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Adesivo Cirurgico PERFECTSEAL® Registro ANVISA:

APRESENTAGAO

Embalagem com 1 ampola de Tml.
Caixa master com 10 ampolas de Tml.

DESCRIGAO:

O Adesivo Cirargico PERFECTSEAL® é um adesivo para a pele, liquido, estéril que contém uma formulagdo monomeérica
(2-Butyl Cianoacrilato) e o Corante Violet.

Ele é fornecido em uma ampola de vidro selada, acompanha uma pipeta plastica para aplicagdo, ambos de uso Unico e
imediato.

PROPRIEDADES DE AGAO:

O Adesivo Cirtirgico PERFECTSEAL® é um adesivo para a pele, liquido, estéril que contém uma formulagao monomérica
(2-Butyl Cianoacrilato) e o Corante Violet.

Ele é fornecido em uma ampola de vidro selada, acompanha uma pipeta plastica para aplicagdo, ambos de uso Unico e
imediato.

INDICAGAO DE USO:

O Adesivo Cirurgico PERFECTSEAL® deve ser aplicado por via tépica para que as bordas da pele sejam
aproximadas com facilidade e se mantenham fechadas apo6s incisdes cirurgicas, incluindo pungdes de
cirurgia minimamente invasiva e laceragdes simples, completamente limpas e induzidas por trauma.

O Adesivo Cirurgico PERFECTSEAL® nao pode ser usado no lugar de sutura dérmica profunda, mas sim
em conjunto com este tipo de sutura na finalizagdo do procedimento.
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INSTRUGOES DE USO:

1. A aplicagdo do adesivo requer uma limpeza completa da ferida. Siga a pratica cirdrgica padrédo para a preparagéo da ferida antes da
aplicacdo do adesivo (ou seja, anestesiar, irrigar, desbridar, garantir a hemostasia e fechar camadas profundas, certificando-se de que as
bordas da ferida possam ser facilmente aproximadas).

Se necessario, realize uma sutura subcutanea. A sutura subcutanea é o mais préximo possivel da camada da derme, para que a incisdo
seja plana e favoravel a adesédo do Adesivo Cirurgico PERFECTSEAL®.

2. Seque a ferida com gaze seca e estéril para garantir o contato direto do adesivo com a pele. A umidade acelera a polimerizagdo do
adesivo e pode afetar os resultados de fechamento da ferida.

3. Para evitar o fluxo inadvertido de liquido do adesivo para areas néo intencionais do corpo, o produto devera ser aplicado na posigéo
horizontal por cima da ferida.

4. Limpe a superficie externa da ampola com alcool; se houver fluido na parte superior da ampola, segure-a suavemente com a mao néo
dominante e vire a ampola até que todo fluido esteja na base da ampola. Vire a ampola de forma que o ponto azul fique voltado para
vocé. Utilize uma gaze para abrir a ampola, de modo que possa proteger as méos de possiveis acidentes com o vidro da ampola.
Quebre a parte superior da ampola, e descarte esta parte na caixa destinada a materiais perfuro-cortantes.

Nota: O Adesivo Cirargico PERFECTSEAL® deve ser usado imediatamente apds a abertura da ampola.
Se o vidro quebrar ao abrir a ampola, descarte todo o material na caixa destinada a materiais perfuro-cortantes.
N&o use o adesivo se a ampola quebrar.

5. Retire a pipeta conta-gotas da embalagem blister; mergulhe a ponta do conta-gotas na ampola aberta para aspirar todo o fluido. O
adesivo deve ser usado imediatamente ap6s a aspiragdo no conta-gotas, pois o adesivo liquido fluira livremente da ponta do conta-gotas
por apenas alguns minutos. Segure o conta-gotas longe do paciente para evitar qualquer colocagao nao intencional do adesivo liquido
na ferida ou no paciente. Depois de aspirar o adesivo,

descarte toda a ampola na caixa destinada a materiais perfuro-cortantes.

6. Aproxime as bordas da ferida com os dedos enluvados e/ou pingas estéreis. Aplique lentamente o Adesivo Cirurgico
PERFECTSEAL® de forma continua na superficie das bordas aproximadas da ferida, usando movimento suave. Mantenha a
aproximagédo manual das bordas da ferida por aproximadamente 30 a 60 segundos apos a aplicagdo. A largura da camada pode ser
aumentada ou diminuida, ajustando a quantidade de pressé&o aplicada ao bulbo durante a aplicagéo.

Nota: O adesivo polimeriza através de uma reagéo exotérmica na qual uma pequena quantidade de calor ¢ liberada. A polimerizagéo do
adesivo comecga imediatamente apds o contato com o tecido. Salvo indicagdo em contrario, deve-se aplicar o minimo de adesivo
possivel (camada fina); assim que uma ligeira coloragao for visivel na superficie, ja € a quantidade suficiente.

