M ELLANSE

InstrucBes de Uso
Nome Comercial: Ellansé
IMPORTADOR:
BUILDING HEALTH DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS PARA A SAUDE LTDA — EPP
Rua Baraldi, n® 894, andar 1, sala 1, CEP 09510-005, Centro — S&do Caetano do Sul / SP
CNPJ: 22.577.162/0001-20 AFE: 8.12.776-8

DISTRIBUIDOR:
BUILDING HEALTH DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS PARA A SAUDE LTDA — EPP
Rua Baraldi, n°® 894, andar 1, sala 1, CEP 09510-005, Centro — S&do Caetano do Sul / SP CNPJ:
22.577.162/0001-20 AFE: 8.12.776-8
Ou
BUILDING HEALTH DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS PARA A SAUDE LTDA.
Av. Queiroz Filho n° 1560 salas 203-206 bloco 4 Vila Hamburguesa Sao Paulo / SP CEP 05319-
000 - CNPJ: 22.577.162/0002-00 - AFE: 8.19.967-2

FABRICANTE
AQTIS Medical B.V., Yalelaan 44, 3584 CM Utrecht, Holanda
www.sinclairpharma.com
RESPONSAVEL TECNICO:
Fabiana Neves Figueiredo CRF-SP: 50.930
REGISTRO ANVISA N° 81277680002
*Agulhas ndo fazem parte deste registro

/r Temperatura 15°C-25°C

: STERILE | A | CondicBes Assépticas

@ Uso Unico
DEI Leia as instrucdes

SM Ndmero de série

u Nome e endereco do fabricante
E Validade

REF Ref

LOT Lot

Este documento é valido apenas na data do download
Referéncia do documento: e.Ellansé.Brazil.BR

Versdo: Rev 03

1601-167.03

Page 1 of 6


http://www.sinclairpharma.com/

M ELLANSE

ELLANSE Modelos:
ELLANSE-S | ELLANSE-M | ELLANSE-L | ELLANSE-E

Descricao e Composicéao

ELLANSE é um implante estéril, isento de latex, ndo pirogénico, bioabsorvivel e ndo permanente,
cujo componente principal sdo as microesferas sintéticas de Poli-e-Caprolactona (PCL) suspensas
em um gel carreador de solucéo salina tamponada com fosfato (PhEur), glicerina (PhEur) e
carboximetilcelulose (USP). O PCL é um polimero médico macio totalmente biorreabsorvivel bem
conhecido. O PCL é usado em inimeras aplicacdes comerciais de produtos bioabsorviveis com a
marca CE e aprovada pela Food and Drug Administration (FDA) por varias décadas em todo o
mundo e demonstrou um excelente perfil de seguranga. O ELLANSE tem uma faixa de tamanho de
particulas de 25 a 50 microns e deve ser injetado com uma agulha de calibre 27.

Nota: A agulha néo é fornecida com o produto, deve ser comprada separadamente.

Familia Ellansé:

Ellansé Modelo *Longevidade

Ellansé-S 1 ano *Longevidade esperada in vivo com base na
extrapolacéo de dados clinicos de Ellansé-S, Ellansé-

Ellansé-M 2 anos M e comportamento de degradagéo PCL aceito. Os
resultados também dependem de fatores como

Ellansé-L 3 anos Localizacdo e profundidade da aplicagdo, movimento,
estilo de vida, idade, género, entre outros..

Ellansé-E 4 anos

Uso pretendido / Indicacdes:

O ELLANSE (um preenchimento dérmico & base de poli-e-caprolactona) é um implante injetavel,
indicado para implante subdérmico no rosto, para corre¢do duradoura de rugas e sinais ou condi¢des
do envelhecimento facial. ELLANSE usa a resposta natural do corpo para encapsular as
microesferas e estimular a formacéo de tecido conjuntivo.

Devido a boa biocompatibilidade das microesferas, o crescimento do tecido conjuntivo, que substitui
o transportador de gel, € normalmente concluido em poucos meses. Com o tempo, a imperfei¢cdo ou
condicao é preenchida com tecido conjuntivo autlogo. Devido as suas propriedades fisicas Unicas, a
bioabsorvibilidade das microesferas PCL é previsivel, controlada e sintonizavel.

