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. Carefully unscrew the syringe end cap.

Firmly grip the wider part of the needle guard.

. Press and rotate the needle guard by 90° (one quarter turn). This quarter turn is necessary to lock

the needle into the syringe. Remove the needle guard.

Using the thumb and forefinger, tightly secure the glass syringe cylinder and the Luer-lock
adapter.

. Grip the needle guard with the opposite hand. To facilitate proper assembly, push and rotate

firmly.

. Schrauben Sie die Verschlusskappe der Spritze vorsichtig ab.

Fassen Sie die breitere Stelle des Nadelschutzes sicher.

. Halten Sie den Nadelschutz gedriickt und drehen Sie ihn um 90° (eine Vierteldrehung). Diese

Vierteldrehung ist erforderlich, damit die Nadel in die Spritze einrastet. Entfernen Sie den
Nadelschutz.

Halten Sie mit Daumen und Zeigefinger den Glaszylinder der Spritze und den Luer-Lock-Adapter
qut fest.

. Fassen Sie den Nadelschutz mit der anderen Hand. Um den ordnungsgeméBen Zusammenbau zu

erleichtern, driicken und drehen Sie fest.

. Dévisser soigneusement le bouchon de I'extrémité de la seringue.

Saisir fermement la partie la plus large de la gaine de protection de |'aiguille.

. Appuyer et faire pivoter la gaine de protection de l'aiguille de 90° (un quart de tour). Ce quart

de tour est nécessaire pour verrouiller 'aiguille dans la seringue. Retirer la gaine de protection
de laiguille.
En utilisant le pouce et I'index, serrer le cylindre de verre de la seringue et I'adaptateur Luer-Lock.

. Alaide de la main opposée, saisir la gaine de protection de 'aiguille. Pour faciliter un bon

assemblage, pousser et faire pivoter fermement.

. Svitare con cautela il cappuccio terminale della siringa.

Afferrare saldamente la parte pil larga della protezione dell'ago.

. Premere e ruotare la protezione dell’ago di 90° (1/4 di giro). Questo quarto di giro & necessario

per bloccare I'ago all'interno della siringa. Rimuovere la protezione dell'ago.

. Conil pollice e 'indice, assicurare saldamente il cilindro della siringa in vetro e I'adattatore Luer

Lock.

. Afferrare la protezione dell'ago con la mano opposta. Per effettuare il montaggio correttamente e

in modo semplice, premere e ruotare con forza.



. Afloje cuidadosamente la tapa del extremo de la jeringa.

Sujete firmemente la parte ancha de la cubierta de la aguja.

. Presione y gire 90° (un cuarto de vuelta) la cubierta de la aguja. Este cuarto de vuelta es necesario
para asegurar la aguja en la jeringa. Retire la cubierta de la aguja.

. Con los dedos pulgar e indice, asegure firmemente el cilindro de vidrio de la jeringa y el
adaptador Luer-lock.

. Sujete la cubierta de la aguja con la otra mano. Para facilitar un montaje apropiado, empuje y
gire firmemente.
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. Desaperte cuidadosamente a tampa da ponta da seringa.

Segure firmemente a parte mais larga da protecao da agulha.

. Pressione e rode a protecao da agulha 900 (um quarto de volta). O quarto de volta é necessario

para travar a agulha na seringa. Retire a protecao da agulha.

Use o polegar e o indicador para segurar firmemente ao redor do cilindro da seringa de vidro e

do adaptador Luer-lock.

. Segure a prote¢do da agulha com a outra méo. Para facilitar a montagem adequada, empurre e
gire firmemente.
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. OCTOPOHO OTBEPHUTE TOPLIEBO/ KOANAYOK LUMPULA.

Kpenko o6xsatwTe Gonee LWMPOKYI0 YaCTb NPeOXPAHUTENA UFIbl.

. Haxmure n D penioxpaHuTeNb nrbl Ha 90° ( PTb 060p0Ta). 3TOT MOBOPOT HA

YeTBepTb 060poTa HeoGXoAMM AnA TOro, 4To6bl 3adMKCMpOBaTH UMY B WwNpHLle. CHumue

NPeSioXpaHUTEND UTbI.

BOMbLLIMM 11 yKa3aTeNbHbIM NabLaMit POYHO 3aKPeNiTe CTeKNAHHbI LUMKAP WnpuLa

LWNUHAP Y 3ianTep C HaKoHeuHMKoM Jlio3pa.

. 3aXmuTe npeLoxpaHuTent UMbl Apyroii pyKoii. [lna obecneyexns npasunbHoii coopkm ¢
YCUAMEM HaMUTE U NOBEPHUTE.
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COMPOSITION
Cross-linked hyaluronic acid
In phosphate buffered saline

[Cross linked with Butandiol-diglycidylether (BDDE)]

DESCRIPTION

Revanesse® Revise™ is a colorless, odorless, transparent and aqueous gel of synthetic origin. The gel is stored
in a pre-filled disposable syringe. Each box contains two 1.0ml syringes of Revanesse® Revise™ along with two
sterilized needles.

APPLICATION RANGE / INDICATIONS

Application: Superficial lines and wrinkles.

Medical Indications: The products are space-occupying tissue reconstructive materials composed of a hyaluronic
acid gel that is indicated for restoration of volume lost from lipoatrophy / lipodystrophy, and /or correction of
contour deficiencies and anatomic deformities of either pathologic origin or after trauma, in soft tissue.

Intended patients are those desiring the correction of contour deficiencies and deformity es in soft tissue, such as
HIV-associated lipoatrophy and lipodystrophy.

Cosmetic Indication: Revanesse® Revise™ is indicated for the treatment of facial rhytides, volume restoration, lip
augmentation, skin hydration and contouring of depressions by injection into tissue.

ANTICIPATED SIDE EFFECTS

Physicians must inform patients that with every injection of Revanesse® Revise™ there are potential adverse
reactions that may be delayed or occurimmediately after the injection. These include but are not limited to:

« Injection-related reactions might occur, such as transient erythema, swelling, pain, itching, discoloration or
tenderness at the injection site. These reactions may last for one week.

« Nodules or induration are also possible at the injection site.

« Poor product performance due to improper injection technique.

« Glabellar necrosis, abscess formation, granulomas and hypersensitivity have all been reported with injections of
hyaluronic acid products. It is important for physicians to take these reactions into account on a case by case basis.
Reactions thought to be of hypersensitivity in nature have been reported in less than one in every 1500 treatments.
These have consisted of prolonged erythema, swelling and induration at the implant site.

These reactions have started either shortly after injection or after a delay of 2 — 4 weeks and have been described
as mild or moderate, with an average duration of 2 weeks. Typically, this reaction is self-limiting and resolves
spontaneously with time. However, it is imperative that patients with hypersensitivity type reactions contact
their physician immediately for assessment. Patients with multiple allergic reactions should be excluded from the
treatment.