O adesivo deve ser aplicado em uma camada continua. A aplicagdo do adesivo em uma camada continua na ferida seca minimizara a
sensacéo de calor. A aplicagdo de uma segunda camada ndo é necessaria ou recomendada. Se for aplicado acidentalmente uma
quantidade excessiva de adesivo, ele podera ser removido logo nos primeiros segundos usando um cotonete seco.

Se uma segunda camada do adesivo for aplicada ou se grandes gotas do fluido ndo forem espalhadas em uma camada fina, o paciente
pode experimentar uma sensagéo aumentada de calor e/ou desconforto. Evite a pressdo excessiva da ponta do conta-gotas contra as
bordas da ferida ou a pele ao redor, evitando assim forgar as bordas da ferida e permitindo que o adesivo penetre na ferida.

Espera-se que a forga de aposigéo total seja alcangada em poucos minutos ap6s a aplicagdo do adesivo. A polimerizagdo completa é
esperada quando a camada adesiva ndo estd mais pegajosa.

7. Nao apligue medicamentos liquidos ou pomadas em feridas fechadas com o adesivo, pois essas substéncias podem enfraquecer o
filme polimerizado, levando a deiscéncia (separagao da borda da pele).

8. Curativos secos de protegdo, como gaze, podem ser aplicados somente ap6s a polimerizagdo completa do filme adesivo: ndo estando
mais pegajoso ao toque apoés alguns minutos da aplicagéo.

Nota: Deixe o Adesivo Cirurgico PERFECTSEAL® polimerizar completamente antes de aplicar um curativo.

9. Os pacientes devem ser instruidos a ndo pegar no filme polimerizado do adesivo. Pegar no filme pode atrapalhar sua adeséo a pele e
causar deiscéncia (separagao da borda da pele).

10. Os pacientes devem ser instruidos a manter a ferida seca e protegida com um curativo resistente a agua e ndo medicamentoso,
conforme as instru¢gdes do médico. Mudar o curativo de acordo com as instrugdes médicas.

Mantenha a parte adesiva do curativo longe das bordas da ferida. Instruir os pacientes para que até que até o filme polimerizado do
adesivo se desprenda naturalmente (geralmente em torno de 5 a 10 dias ap6s a aplicagdo), deve haver apenas umectacao transitoria do
local de tratamento.

Se possivel, os pacientes devem evitar o contato com agua nas primeiras 24 horas apo6s o tratamento. Os pacientes podem tomar banho
conforme indicado pelo seu médico, mas permita apenas umedecimento transitério do local de tratamento. O local da aplicagédo do
adesivo ndo deve ser esfregado, encharcado ou exposto a umidade prolongada até que o filme tenha sido descamado naturalmente, e o
médico determine que a ferida esta adequadamente curada. Os pacientes devem ser instruidos a ndo nadar durante este periodo.
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11. Se a remogéo do adesivo for necessaria por qualquer motivo, aplique cuidadosamente vaselina ou acetona no filme adesivo para
ajudar a soltar a unido. Caso haja casca fora do filme, ndo separe as bordas da pele.

Passo a passo:

*Passo 1

Limpe completamente a incisdo seguindo a pratica cirlrgica padrédo para a preparacgao da inciséo antes da aplicagdo do Adesivo
Cirargico PERFECTSEAL® (ex.: irrigar, desbridar, hemostasia e fechar camadas profundas, assegurando-se de que as bordas da inciséo
possam ser facilmente aproximadas).

Seque a incisdo com gaze seca e estéril para garantir o contato direto do Adesivo Cirtirgico PERFECTSEAL® com a pele.

*Passo 2

Quebre a ampola de vidro no local indicado.

Remova a pipeta da embalagem secundaria estéril e utilize para aspirar o liquido de dentro da ampola de vidro.

Aplique com a pipeta gotas do adesivo no local desejado de forma linear (continua), ndo toque a ponta da pipeta no paciente.

Pode ocorrer aquecimento na pele no momento da aplicagéo, para o maior conforto do paciente aplique em camadas finas, de forma
continua.

*Passo 3

Aproxime as bordas da incisdo (microentornos) com os dedos e/ou pingas estéreis. Aplique suavemente o liquido na superficie das bordas
da inciséo, aproximadas conforme orientagdo.

*Passo 4

Mantenha a aproximagao manual das bordas da incisdo por aproximadamente de 30 a 60 segundos até que o adesivo esteja seco. A
intensidade da aderéncia completa pode ser obtida depois de 8 (oito) minutos apos a aplicagao do adesivo, até a adesividade total do
produto, mantenha o paciente estatico.