Modo de Acao:

O ELLANSE é implantado por injecdes subdérmicas com uma agulha 27G. A distribuicio homogénea
das microesferas, sua cinética de biorreabsor¢éo previsivel, controlada e sintonizavel e uma
viscosidade projetada especificamente, adequada para injecdes subdérmicas, confere ao ELLANSE
suas propriedades fisicas e mecénicas e uma prolongada biorreabsorcao, o que torna este implante
adequado para o preenchimento de areas deprimidas. pele.

Contra-indicacéo

e ELLANSE esta contraindicado para doentes com alergias graves, manifestadas por historia de
anafilaxia, histéria ou presenca de mdltiplas alergias graves;

e ELLANSE nao deve ser utilizado em doentes com hipersensibilidade conhecida a nenhum dos
componentes;

e ELLANSE n&o deve ser utilizado em caso de doenca aguda ou cronica da pele (infeccéo ou
inflamacéao);

e ELLANSE n&o deve ser utilizado em doentes com susceptibilidade conhecida a formagao de
gueldides ou cicatrizes hipertroficas;

e ELLANSE nio deve ser administrado em caso de tratamento com cortisona corrente, uma vez
gue o crescimento das fibras do tecido conjuntivo pode ser inibido;

e ELLANSE n&o deve ser injetado na regi&o periorbitaria (palpebras, olheiras, pés de galinha)
ou glabela, pois ha risco de eventos isquémicos oculares que levam a perda da visao;
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Adverténcias:

N&o use se a embalagem estiver aberta ou danificada

N&o reesterilize

N&o use se a seringa ou a tampa ou o pistdo nédo estiverem no lugar

ELLANSE deve ser usado apenas subdermicamente

Evite injecdes superficiais

Nao injete demais a area a ser tratada

A seguranca e eficacia nos labios ndo foram estabelecidas

Cuidados especiais devem ser tomados para evitar a inje¢cao nos vasos sanguineos. Uma
introducdo na vasculatura pode obstruir os vasos e causar infarto ou embolia, levando a
isquemia, necrose ou cicatrizagdo. Foi relatado que isso ocorre nos labios, nariz, area
glabelar ou ocular

O uso de ELLANSE em locais especificos em que um processo inflamatério ativo (erupcées
cutdneas como cistos, espinhas, erup¢des cutdneas ou urticaria) ou infec¢cao esta presente
deve ser adiado até que o processo inflamatério seja controlado.

Interrompa imediatamente a injecdo se um paciente apresentar algum dos seguintes
sintomas, incluindo: alteracfes na visao, sinais de um acidente vascular cerebral,
empalidecimento da pele ou dor incomum durante ou logo apés o procedimento.

Os pacientes devem receber atencdo médica imediata e, possivelmente, avaliacdo por um
profissional de saude apropriado, caso ocorra uma injecdo intravascular.

ELLANSE ¢é embalado para uso em um Unico paciente em uma sesséo de tratamento. A
reutilizacao pode resultar em aumento do risco de infeccdo e diminuicao da eficacia.

O uso simultaneo deste produto em conjunto com outros procedimentos estéticos nao foi
estabelecido

N&o deve ser usado em pacientes que ndo podem ou se recusam a seguir os cuidados ideais
apos a aplicagao.

Efeitos colaterais potenciais / eventos adversos:

Podem ocorrer reacdes no local da injecao, incluindo inchago, vermelhid&o, dor, coceira,
descoloracéo ou sensibilidade no local da inje¢éo. Estes geralmente desaparecem
espontaneamente alguns dias apdés a injecgao.

Como em qualquer material de implante, as possiveis reacfes adversas que podem ocorrer
incluem, entre outras, hipersensibilidade, rea¢cdes alérgicas, inflamacéao, infeccdo, formacéo de
fistulas, hematoma, seroma, extruséo, formacao de endurecimento, cicatrizacdo inadequada,
descoloracéo da pele, edema contusdes, hematomas, equimoses, aumento inadequado ou
excessivo, perda de correcéo, interferéncia na circulacdo local se injetada em um vaso
sanguineo, resultando em laceracao, ocluséo, embolia, infarto e abscesso no local do implante, o
gue pode resultar em endurecimento e / ou formacéo de cicatrizes.

Nédulos ou granulomas podem se formar exigindo tratamento ou remocao.

Eventos adversos raros, porém graves, associados a injecdo intravascular de preenchimentos de
tecidos moles no rosto foram relatados e incluem comprometimento temporario ou permanente
da visdo, cegueira, isquemia cerebral ou hemorragia cerebral, levando a acidente vascular
cerebral, necrose da pele e danos as estruturas faciais subjacentes .