CONTRAINDICATIONS

« Do not inject Revanesse® Revise™ into eye contours (into the eye circle or eyelids).

« Pregnant women, or women during lactation should not be treated with Revanesse® Revise™ .

« Revanesse® Revise™ is only intended for intradermal use and must not be injected into blood vessels. This may
occlude and could cause an embolism.

« Patients who develop hypertrophic scarring should not be treated with Revanesse® Revise™ .

« Contains trace amounts of gram positive bacterial proteins, and is contraindicated for patients with a history of
allergies to such material.

« Never use Revanesse® Revise™ in conjuction with a laser, intense pulsed light, chemical peeling or dermabrasion
treatments.

« People under the age of 18 should not be treated with Revanesse® Revise™ .

« Patients with acne and / or other inflammatory diseases of the skin should not be treated with Revanesse®
Revise™.

« Patients with unattainable expectations.

« Patients with auto-immune disorders or under immunotherapy.

« Patients with multiple severe allergies.

« Patients with acute or chronic skin disease in or near the injection sites.

« Coagulation defects or under anti-coagulation therapy.

« Patients with sensitivity to hyaluronic acid.

It is imperative that patients with adverse inflammatory reactions that persist for more than one week report this
immediately to their physician. These conditions should be treated as appropriate {ie: corticosteroids or antibiotics}.
Al other types of adverse reactions should be reported directly to the authorized distributor of the Revanesse®
Revise™ family of products and / or to Prollenium Medical Technologies Inc. directly.

ADMINISTRATION & DOSAGE

« Revanesse® Revise™ should only be injected by or under the direct supervision of qualified physicians who have
been trained on the proper injection technique for filling facial wrinkles.

« Before patients are treated they should be informed of the indications of the device as well asits contraindications
and potential undesirable side effects.

«The area to be treated must be thoroughly disinfected. Be sure to inject only under sterile conditions.

« Inject the product slowly and apply the least amount of pressure necessary.

« Revanesse® Revise™ and needles packaged with it are for single use only. Do not re-use. If re-used, there is a risk
of infection or transmission of blood born diseases.

« Keep the product at room temperature for 30 minutes prior to injection.

« The amount of Revanesse® Revise™ that is injected will depend on the severity of the depression or the level
of correction desired.

« If the skin turns a white color (blanching), the injection should be stopped immediately and the area should be
massaged until the skin returns to its normal color.

« Before injecting, press on the plunger of the syringe until a small drop is visible at the tip of the needle.

PRECAUTIONS

« Revanesse® Revise™ should not be injected into an area that already contains another filler product as there is no
available clinical data on possible reactions.

« Revanesse® Revise™ should not be injected into an area where there is a permanent filler or implant.

« Hyaluronic acid products have a known incompatibility with quaternary ammonium salts such as benzalkonium
chloride. Please ensure that Revanesse® Revise™ never comes into contact with this substance or medical
instrumentation that has come into contact with this substance.

«Revanesse® Revise™ should never be used for breast enlargement, or forimplantation into bone, tendon, ligament
or muscle.
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« Avoid touching the treated area for 12 hours after injection and avoid prolonged exposure to sunlight, UV, as
well as extreme cold and heat.

« Until the initial swelling and redness have resolved, do not expose the treated area to intense heat (e.g. solarium
and sunbathing) or extreme cold.

« If you have previously suffered from facial cold sores, there s a risk that the needle punctures could contribute to
another eruption of cold sores.

«If you are using aspirin, teroidal anti-i dications, St. John's Wort of High doses of Vitamin E
supplements prior to treatment or any slmllar medications be aware that these may increase bruising and bleeding
at the injection site.

«The safety for use in patients under 18 years or over 65 years has not been established.

« Patients who are visibly ill, with bacterial or viral infections, influenza, or active fever should not be treated until
aresolution of their symptoms.

« In order to minimize the risks of potential complications, this product should only be used by health care
practitioners who have appropriate training, experience, and who are knowledgeable about the anatomy at and
around the site of injection.

« Health care practitioners are encouraged to discuss all potential risks of soft tissue injection with their patients
prior to treatment and ensure that patients are aware of signs and symptoms of potential complications.

Confirm that the seal on the box has not been broken and sterility has not been compromised. Confirm that the
product has not expired. Product is for single use only; do not re-use. If re-used, there is a risk of infection or
transmission of blood born diseases.

. Ifntrodumon of product into the vasculature may lead to embolization, occlusion of the vessels, ischemia, or
infarction.

« Rare but serious adverse events associated with the intravascular injection of soft tissue fillers in the face have
been reported and include temporary or permanent vision impairment, blindness, cerebral ischemia or cerebral
hemorthage, leading to stroke, skin necrosis, and damage to underlying facial structures.

« Immediately stop the injection if a patient exhibits any of the following symptoms, including changes in vision,
signs of a stroke, blanching of the skin, or unusual pain during or shortly after the procedure.

- Patients should receive prompt medical attention and possibly evaluation by an appropriate health care
practitioner specialist should an intravascular injection occur.

The Revanesse® Revise™ family of products should not be used in areas that have high vascularity. Use in these areas
such as the glabella and nose region has resulted in cases of vascular embolization and symptoms consistent with
ocular vessel occlusion (i.e.: blindness).

Expiry is indicated on each individual package. Store between 2°-25° C, and protect from direct sun light and
freezing.

NOTE: The correct injection technique is crucial to treatment success & patient satisfaction. Revanesse® Revise™
should only be injected by a practitioner qualified according to local laws and standards.

The graduation on the syringe is not precise and should be used as a guide only. The amount of material to be
injected is best determined by visual and tactile assessment by the user.

Prollenium Medical Technologies, Inc.
138 Industrial Parkway North, Aurora, ON
14G 43, Canada

Report any adverse event to, Tel: (44)02039669787
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ZUSAMMENSETZUNG

Quervernetzt 12mg/ml
In Phosphat-gepufferter Kochsalzlosung

[Vernetzt mit Butanediol-Diglycidylether (BDDE)]

BESCHREIBUNG

Revanesse® Revise™ ist ein farbloses, geruchloses, durchsichtiges und waéssriges Gel synthetischen Ursprungs.
Das Gel wird in einer vorgefiillten Einwegspritze aufbewahrt. Jede Schachtel enthélt zwei Rohrchen mit je 1.0 ml
Revanesse® Revise™ und zwei sterilisierte Nadeln.

ANWENDUNGSBEREICH / INDIKATION

Anwendung: Oberflachliche Linien und Falten.

