimbras musculares, parestesias, edemas periféricos,
mal-estar geral, dificuldade respiratdria, eritema e edema.

Depois da injecdo podem aparecer reagoes inflamatodrias (vermelhidao,
edema, eritema) que podem ser associadas ao prurido, e dor ao
exercer pressdo. Estas reacdes podem prolongar-se durante uma
semana.

Vermelhidao da zona ou ponto por onde foi inserida a agulha.
Hematomas.

Infeccdes.

Alergias a qualquer componente do acido hialurénico.

O volume maximo ao injetar por zona é de 2 ml, ou segundo a
indicagao do médico.

O lapso para voltar a injetar na mesma zona é de 15 dias desde a
primeira aplicacdo, podendo voltar a ser injetada até 3 vezes mais ou
segundo a indicacdo do médico se assim for necessario.

Se ficarem sobras do produto na seringa preenchida, deve ser
descartada sem excecao.

Induragdo ou ndédulos no ponto da injecao.
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Coloracao da zona da injecao.

Nao injetar por via intravascular, tampouco por via intramuscular,
intravenosa ou subcutéanea.

Dor na zona de aplicagdo nos dias posteriores a aplicagéo.

A persisténcia de reacOes inflamatdrias ou o aparecimento de qualquer
outro efeito colateral deverdo ser comunicados imediatamente ao
médico por parte do paciente. O médico devera solucionar este efeitos
mediante um tratamento apropriado.

Este produto ndo deve ser injetado em vasos sanguineos.

O produto deve ser mantido a temperatura ambiente antes de realizar a
aplicagcao a fim de minimizar o desconforto do paciente.

Se a agulha esta obstruida, ndo aumentar a pressdo sobre o émbolo,
parar a injecao e substituir a agulha.

Verificar a integridade do protetor de esterilidade antes de usa-lo.
Verificar a data de validade.
N&do utilizar novamente.

Nao voltar a esterilizar.

3.7 POSSIVEIS EFEITOS COLATERAIS

Podem ser produzidos efeitos colaterais de maneira imediata ou
retardada. Estes efeitos adversos, ainda que raros, foram: dor na zona
de aplicagdo nos dias posteriores a aplicagdo, exantema, urticaria,
prurido, febre, nauseas, cefaleias, enjoos, caimbras musculares,
parestesias, edemas periféricos, mal-estar geral, dificuldade
respiratdria, eritema e edema.

Depois da injecdo podem aparecer reagoes inflamatodrias (vermelhidao,
edema, eritema) que podem ser associadas ao prurito, e dor ao exercer
pressdo. Dor transitéria depois da aplicagdo nos dias posteriores,
inchago.

Exantema tipo urticaria, prurido.

Induracdo ou ndédulos no ponto da injegao.

Edema, rubor, sensacao de calor, sensagdo de peso no local da injecao.
Vermelhiddo da zona ou ponto por onde foi injetada a agulha.
Hematomas.

InfecgOes por falta de assepsia ou infeccdes preexistentes.

Alergias a qualquer componente do acido hialurénico.

A pior complicagao das infiltragdes de hialuronatos aparecem quando a
intervengdo nao é realizada por um médico treinado. Ainda que os
efeitos desaparecam progressivamente conforme se decompde o
produto.
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4. CUIDADOS ESPECIAIS (INFORMAGAO PARA O PACIENTE)

Vocé deve saber que o acido hialurénico é uma substancia que se encontra no
corpo de forma natural e que forma parte do liquido sinovial. E um componente
fundamental do liquido sinovial que se caracteriza por ser viscoelastico,
higroscopico e lubrificante, protegendo as articulagdes da pressao e friccdo que sdo
geradas com o movimento.

O acido hialurbénico ndao é somente utilizado em articulagdes afetada por artrite,
também foi injetado em tratamentos estéticos e usado em cirurgia ocular. Atengdo:
Cientific Synovial NAO esta indicado para tais usos.

Os efeitos do Cientific Synovial duram entre 4 e 6 meses, dependendo de sua
idade, sua fisiologia, seu estilo de vida, a quantidade injetada e a técnica do
meédico.

Dificilmente sente-se dor durante sua aplicagdo, mas caso necessario, o médico
pode proceder a colocagdo de um anestésico local na zona de aplicagdo.

Recomenda-se que nao seja retomada imediatamente suas atividades e devem ser
seguidos os conselhos do médico em relagdo ao periodo de repouso indicado e as
atividades permitidas. Evite toda atividade extenuante depois da injecdo intra-
articular e continue suas atividades habituais de forma completa apds alguns dias,
segundo a indicagdo médica.

Os efeitos colaterais sdo leves e passageiros. Solicite ao médico que informe antes
de comegar o tratamento, as indicagdes do mesmo, as contraindicagcbes, as
incompatibilidades, assim como os possiveis efeitos ndo desejados para otimizar os
resultados. Recomendamos que se houver persisténcia das reagées inflamatorias ou
qualquer outro efeito colateral durar mais de uma semana, comunigue-se com seu
médico.

5. EMBALAGEM

Cientific Synovial € um gel acondicionado em seringas graduadas, pré-carregadas,
de uso Unico na forma estéril. Seu acondicionamento primario sdo blisters térmico
selados rigidos de laminas de poliéster (PET) ou pouch que contém uma seringa
preenchida. Seu acondicionamento secundario € realizado em caixas de papeldo
contendo a quantidade de seringas indicadas no rotulo com seus correspondentes
stickers e Instrucao de Uso. Estas caixas sdao vedadas com bolsas de celofane para
gue seu acondicionamento seja inviolavel.