Eventos adversos, além dos mencionados acima, podem ocorrer como em qualquer intervencao
médica.

Todos os possiveis efeitos colaterais e incidentes adversos devem ser relatados imediatamente a
Sinclair em: qualidadebr@sinclairpharma.com

Precaucdes para uso:

As seguintes precaucdes devem ser observadas:

O ELLANSE deve ser usado apenas por profissionais da area de satide com experiéncia na
correcéo de defeitos de volume depois de se familiarizarem completamente com o produto e seu
folheto completo de instrucdes.

O local da injecé@o deve ser limpo com um anti-séptico e livre de inflamacé&o ou infec¢cdo. Como
em todas as injecdes, os pacientes tratados com anticoagulantes podem correr o risco de
hematoma ou sangramento localizado no local da injecéo.
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N&o foram realizados estudos de interacdes de ELLANSE com medicamentos ou outras
substancias ou implantes.

Como em todos os procedimentos transcutaneos, a injecéo de ELLANSE acarreta risco de
infeccao. PrecaucBes padrao associadas a materiais injetaveis devem ser seguidas.

A seguranca de ELLANSE para uso durante a gravidez, em mulheres que amamentam ou em
pacientes com menos de 18 anos de idade néo foi estabelecida.

Como em todas as injecdes, 0s pacientes que estdo usando medicamentos que podem prolongar
0 sangramento, como aspirina ou varfarina, podem, como em qualquer injecéo, apresentar
aumento de hematomas, sangramentos ou hematoma no local da injegé&o.

ApOs o uso, as seringas e agulhas de tratamento podem apresentar riscos biolégicos em
potencial. Manuseie de acordo e descarte de acordo com a pratica médica aceita e os requisitos
locais, estaduais e federais aplicaveis.

O paciente deve ser informado de que deve minimizar a exposicao da area tratada a exposicao
excessiva ao sol e as lampadas UV e ao frio extremo até que qualquer inchaco e vermelhidao
iniciais sejam resolvidos.

Se o tratamento com laser, peeling quimico ou qualquer outro procedimento baseado na
resposta dérmica ativa for considerado apos o tratamento com ELLANSE, existe o risco possivel
de provocar uma reac¢éo inflamatéria no local do implante.

Isso também se aplica se o ELLANSE for administrado antes da cicatriza¢ido completa da pele
apos esse procedimento

ELLANSE é fornecido em uma seringa pronta para uso. Nunca misture ELLANSE com outros
produtos de preenchimento dérmico ou de neurotoxina antes da injecéo do dispositivo.

Informacées ao paciente:

Cabe ao profissional de salude o repasse de informacdes relacionadas ao Ellansé, e aos cuidados
gue devem ser tomados pelo paciente antes e apés a realizacdo da aplicagao.

O paciente deve receber informacgdes sobre do dispositivo e sobre a matéria-prima
O paciente deve ser informado de que mudangas nas atividades diarias podem ser solicitadas,
consulte a secao “Precaugoes de uso” deste folheto.

Instrucdes de uso:

Este dispositivo deve ser usado apenas por profissionais treinados na area de aumento de

tecidos moles.

Antes do tratamento com ELLANSE, o paciente deve ser completamente informado das

indicacdes, contra-indicacbes, adverténcias, precaucdes de uso, possiveis efeitos colaterais e

modo de administracdo de ELLANSE.

Um histérico médico completo é recomendado para garantir que o tratamento seja apropriado.

Avalie a necessidade do paciente de tratamento da dor.

Fotografias de pré-tratamento sdo recomendadas.

Os seguintes itens sdo necessarios para o procedimento de injecdo percutanea:

Seringa (s) ELLANSE

Uma agulha de calibre 27 com ferrolho Luer (ndo fornecido)

1. Prepare o paciente para inje¢do percutanea usando métodos padrédo. A anestesia local ou
topica no local da injecédo deve ser usada a critério do médico. O local da injecéo do
tratamento deve ser marcado e preparado com um anti-séptico adequado.

2. Prepare as seringas de ELLANSE e a (s) agulha (s) de inje¢do antes da injec&o percutanea.
Uma nova agulha para injecdo deve ser usada para cada seringa.

3. A seringa de ELLANSE pode ser torcida no encaixe Luer da agulha. A agulha deve ser bem
apertada a seringa e preparada com ELLANSE. Se houver excesso de ELLANSE na
superficie dos encaixes de trava Luer, precisara ser limpo com gaze estéril. Empurre
lentamente o émbolo da seringa até que ELLANSE expulse da extremidade da agulha. Se
houver algum vazamento no acessorio Luer, pode ser necessario apertar a agulha ou
remové-lo e limpar as superficies do acessorio Luer ou, em casos extremos, substituir a
seringa e a agulha.