Medizinische Indikationen: Bei den Produkten handelt es sich um raumfiillende Materialien zur

Gewebewiederherstellung, bestehend aus einem Hyaluronsaure-Gel fiir den gezielten Wiederaufbau von Volumen,

das aufgrund von Lipoathropie / Lipodystrophie geschwunden ist, und / oder fiir die gezielte Korrektur von
und anatomischen des Welchgewebex, sei es pathologischen Ursprungs oder

in Folge eines Unfalls.

Zur Zielgruppe gehren Patienten, die eine Korrektur von Konturendefiziten sowie Deformierungen des

Weichgewebes wiinschen, wie z. B. HIV- hedmgte Lipoathropie und Lipodystrophie.

Kosmetls(he Indikation: Revanesse3 Revue dient der gezielten Behandlung von Falten im Gesicht,

der Hautfeuchtigkeit sowie der Formung von

Hau(ver(lefungen durch Injektion in dle Haut

ZU ERWARTENDE NEBENWIRKUNGEN

Arzte miissen die Patienten dariiber aufklaren, dass bei jeder Injektion von Revanesse® Revise™ mdglicherweise
spater oder unmittelbar nach der Injektion Nebenwirkungen auftreten konnen. Diese umfassen insbesondere:

« Injektionsbezogene Reaktionen, wie z. B. fliichtige Erythemen, Schwellungen, Schmerzen, Juckreiz, Verfarbung
oder Empfindlichkeit an der Einstichstelle. Diese Reaktionen kdnnen bis zu einer Woche anhalten.

« Knotenbildungen oder Verhartungen an der Einstichstelle sind ebenfalls maglich.

« Schlechte Produktleistung wegen falscher Einspritztechnik.

« Nach Injektionen von Hyaluronsaure-Produkten ist iiber Glabellanekrose, Abszessbildung, Granulome und
Uberempﬁndh(hken berichtet worden. Es st wichtig, dass Arzte diese Reaktionen von Fall zu Fall beriicksichtigen.
Reaktionen, von denen angenommen wird, dass sie auf Uberempfindlichkeit zuriickzufiihren sind, wurden nach
weniger als einer von 1500 Behandlungen berichtet. Dabei handelte es sich um lang anhaltende Erythemen,
Schwellungen und Verhartungen an der Implantationsstelle.

Diese Reaktionen begannen entweder kurz nach der Injektion oder 2 — 4 Wochen spéter und wurden als mild
oder mittelstark mit einer durchschnittlichen Dauer von 2 Wochen beschrieben. Die Reaktion ist typischerweise
selbstbegrenzend und verschwindet nach einer gewissen Zeit von selbst. Es ist jedoch unabdingbar, dass Patienten
mit einer Uberempfindlichkeitsreaktion zur Abklarung sofort einen Arzt aufsuchen. Patienten mit allergischen

Mehr ionen sollten von der werden.

KONTRAINDIKATIONEN

«Revanesse® Revise™ darf nicht in die Augengegend (um das Auge herum oder in die Augenlider) gespritzt werden.

« Schwangere oder stillende Frauen sollten nicht mit Revanesse® Revise™ behandelt werden.

« Revanesse® Revise™ ist nur fiir den intradermalen Gebrauch bestimmt und darf nicht in BlutgefaBe gespritzt
werden. Dies kannte einen Verschluss zur Folge haben und zu einer Embolie fiihren.

« Patienten, bei denen sich hypertrophe Narben bilden, sollten nicht mit Revanesse® Revise™ behandelt werden.

« Enthélt Spuren von Gram-positiven bakteriellen Proteinen und ist bei Patienten mit Allergien gegen diesen Stoff
kontraindiziert.

«Revanesse® Revise™ niemals in Verbindung mit Laserstrahlen, intensiv gepulstem Licht, chemischen Peeling- oder
Dermabrasionsbehandlungen verwenden.

- Patienten unter 18 Jahren sollten nicht mit Revanesse® Revise™ behandelt werden.

- Patienten mit Akne und/oder anderen entziindlichen Hauterkrankungen sollten nicht mit Revanesse® Revise™
behandelt werden.

« Patienten mit unerreichbaren Erwartungen.

« Patienten mit Autoimmunerkrankungen oder solche, die mit Immuntherapie behandelt werden.

« Patienten mit schweren Mehrfachallergien.

« Patienten mit akuten oder chronischen Hauterkrankungen an oder in der Nahe der Einstichstellen.

- Gerinnungsstdrungen oder Patienten, die mit Antikoagulationstherapie behandelt werden.

« Patienten mit einer Empfindlichkeit gegen Hyaluronsaure.

Esist unerlasslich, dass Patienten entziindliche Nebenwirkungen, die langer als eine Woche anhalten, umgehend
ihrem Arzt melden. Diese Beschwerden miissen angemessen behandelt werden {d. h.: mit Kortikosteroiden oder
Antibiotika}. Alle anderen Arten von Nebenwirkungen sollten direkt dem autorisierten Vertreiber der Revanesse®
Revise™ -Produktfamilie und/oder Prollenium Medical Technologies Inc. Direkt gemeldet werden.

VERABREICHUNG & DOSIERUNG
« Revanesse® Revise™ sollte nur von qualifizierten Arzten, welche fiir die sachgeméBen Injektionstechniken zum
Auffiillen von Gesichtsfalten ausgebildet sind, oder unter deren direkter Aufsicht verabreicht werden.

Bevor dle Panenten behandelt werden, milssen sie iiber die Indikationen des Verfahrens sowie iiber dessen

und iiber magliche aufgeklart werden.

« Die zu behandelnde Stele muss sorgfamg desinfiziert werden Bitte sicherstellen, dass die Injektion ausschlieBlich
unter sterilen Bedingungen verabreicht wird.

« Injizieren Sie das Produkt langsam und wenden Sie nur soviel Druck wie unbedingt nétig an.
. Revanesse® Revise™ und die beigepackten Nadeln sind nur fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt. Nicht

derverwenden. Im Falle einer Wieder g besteht ein ionsrisiko oder ein Risiko der Ubertragung

von Blutkrankheiten.

« Das Produkt vor der Injektion 30 Minuten lang bei Zimmertemperatur aufbewahren.
. l?ie eingespritzte Menge Revanesse® Revise™ hangt von der Tiefe der Falte bzw. dem gewiinschten Korrekturgrad

an.

« Falls die Haut weiB wird (erbleicht), sollte die Injektion sofort abgebrochen und die Stelle so lange massiert
werden, bis die Haut wieder die normale Hautfarbe annimmt.

« Driicken Sie vor der Injektion den Einspritzkolben ein wenig herunter, bis an der Spitze der Nadel ein kleiner
Tropfen sichtbar wird.