6. TECNICA PARA O MEDICO
IMPORTANTE

e Antes de comecgar o tratamento, convém informar ao paciente das
indicacdbes do mesmo, das contraindicagbes, das incompatibilidades, assim
como dos possiveis efeitos ndo desejados.

e N3o se deve aplicar em caso de derrame articular. Neste caso, atuar
primeiro sobre esta condicao (aspirar derrame com outra agulha, desinfectar
a zona, indicar repouso e/ou anti-inflamatdrios no caso de ser necessario) e
realizar o tratamento depois de um minimo de 48, 72 ou 96 horas superado
este episddio.

e O volume maximo a ser injetado por area é de 2 ml, ou segundo a indicagao
do médico.
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6.1

6.2

6.3

O lapso para voltar a reinjetar na mesma zona é de 15 dias desde a primeira
aplicacdo, podendo voltar a ser reinjetada até 3 vezes mais ou segundo a
indicagcdo do médico se assim for necessario.

MODO DE APLICAGAO

Antes da injecdo, se deve efetuar uma desinfeccdo prévia rigorosa da zona a
ser tratada. Nao usar para este propésito cloreto de benzalcbénio, clorexidina
ou outro antisséptico de sais de amoOnio quaternario.

Recomenda-se utilizar a agulha 18 G, 21 G ou 22 G devido a viscosidade do
gel. A utilizagdo desta agulha facilitard a aplicagdo do gel, o que fluird
facilmente e de maneira agradavel através da agulha ao exercer uma
pressdao moderada sobre o émbolo da seringa. Se o médico preferir pode
utilizar uma agulha de menor calibre, mas a pressdao a exercer sobre o
émbolo da seringa devera ser maior.

Colocar anestesia no lugar da injecao para prevenir o desconforto do
paciente.

Tirar a seringa do pouch e remover a tampa protetora da mesma.
Antes de encaixar a agulha, girar um quarto de volta o obturador.

Apertar com forca a conexdo luer-lock a agulha assegurando que esteja
firmemente encaixada antes de iniciar a aplicacdo, caso contrario pode ser
expelida junto com o gel. Depois, remover a capa protetora da agulha
girando na mesma direcao empregada para reforgar a agulha.

Para cada paciente o médico deve determinar a dose injetada ou nimero de
injecOes necessarias, dependendo das necessidades de cada paciente.

Antes de utilizar verificar a integridade da embalagem, o que assegura a
esterilidade do produto.

Posologia :

Injetar o volume total contido na seringa de Cientific Synovial na cavidade
articular afetada. Apds a aplicagdo, o médico analisara a necessidade de
outras aplicagoes.

O volume maximo a ser injetado por area é de 2 ml, ou segundo a indicagdo
do médico.

O lapso para voltar a reinjetar na mesma area é de 15 dias desde a primeira
aplicagdo, podendo voltar a ser reinjetada até 3 vezes mais ou conforme a
indicacdo do médico se assim for necessario.

Um novo tratamento pode ser repetido depois de 6 meses, posteriores a
primeira aplicagdo, caso os sintomas do paciente se justifiquem.

Podem se produzidos efeitos colaterais como dor, inflamagao, vermelhidao e
sensacao de calor que se aliviam com a aplicagdao de gelo durante alguns
minutos sobre a articulagdo tratada ou sob indicagdo médica.

Precaugoes de utilizacao

Verificar a integridade do protetor de esterilidade antes de usa-lo.

7 I Cientific Synovial



e \Verificar a data de validade.
e N3o utilizar novamente.
e N3o voltar a esterilizar.

e As agulhas usadas devem ser descartadas em um recipiente adequado.

7. Condicoes de conservacao:
e Conservar entre 2° e 25°C.

e Evitar a exposigdo a luz.

e Evitar impactos.

8. Notificacdao de evento adverso

No caso de eventos adversos ndo relatados nessas instrucdes de uso, relate-os ao
importador e distribuidor da VR Medical Importadora e Distribuidora de Produtos
Médicos Ltda, que notificardo, de maneira adequada, a Unidade de
Tecnolovigildncia da Anvisa -UTVIG/NUVIG, de acordo com os procedimentos
estabelecidos pela RDC 67, de 21 de dezembro de 2009. Se o paciente desejar
relatar a reclamacdo diretamente a ANVISA, isso pode ser feito através de e-mail
para o} enderego tecnovigilancia@anvisa.gov.br ou pelo site
http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm no tépico “notificacdo de
eventos adversos” (mesmo nesse caso, recomenda-se notificar também a VR
Medical).

Detalhes para contato: SAC 0800 770 3661 / e-mail: contato@vrmedical.com.br.

9. Descarte

Seringas usadas ou parcialmente usadas podem ser potencialmente contaminantes
e representar um potencial risco bioldgico, desta forma, devem ser manuseadas e
descartadas de acordo com as praticas médicas adotadas nas instalagbes em
guestao, assim como com os regulamentos locais, estatais ou federais.
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Fabricante:

Allanmar International Company S.R.L. - Futerman International Products
Hilarion De la Quintana 833 2000 Rosario - Santa Fe - Republica Argentina

Tel: 0341 - 4630360 Fax: 0341- 4630360

www.futermanintproducts.com.ar

Registrado no Brasil por:

VR Medical Importadora e Distribuidora de Produtos Médicos Ltda
Rua Batataes, 391 - cj. 11, 12 e 13 - Jardim Paulista

CEP: 01423-010 - Sao Paulo - SP

CNPJ: 04.718.143/0001-94

Resp. Técnica: Cristiane Aparecida de Oliveira Aguirre - CRF/SP 21079
Registro ANVISA n©: 80102511766

9 I Cientific Synovial