4. Localize o local inicial do implante. O tecido cicatricial e a cartilagem podem ser dificeis ou
impossiveis de tratar. Evite, se possivel, passar por esses tipos de tecido ao avancar a
agulha de injecéo.
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5. A quantidade injetada variara dependendo do local, da extensao da restauracéo ou do
aumento desejado. ELLANSE deve ser injetado subdermicamente.

6. Use o fator de correcéo 1: 1. N&o corrija demais.

7. Insira a agulha com o chanfro para baixo em um angulo de aproximadamente 30 ° com a
pele. A agulha deve deslizar na derme até o ponto em que vocé deseja iniciar a injecdo. Isso
deve ser facilmente palpavel com a mao nao dominante.

8. Se uma resisténcia significativa for encontrada ao pressionar o émbolo, a agulha de inje¢éo
pode ser movida levemente para facilitar a colocagcao do material ou pode ser necessario
trocar a agulha de injegdo. Os atolamentos de agulhas s&o mais provaveis com o uso de
agulhas menores que 27G.

9. Avance a agulha na/ sob a derme até o local de partida. Empurre cuidadosamente o émbolo
da seringa para iniciar a injecéo e injete lentamente o material ELLANSE em linhas lineares
enquanto retira a agulha. Continue colocando linhas adicionais de material até atingir o nivel
de correcdo desejado. A agulha deve ser movida para tras (técnica de ajuste) sob pressao,
enchendo os taneis criados. A pressdo de injecao esta correta se o implante fluir lentamente,
uniformemente e sem pressao excessiva.

10. O material do implante deve ser completamente cercado por pele ou tecidos moles sem
deixar depésitos globulares. A area injetada pode ser massageada conforme necessario para
obter uma distribui¢cdo uniforme do implante.

Apresentacao Comercial:
O ELLANSE é um implante bioabsorvivel em uma aplicagédo de seringa estéril pronta para

uso.

Ellansé é fornecido, na seguinte configuracdo de embalagens: embalagem priméria (contato
direto com o produto), embalagem secundaria (contato com a embalagem primaria) e
embalagem terciaria (caixa)

1. Embalagem primaria: Seringa de polipropileno;

2. Embalagem Secundaria: Saco plastico aluminizado;

3. Embalagem terciaria: Caixa de papelao
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FIGURE 1 - IMAGEM DO SACO PLASTICO ALUMINIZADO E SERINGAS

e Caixa, Saco plastico aluminizado, 2 seringas de 1 ml cada

e 3 (trés) unidades de Etiquetas de Rastreabilidade, por seringas.

e Instrucdo de Uso — Fazer o Download no endereco :
www.sinclairpharma.com.br/instrucoes-de-uso/, de acordo com INO4 / 2012.

Nota : As agulhas 27 G ndo fazem parte deste registro e devem ser adquiridas separadamente. A
agulha recomendada é a de 27G*1/2

A recomendacéo é fazer o download do e-IFU do site, mas também pode ser solicitado por e-mail ou
telefone, sem nenhum custo adicional o email: qualidadebr@sinclairpharma.com
telefone: 11 3641-4447

Disposicéo:

Seringas e agulhas de injecéo usadas e parcialmente usadas podem ser perigosas e devem ser
manuseadas e descartadas de acordo com as praticas médicas da instalacao e com os
regulamentos locais, estaduais ou federais.

Caso haja necessidade de se descartar o produto, este deve ser feito de acordo com a “RDC 306/04
- DISPOE SOBRE O REGULAMENTO TECNICO PARA O GERENCIAMENTO DE RESIDUOS DE
SERVICOS DE SAUDE”. PROIBIDO REPROCESSAR.

Descarte da seringa e agulha pés uso.

O Descarte deve seguir a “RDC 306/04 - DISPOE SOBRE O REGULAMENTO TECNICO PARA O
GERENCIAMENTO DE RESIDUOS DE SERVICOS DE SAUDE”.

Reclamacdes do cliente:

Caso o produto médico apresente um risco imprevisivel especifico descrito, esteja fora de suas
especificacdes ou esteja gerando qualquer insatisfacdo, notifique diretamente a Empresa
Registrante.

gualidadebr@sinclairpharma.com
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