VORSICHTSMASSNAHMEN
« Weil keine klinischen Daten iiber mdgliche Reaktionen zur Verfiigung stehen, darf Revanesse® Revise™ nicht in
eine Stelle eingespritzt werden, die bereits ein anderes Fiillerprodukt enthélt.
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« Revanesse® Revise™ nicht in ein Gebiet einspritzen, das einen Dauerfiiller bzw. ein Implantat enthlt.
aure-Produkte  sind unvertraglich  mit quartiren ~ Ammoniumsalzen  wie

Benzalkoniumchlorid. Bitte sicherstellen, dass Revanesse® Revise™ niemals mit dieser Substanz oder mit
medizinischen Instrumenten, die mit dieser Substanz in Kontakt waren, in Beriihrung kommt.
« Revanesse® Revise™ niemals fiir BrustvergroBerungen oder zur Implantation in Knochen, Sehnen, Bander oder
Muskeln verwenden.
« Die behandelte Stelle wahrend 12 Stunden nach der Injektion maglichst nicht beriihren und nicht langerer Zeit
Sonnenlicht, UV-Licht oder extremer Kalte und Hitze aussetzen.
« Die behandelte Stelle keiner extremen Hitze (z. B. Solarium oder Sonnenbaden) bzw. extremer Kalte aussetzen,
bis die anfanglichen S und Rotungen

« Falls Sie friiher an Kalteflecken im Gesicht gelitten haben, bes(ehl das Risiko, dass die Nadeleinstiche erneut zu
einem Ausbruch von Kalteflecken beitragen kannen.
« Falls Sie vor der Behandlung Aspirin, nicht-steroidale entzi
oder hohe Dosen von Vitamin E-Zusatzen oder &hnliche Substanzen einnehmen, ist damit zu rechnen, dass an der
Einstichstelle Blutergisse oder Blutungen auftreten konnen.
« Die Sicherheit fiir die Verwendung bei Patienten unter 18 Jahren oder iiber 65 Jahren wurde noch nicht belegt.
« Patienten, die sichtbar krank sind mit Bakterien- oder Virusinfektionen, Grippe oder aktivem Fieber diirfen nicht
behandelt werden, bis deren Symptome abgeklungen sind.
« Um die Risiken maglicher Komplikationen zu reduzieren, sollte dieses Produkt nur von medizinischen
Fachkréften mit angemessener Ausbildung und Erfahrung, die iiber ausreichendes Wissen iiber die Anatomie der
Injektionsstelle und und dem Bereich darum verfiigen, verwendet werden.
« Medizinische Fachkréfte sind dazu angehalten, alle potentiellen Risiken einer Weichgewebe-Injektion vor
der Behandlung mit ihren Patienten zu besprechen und sicherzustellen, dass die Patienten iiber Anzeichen und
Symptome eventueller Komplikationen informiert sind.

WARNHINWEISE

Bitte sicherstellen, dass der Verschluss der Schachtel nicht zerstort und die Sterilitét nicht beeintrachtigt ist.
Vergewissern Sie sich, dass das Produkt nicht abgelaufen ist. Das Produkt ist nur fiir den einmaligen Gebrauch
bestimmt; nicht wiederverwenden. Im Falle einer Wiederverwendung besteht ein Infektionsrisiko oder ein Risiko
der Ubertragung von Blutkrankheiten.

« Die Einfiihrung des Produkts in das GefaBsystem kann zur Embolisierung oder zum Verschluss von GefaBen, zu
Ischamie oder einem Infarkt fiihren.

« Es wurden seltene, aber schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse in Verbindung mit der intravaskuldren
Injektion von Weichgewebefiillern ins Gesicht berichtet. Diese umfassen eine voriibergehende oder dauerhafte
Sehbehinderung, Erblindung, zerebrale Ischdmie, Hirnblutung mit daraus resultierendem Schlaganfall,
Hautnekrose und Zerstorung der darunter liegenden Gesichtsstrukturen.

« Beenden Sie die Injektion sofort, wenn ein Patient irgendeines der folgenden Symptome zeigt, einschlieRlich
Veranderungen des Sehvermdgens, Anzeichen eines Schlaganfalls, blasse Haut oder ungewdhnliche Schmerzen
wahrend oder kurz nach dem Verfahren.

«Im Falle einerintravaskuldren Injektion miissen Patienten umgehend medizinische Betreuung und gegebenenfalls
eine Beurteilung durch einen entsprechenden Facharzt erhalten.

Das gesamte Spektrum an Revanesse® Revise™ -Produkten sollte nicht in Bereichen eingesetzt werden, die eine
hohe Vaskularitét aufweisen. Die Verwendung in Bereichen wie der Glabella und der Nasengegend hat zu Féllen von
GefaBembolisationen und zu Symptomen von okularem GeféBverschluss (d.h. Blindheit) gefiihrt.

HALTBARKEIT & AUFBEWAHRUNG

Das Verfallsdatum ist auf jeder einzelnen Packung angegeben. Zwischen 2°bis 25° Caufbewahren und vor direktem
Sonnenlicht und Gefrieren schiitzen.

HINWEIS: Die n(htlgeImeknunstechnlk ist entscheidend fiir den Behandl folg &die P i
Revanesse® Revise™ darf nur von qualifizierten Fachkraften eingespritzt werden, die nach den drtlich gehenden
Gesetzen und Normen ausgebildet wurden.

Die Messskala aufder Spritze ist ungenau und sollte lediglich als Richtwert benutzt werden. Die Menge des
eingespritzten Materials wird am besten anhand der visuellen und taktilen Beurteilung durch den Benutzer
bestimmt.

wd HERSTELLER

Prollenium Medical Technologies, Inc.
138 Industrial Parkway North, Aurora, ON
4G 4(3, Kanada

Melden Sie unerwiinschte Ereignisse an: Tel.: (44) 02039669787
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COMPOSITION

Acide ique réticulé 12mg/ml
Dans un tampon phosphate salin

[Réticulé avec de I'éther de butanediol-1,4 diglycidique (BDDE)]

DESCRIPTION

Le Revanesse® Revise™ est un gel incolore, inodore, transparent et aqueux dorigine synthétique. Il est conservé
dans une seringue jetable préremplie. Chaque boite contient deux seringues de Revanesse® Revise™ de 1,0 ml
ainsi que deux aiguilles stérilisées.

APPLICATIONS / INDICATIONS

Application: rides et ridules superficielles.

Indications médicales : Les produits sont composés de matériaux qui reconstruisent les tissus conjonctifs (tissus de
et un gel d'acide recommandé pour retrouver du volume perdu suite a une

lipoatrophie, une lipodystrophie ou une correction d'un défaut ou d'une déformation anatomique (des tissus mous)

dorigine pathologique ou traumatique.

Le produit est destiné aux patients qui désirent une correction des défauts de contours et aux déformations des

tissus mous qui peuvent notamment étre attribuées alalipoatrophie ou a la lipodystrophie associées au VIH.