Se o adesivo for aplicado em excesso, sera necessario um tempo de secagem mais longo.

Composigao do Produto:

Adesivo Cirurgico PERFECTSEAL® 2-Butyl-Cianoacrilate

- Produto Adesivo Cirturgico PERFECTSEAL®

2-Butyl-Cianoacrilate (Ativo), D&C #2 dye (Corante), Acrilate (Polimero Estabilizante / Espessante).

- Acessorios do produto:

Pipeta plastica.

PRECAUCOES

N&o aplique medicamentos liquidos, pomadas e/ou outras substancias na ferida ap6s o fechamento com o adesivo, pois essas substancias
podem enfraquecer a ferida e o filme polimerizado, e permitir a deiscéncia (separagéo das bordas da pele).

Antes da aplicagao, limpe bem o local remover qualquer residuo presente, seja sangue, fluidos e/ou medicamentos anestésicos topicos.
O adesivo liquido tem viscosidade semelhante a um xarope.

Para evitar o fluxo inadvertido de adesivo liquido para areas néo intencionais, o adesivo deve ser aplicado na posigéo horizontal sobre a
ferida.

O adesivo deve ser usado imediatamente ap6s a abertura da ampola.

Se ocorrer colagem involuntaria de pele intacta, retire o adesivo da pele, mas nédo separe as bordas; aplique vaselina ou acetona para
retirar. Nao se espera que outros agentes, como agua, solugao salina ou sabao, soltem imediatamente a juncéo das bordas.

EFEITOS COLATERAIS

Reacgdes adversas relacionadas ao procedimento de fechamento da ferida ou ao uso do adesivo séo possiveis.

Os seguintes eventos foram identificados como potencialmente associados as feridas fechadas com o adesivo:

- Infecgéo (vermelhiddo a mais de 3-5 mm da margem da ferida, inchago, secregdo purulenta, dor, aumento da temperatura da pele, febre);
- Inflamagéo aguda (eritema, edema, dor, calor);

- Deiscéncia (separagao da borda da pele);

- Coceira excessiva ou irritagao local.

Os eventos potencialmente associados ao procedimento de fechamento da ferida incluem sangramento, necrose da borda da pele, seroma
e hematoma.

Reacdes podem ocorrer em pacientes hipersensiveis a cianoacrilato ou formaldeido.

ARMAZENAR

Condi¢des de armazenamento recomendadas: abaixo de 30°C, 86°F, longe de umidade, calor direto e luz direta. Ndo use apds a data de
validade.
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ESTERILIDADE

O adesivo foi esterilizado por calor imido e o conta-gotas foi esterilizado por 6xido de etileno. Nao reesterilize. Ndo use se o pacote
estiver aberto ou danificado. Descarte qualquer material n&o utilizado apés a concluséo de cada procedimento médico.

O Adesivo Cirargico PERFECTSEAL® ¢ de uso Unico e deve ser aplicado imediatamente apds a abertura da ampola. As ampolas
nao utilizadas abertas devem ser descartadas.

Nao reutilize. Perigo de infecgcao para pacientes e/ou usuarios e comprometimento da funcionalidade do produto devido a reutilizagéo.
Risco de leséo, doenga ou morte devido a

contaminacgéo e/ou funcionalidade prejudicada do produto.

Prazo de Validade: 2 anos.
O desempenho e caracteristicas do produto, segundo sua utilizag&o prevista, n&o seréo afetados durante o referido prazo de validade.
Produto Estéril de Uso Unico.

Importado e Distribuido no Brasil por:

Medforma Importadora e Comércio de Produtos Eireli - CNPJ: 33.811.197/0001-06
Rua: Goias, 112 — Centro — Sorocaba.

CEP: 18035-550

Fone: (15) 3224-3023

Email: regulatorio@medforma.com.br

Responsavel Técnica: KARLA CRISTINA PEREIRA DE ALMEIDA — CREFITO: 181655-F-SP
Autorizagdo de Funcionamento: 8192609
N.° do Lote, Validade: Vide Embalagem.

Importador e distribuidor autorizado.
RA Machado Produtos Cirdrgicos — CNPJ: 14.782.305/0001-07

Fabricante:
Zhejiang Perfectseal New Material Technology Co., Ltd. A2-1 Of #5 Plant, No.96 Mujin Road, Ningbo High-Tech Zone, Ningbo City
315000,Zhejiang Province, P. R. China

c CE marking and identification number of Notified Body. Product

2797 conforms to Medical Devide Directive 93/42/EEC

Registro ANVISA:
81926099006
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