Indications cosmétiques : Revanesse® Revise™ est recommandé pour traiter les rides faciales, restaurer le volume

perdu, gonfler les lévres, hydrater la peau et reformer les creux par injection dans les tissus.

EFFETS SECONDAIRES POSSIBLES

Les médecins doivent informer les patients qu'avec chaque injection de Revanesse® Revise™ existe une possibilité
de réactions qui peuvent apparaitre soit immédiatement apreés I'injection, soit aprés un certain délai. Les réactions
possibles sont entre autres les suivantes:

« Un érythéme fugace, une enflure, une douleur, une démangeaison, une décoloration ou une sensibilité au site de
I'injection. Ces réactions peuvent durer une semaine.

« Des nodules ou des zones indurées peuvent aussi étre observés au site de l'injection.

« Un résultat décevant lié & une mauvaise technique d'injection.

« Une nécrose dans la zone glabellaire, des abces, des granulomes et une hypersensibilité ont été observés suite a
des injections de produits a base d'acide hyaluronique. Ces réactions possibles doivent étre prises en compte par
les médecins au cas par cas.

Des réactions dites dhypersensibilité ont été observées dans moins d'un traitement sur 1500. Elles se sont traduites
par un érytheme prolongé, une enflure et une induration au niveau de la zone dimplant.

Ces réactions ont commencé peu aprés |'injection ou aprés un délai de 2 & 4 semaines et ont été décrites comme
faibles ou modérées avec une durée moyenne de 2 semaines. Ces réactions sont généralement automodératrices
et disparaissent avec le temps. Il est cependant impératif que les patients développant des réactions de type
hypersensible consultent leur médecin dans les plus brefs délais. Les patients aux réactions allergiques multiples
doivent étre exclus du traitement.

CONTRE-INDICATIONS
« Ne pas injecter le Revanesse® Revise™ au niveau du contour des yeux (cernes ou paupieres).
« Les femmes enceintes ou qui allaitent ne doivent pas étre traitées avec le Revanesse® Revise™ .
« Le Revanesse® Revise™ est exclusivement destiné a un usage intradermique et ne doit en aucun cas étre injecté
dans un vaisseau sanguin. Toute injection intraveineuse pourrait entrainer une embolie.
« Les patients qui développent des cicatrices hypertrophiques ne doivent pas étre traités avec le Revanesse® Revise™ .
~ Contient des traces de protéines bactériennes a Gram positif: Contre-indiqué pour les patients ayant des
antécédents allergiques a ce matériel.
. NE]HI‘H&IS utiliser le Revanesse® Revise™ en conjonction avec un laser, une lumiére pulsée intense, un gommage
chimigy des de

« Les personnes dgées de moins de 18 ans ne doivent pas étre traitées avec le Revanesse® Revise™

« Les patients souffrant d'acné ou de toute autre maladie inflammatoire de la peau ne doivent pas “étre traités avec
le Revanesse® Revise™

« Les patients aux attenles déraisonnables ne doivent pas étre traités avec le Revanesse Revise™

« Les patients atteints de maladies aut ou suivant une ne doivent pas étre traités avec
le Revanesse® Revise™
« Les patients souffrant dallergies allergies multiples et sévéres ne doivent pas étre traités avec le Revanesse®
Revise™.
« Les patients atteints d'une maladie de la peau grave ou chronique au niveau des sites d'injection ou dans les zones
diinjections ne doivent pas étre traités avec le Revanesse® Revise™ .
« Les personnes souffrant de troubles de la coagulation ou suivant une anticoagulothérapie ne doivent pas étre
traitées avec le Revanesse® Revise™ .
« Les patients allergiques ou sensibles a 'acide hyaluronique ne doivent pas étre traités avec le Revanesse® Revise™ .
Il est impératif que les patients présentant des réactions inflammatoires indésirables pendant plus d'une semaine
enfassent part a leur médecin dans les plus brefs délais. Ces affections doivent étre traitées de facon appropriée (ex.
< corticostéroides ou antibiotiques). Tout autre type de réaction indésirable étre directement signalé au distributeur
autorisé de la famille de produits Revanesse® Revise™ ou a Prollenium Medical Technologies Inc.

ADMINISTRATION ET POSOLOGIE

« Le Revanesse® Revise™ ne doit étre |njecte que par des, ou sous la supervision de, médecins qualifiés qui ont été
formés aux techniques dinjection appropriées pour le comblement des rides faciales.

« Les patients doivent étre informés, avant tout traitement, des indications concernant cette technique ainsi que de
ses contre-indications et de ses effets indésirables potentiels.
« La zone a traiter doit étre parfaitement désinfectée. Linjection doit se faire dans des conditions stériles
uniquement.
« Injecter lentement le produit et appliquer le minimum de pression nécessaire.
«LeRevanesse® Revise™ ainsi que les aiguilles incluses sont destinés a un usage unique. Ne pas réutiliser. Il existe un
risque d'infection ou de transmission de maladies transmissibles par le sang en cas de réutilisation.
« Le produit doit étre conservé a température ambiante pendant les 30 minutes précédant l'injection.
« La quantité de Revanesse® Revise™ injectée dépendra de la profondeur des rides ou du niveau de correction
souhaité.
- Si la peau devient blanche, linjection doit étre immédiatement interrompue et la zone de I'injection doit étre
massée jusqua ce que la peau retrouve une couleur normale.
I' Avant l'injection, faire sortir une goutte de liquide a la pointe de I'aiguille en exercant une légére pression sur
la seringue.

PRECAUTIONS D'EMPLOI
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« Le Revanesse® Revise™ ne doit en aucun cas étre injecté dans une zone qui contient déja un autre produit de
comblement étant donné que les interactions et réactions possibles ne sont pas encore connues.

« Le Revanesse® Revise™ ne doit en aucun cas étre injecté dans une zone o se trouve déja un implant ou un produit
de comblement définitif.

« Les produits a base d‘acide hyaluronique ont une incompatibilité connue avec les sels d'ammonium quaternaires
tels que le chlorure de benzalkonium. Assurez-vous que le Revanesse® Revise™ n'entre jamais en contact avec cette
substance ou un instrument médical ayant £té en contact avec cette substance.

« Le Revanesse® Revise™ ne doit jamais étre utilisé pour une augmentation mammaire ou pour une implantation
dans les os, tendons, ligaments ou muscles.

- Eviter tout contact avec la zone traitée pendant les 12 heures qui suivent linjection. Eviter toute exposition
prolongée au soleil, aux UV et aux températures extrémes, chaudes ou froides.

« JLa zone traitée ne doit pas étre exposée a une chaleur intense (véranda, bain de soleil, etc.) ou a un froid intense
jusqu'a ce que Ienflure ou les rougeurs initiales aient disparu.

« Siivous avez déja souffert d'herpes labial, sachez qu'il existe un risque que les perforations de I'aiguille provoquent
une nouvelle éruption d'herpés labial.

«Si, avant le traitement, vous avez utilisé de Iaspirine, des anti-inflammatoires non-stéroidiens, du millepertuis, de
lavitamine E a forte dose ou des médicaments similaires, sachez que cela peut accroitre les risques d’hématomes et
de saignements au niveau de la zone d'injection.

« L'innocuité d'une utilisation avec des patients agés de moins de 18 ans ou de plus de 65 ans n'a pas encore été
confirmée.

« Les patients visiblement malades, souffrant d'infections bactériennes ou virales, de grippe ou de fortes fiévres ne
doivent pas étre traités avant la disparition de leurs symptomes.

+ Afin de minimiser les risques de complications potentielles, ce produit doit tre utilisé uniquement par des
professionnels de la santé ayant une formation appropriée, suffisamment d'expérience et connaissant bien
I'anatomie de la zone d'injection.

« Les professionnels de la santé sont invités a discuter de tous les risques potentiels de I'injection des tissus mous
avec leurs patients avant le traitement et s'assurer que les patients sont conscients des signes et symptomes de
complications potentielles.

MISES EN GARDE

Assurez-vous que le sceau de Iemballage est bien intact et que la stérilité du produit n'a pas été compromise.
Vérifiez la date d'expiration du produit. Ce produit est destiné & un usage unique; ne pas le réutiliser. Il existe un
risque d'infection ou de transmission de maladies transmissibles par le sang en cas de réutilisation.

« L'introduction du produit dans le systeme vasculaire peut entrainer une embolisation, I'occlusion des vaisseaux,
une ischémie ou un infarctus.

« Des effets indésirables rares mais graves associés a l'injection intravasculaire de produits de comblement des tissus
mous dans le visage ont été rapportés et comprennent une déficience visuelle temporaire ou permanente, la cécité,
I'ischémie cérébrale ou une hémorragie cérébrale, conduisant & un accident vasculaire cérébral, une nécrose de la
peau, et des dommages aux structures faciales sous-jacentes.

« Cesser immédiatement I'injection si un patient présente I'un des symptomes suivants : changements dans la
vision, signes d'accident vasculaire cérébral, blanchissement de la peau, ou douleur inhabituelle pendant ou peu
apres la procédure.

- Les patients doivent recevoir des soins médicaux rapides et peut-étre 'évaluation par un professionnel de la santé
approprié en cas d'injection intramusculaire.

La gamme de produits Revanesse® Revise™ ne doit pas étre utilisée dans des zones a vascularisation élevée.
L'application dans de telles zones, comme la glabelle ou le nez, peut causer une embolie et des symptomes
vasculaires accompagnés de I'occlusion des vaisseaux de I'eil (c.-a.-d., la cécité).

DUREE ET CONDITIONS DE CONSERVATION

Une date d'expiration est indiquée sur chaque boite individuelle. Conserver entre 2 et 25 °C. Protéger du gel et
des rayons directs du soleil.

REMARQUES : Une technique d'injection appropriée est essentielle au succés du traitement et a la satisfaction
des patients. Le Revanesse® Revise™ doit étre injecté uniquement par un praticien qualifié, conformément aux
lois et normes en vigueur.

déterminée par I'utilisateur en fonction de ses observations visuelles et tactiles de la Zone a taiter,
wl FABRICANT
Prollenium Medical Technologies, Inc.

138 Industrial Parkway North, Aurora, ON
146 4G3, Canada

Signaler tout événement indésirable a, Tél: (44) 02039669787
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COMPOSIZIONE
Acido ialuronico reticolante ...
In tampone fosfato salino
[Agente reticolante: BBDE (Butandiolo—diglicidiletere)]

12mg/ml

DESCRIZIONE

Revanesse® Revise™ & un gel incolore, inodore trasparente e acquoso, di origine sintetica. Il gel & conservato in
una siringa pre-riempita usa e getta. Ogni confezione contiene due fiale da 7.0 ml. di Revanesse® Revise™ e due
aghi sterilizzati.

US| / INDICAZIONI

Applicazione: linee e rughe superficiali.

Indicazioni Mediche: | prodotti sono materiali ricostruttivi di riempimento dei tessuti, composti da un gel di acido
ialuronico che & indicato per il ripristino del volume perso per lipoatrofia/lipodistrofia, e/o I'eliminazione delle
carenze e le deformita anatomiche di contorno, di origine sia patologica o traumatica, nei tessuti molli.

| pazienti destinatari sono quelli che vogliono la correzione delle carenze e le deformita di contorno nei tessuti molli,
come la lipoatrofia e lipodistrofia associata all'HIV.

Indicazioni Cosmetiche: Revanesse® Revise™ & indicato per il trattamento delle rughe facciali, ripristino del volume,
aumento delle labbra, I'idratazione della pelle e l contorno delle depressioni per iniezione nel tessuto.

EFFETTI COLLATERALI PREVISTI
| medici devono informare i pazienti che con ogni iniezione di Revanesse® Revise™ esistono reazioni potenziali a
effetto ritardato o immediato dopo I'iniezione. Queste includono ma non si limitano a:

+ Possibili reazioni collegate alliniezione come: eritema transiente, gonfiore, dolore, prurito, scoloramento o
sensibilita sul sito dell'iniezi
« Possibi 3
« Prestazioni mediocri del prodotto dovute a una tecnica di iniezione erronea.

« Necrosi glabellare, formazione di ascesso, granulomi e ipersensibilita, riportati a sequito di iniezioni di prodotti a
base di acido ialuronico. E importante che il medico prenda in considerazione queste reazioni caso per caso.
Lereazioni che si pensano essere di natura ipersensibile sono state riportate in meno di un caso su 1500 trattamenti.
Queste consistevano in eritema prolungato, gonfiore e indurimento nel sito dell'iniezione.

Tali reazioni sono apparse in breve tempo dopo I'iniezione o dopo 2-4 settimane e sono state descritte come
lievi 0 moderate, di una durata media di 2 settimane. Si tratta di una tipica reazione autolimitante che i risolve
spontaneamente col passare del tempo. Tuttavia, i pazienti affetti da reazioni di ipersensibilita si devono mettere in
contatto con il proprio medico per una valutazione immediata del caso. | pazienti con reazioni allergiche multiple
dovrebbero essere esclusi dal trattamento.

CONTROINDICAZIONI
« Non iniettare Revanesse® Revise™ intorno agli occhi (area perioculare o palpebre).
« Donne gravide o che sono in periodo di allattamento non dovrebbero essere trattate con Revanesse® Revise™ .
« Revanesse® Revise™ & designato solo per uso intradermico e non deve essere iniettato nei vasi sanguigni. Cio
potrebbe occluderli e causare un'embolia.
« Pazienti che sviluppano cicatrici ipertrofiche non dovrebbero essere trattati con Revanesse® Revise™ .
« Contiene tracce di proteine batteriche positive ed & controindicato per pazienti che presentano reazioni allergiche
a tale materiale.
« Non usare mai Revanesse® Revise™ in abbinamento a trattamento laser, luce pulsante intensa, peeling chimico
o dermoabrasione.
« Non trattare con Revanesse® Revise™ i pazienti di eta inferiore a 18 anni.
«Pazienti altre malattie i ie della pelle non dovrebby trattati con Revanesse® Revise™
« II trattamento & controindicato anche per pazienti con aspettative irrealizzabili.
« Pazienti con malattie autoimmuni o sottoposti a immunoterapia.

- Pazienti affetti da gravi allergie multiple.

« Pazienti affetti da malattie acute o crcnlche della pelle nel sito d'iniezione o nelle sue vicinanze.

« Pazienti con patologie della coagulazione o sottoposti a terapia anti-coagulazione.

« Pazienti affetti da sensibilita all‘acido ialuronico.
| pazienti affetti da reazioni infiammatorie avverse che persistano per pilt di una settimana devono contattare
immediatamente il proprio medico. Queste condizioni dovrebb: trattate in mod {per esempio
con corticosteroidi o antibiotici}. Tutti gli altri tipi di reazioni avverse dovrebbero essere riportati dlrenameme al
distributore autorizzato della gamma di prodotti Revanesse® Revise™ e/o direttamente a Prollenium Medical
Technologies Inc.

SOMMINISTRAZIONE E DOSI

« Revanesse® Revise™ va iniettato esclusivamente da medici qualificati che abbiano ricevuto la formazione

appropriata sulle tecniche di iniezione per il trattamento delle rughe facciali o sotto la loro diretta supervisione.

« Prima che i pazienti siano sottoposti a trattamento, devono essere informati sulle indicazioni del dispositivo, sulle

controindicazioni e sui potenziali effetti indesiderati.

« L'area sottopostaa deve essere disinfe

in ambiente sterile.

« Iniettare il prodotto lentamente applicando la minima pressione necessaria.

- La confezione di Revanesse® Revise™ e gli aghi contenuti nella confezione sono per uso singolo. Non riu

Se riutilizzati, c@ il rischio di infezione o di malattie a trasmissione ematic
« Mantenere il prodotto a temperatura ambiente per 30 minuti prima dell‘iniezione.

« La dose di Revanesse® Revise™ iniettata dipende dalla profondita della ruga o dal livello di correzione desiderato.

« Se la pelle assume un colore bianco (scolorimento), I'iniezione deve essere immediatamente arrestata e I'area

massaggiata fino a quando la pelle non ritorni al suo colore normale.

-dPlrl‘\ma dell'iniezione premere sullo stantuffo della siringa fino a quando non appaia una piccola goccia sulla punta
ell'ago.

molto acc Assicurarsi che l'iniezione avvenga

PRECAUZIONI
« Revanesse® Revise™ non dovrebbe essere iniettato in un‘area che gia contiene un altro prodotto filler in quanto
non esistono dati clinici riguardo a possibili reazioni.

« Revanesse® Revise™ non dovrebbe essere iniettato in un‘area dove esiste un filler permanente o un impianto.
« | prodotti a base di acido ialuronico presentano una incompatibilita nota con sali di ammonio quaternario come
il cloruro di benzalconio. Assicurarsi che Revanesse® Revise™ non venga a contatto con questa sostanza o con
strumenti medici che le siano stati a contatto.
« Revanesse® Revise™ non dovrebbe mai essere utilizzato per aumento del seno o per impianti nell'osso, tendine,
legamento o muscolo.
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« Evitare di toccare I'area trattata per 12 ore dopo I'iniezione ed evitare 'esposizione prolungata alla luce del sole,
raggi UV e al calore o freddo estremi.

« Fino a quando il gonfiore e il rossore iniziali non siano risolti, non esporre I'area trattata a calore intenso (per
esempio solarium o esposizione al sole) 0 a freddo estremo.

« Se in precedenza si € sofferto di herpes semplice nella zona del viso, esiste il rischio che le iniezioni con I'ago
contribuiscano a un'altra eruzione di herpes semplice.

« Tenere presente che I'uso di aspirina, medicine anti-infiammatorie non steroidi, estratti di Erba di San Giovanni,
supplementi di vitamina E ad alte dosi, o medicine simili prima del trattamento potrebbe aumentare i lividi e il
sanguinamento nel sito dell'iniezione.

« La sicurezza per I'uso in pazienti con eta inferiore a 18 anni o superiore a 65 non & stata dimostrata.

« | pazienti visibilmente malati, con infezioni batteriche o virali, influenza o febbre attiva non devono essere trattati
fino a quando non scompaiono i loro sintomi.

« Per ridurre al minimo i rischi di potenziali complicazioni, questo prodotto dovrebbe essere utilizzato solo da
personale sanitario, con una specifica formazione e esperienza e conoscenza dell'anatomia relativamente alla sede
dell'iniezione.

« Il personale sanitario & invitato a comunicare ai loro pazienti tutti i rischi potenziali derivante da iniezione di
tessuto molle prima del trattamento ed assicurarsi che i pazienti non presentino segni e sintomi di potenziali
complicazioni.

Assicurarsi che il sigillo sulla confezione non sia stato danneggiato e che la sterilita non sia stata compromessa.
Accertarsi che il prodotto non sia scaduto. Il prodotto é per uso singolo. Se riutilizzati, ¢ il rischio di infezione o di
malattie a trasmissione ematica.

« Lintroduzione del prodotto nel sistema vascolare puo provocare embolia, occlusione dei vasi, ischemia oppure
infarto.
« Reazioni avverse rare, ma gravi, associate all'iniezione intravascolare di filler di tessuto molle nel viso sono
riportate e includono disturbi temporanei o permanenti alla vista, cecita, ischemia cerebrale oppure emorragia
cerebrale, scaturendo in ictus, necrosi cutanea e danni alle strutture pidi profonde del viso.
« Interrompere immediatamente |'iniezione se il paziente presenta uno dei seguenti sintomi, compresi alterazioni
della vista, indizi di ictus, pallore della cute o dolore insolito durante oppure immediatamente dopo la procedura.
« | pazienti dovrebbero ricevere assistenza medica tempestiva e possibilmente una valutazione specialistica da
parte di personale sanitario nel caso in cui sia necessario effettuare un'iniezione intravascolare.
La famiglia di prodotti Revanesse® Revise™ non deve essere usata su zone che hanno alta vascolarizzazione. L'uso in
queste zone come la regione glabellare e il naso ha portato a casi di embolizzazione vascolare e sintomi compatibili
con l'occlusione dei vasi oculari (es: la cecita).

La data di scadenza & indicata su ogni singola confezione. Conservare il prodotto fra i 2° e 25° C e proteggerlo dai
raqgi diretti del sole e dal gelo.

NOTE: La tecnica corretta di iniezione & cruciale per il successo del trattamento e la soddisfazione del cliente.
Revanesse® Revise™ va iniettato esclusivamente da un professionista qualificato e in conformita alle norme vigenti.
La graduazione sulla siringa non & precisa e dovrebbe essere usata unicamente come uida. La dose di prodotto da
iniettare & determinata meglio da una valutazione visiva e tattile da parte dell'utilizzatore.

Prollenium Medical Technologies, Inc.
138 Industrial Parkway North, Aurora, ON
146 4@3, Canada

Segnalare qualsiasi evento avverso a, Tel: (44) 02039669787
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COMPOSICION
Acido hialurénico reticulado .
En tampon fosfato salino

[Reticulado con butanodiol diglicidil éter (BDGE)]

DESCRIPCION

Revanesse® Revise™ es un gel incoloro, inodoro, transparente y acuoso de origen sintético. El gel viene dentro de
una jeringa desechable precargada. Cada caja contiene dos jeringas de 1.0 ml de Revanesse® Revise™ , ademds
de dos agujas esterilizadas.

INTERVALO DE APLICACION/INDICACIONES

Aplicacidn: Lineas y arrugas superficiales.

Indicaciones médicas: Los productos son materiales de reconstruccion tisular mediante ocupacién de espacio,
compuestos por un gel de acido hialuronico, indicado para la restauracion del volumen perdido por lipoatrofia/
lipodistrofia y/o la correccion de las deficiencias de contorno y deformidades anatémicas en el tejido blando, ya
sean de origen patoldgico o posteriores a un traumatismo.

Disefiado para pacientes que desean corregir de deficiencias de contorno y deformidades en el tejido blando, tales
como la lipoatrofia y la lipodistrofia, asociadas a la infeccion por VIH.

Indicacion cosmética: Revanesse® Revise™ se indica para el tratamiento de ritidosis facial, restauracion de volumen,
aumento de labios, hidratacion de la piel y moldeado de depresiones, mediante inyecciones en el tejido

EFECTOS SECUNDARIOS ANTICIPADOS

Los médicos deben informar a los pacientes que cada inyeccion de Revanesse® Revise™ presenta reacciones
adversas potenciales que pueden suceder mds tarde o inmediatamente después de la inyeccion. Dichas reacciones
incluyen, sin limites, las siguientes:

« Pueden presentarse reacciones relacionadas con la inyeccion, como eritema pasajero, hinchazon, dolor, picazon,
decoloracion o sensibilidad en la zona de la inyeccién. Estas reacciones pueden durar hasta una semana.

«También son posibles los nédulos o induracion en la zona de la i
« Bajo rendimiento del producto debido a una técnica de inyeccion no adecuada.

« Se han registrado casos de necrosis glabelar, formacion de abscesos, granulomas e hipersensibilidad tras la

aplicacion de productos de &cido hialurénico. Es importante que los médicos evaltien estas reacciones caso por caso.
Las reacciones consideradas de tipo hipersensible se han reportado en menos de un tratamiento por cada 1500. Se
han manifestado como eritema prolongado, hinchazon e induracion en la zona del implante.
Estas reacciones se presentaron poco tiempo después de administrar la inyeccion o con un retraso de 2 a 4 semanas
y se han descrito como leves o moderadas; la duracion en promedio es de 2 semanas. Tipicamente, esta reaccion es
de resolucion répida y desaparece espontaneamente con el tiempo. Sin embargo, aquellos pacientes que presentan
reacciones de tipo hipersensible deben consultar a su médico de inmediato para una evaluacion. Los pacientes con
reacciones alérgicas multiples deberian ser excluidos del tratamiento.

CONTRAINDICACIONES
« No inyecte Revanesse® Revise™ dentro del contorno de los ojos (dentro de las ojeras ni los pérpados).
« Las mujeres embarazadas o que estdn en periodo de lactancia no deberian utilizar Revanesse® Revise™ .
« Revanesse® Revise™ fue hecho tinicamente para uso intradérmico y no debe inyectarse en los vasos sanguineos
Esto puede causar una oclusidn y una embolia.
« Los pacientes que desarrollan cicatrices hipertroficas no deberian utilizar Revanesse® Revise™
« Contiene trazas de proteinas bacteriales grampositivas y esté contraindicado para pacientes con antecedentes
de alergias a las mismas.

«Nunca use Revanesse® Revise™ en combinacion con tratamientos de ldser, luz pulsada intensa, exfoliacién quimica
o dermabrasion.

- Los menores de 18 afios no deberian utilizar Revanesse® Revise™ .
« Los pacientes con acné u otras enfermedades inflamatorias de a piel no deberian utilizar Revanesse® Revise™
« Los pacientes que tienen expectativas inalcanzables.
« Los pacientes con enfermedades autoinmunes o que estan recibiendo inmunoterapia.
« Los pacientes que presentan alergias severas miiltiples.

« Los pacientes con enfermedades agudas de la piel o cronicas en la zona de la inyeccion o cerca de ella.

« Defectos de coagulacion o necesidad de terapia anticoagulante.

« Los pacientes con sensibilidad al acido hialuronico.
Los pacientes con reacciones inflamatorias adversas que persistan mds de una semana deben consultar a su
médico de inmediato. Estas afecciones deben tratarse de manera apropiada (por ejemplo: con corticosteroides o
antibidticos). Cualquier otro tipo de reaccion adversa debe reportarse directamente al distribuidor autorizado de la
familia de productos Revanesse® Revise™ o a Prollenium Medical Technologies Inc. directamente.

ADMINISTRACION Y DOSIS
« Revanesse® Revise™ sélo deberia inyectarse bajo la supervision directa de médicos calificados que han recibido
capacitacidn sobre las técnicas de inyeccion apropiadas para el relleno de arrugas faciales.
« Antes de tratar a los pacientes, hay que informarles sobre las indicaciones del dispositivo, al igual que las
contraindicaciones y los po(enciales efectos secundarios no deseados.

« Debe desinfectar a fondo el drea que serd tratada. Asegrese de inyectar s6lo en condiciones estériles.

« Inyecte el producto lentamente y aplique la presion minima necesaria.

« Revanesse® Revise™ y las agujas que vienen en el paquete sélo pueden usarse una vez. No se deben reutilizar. Si
son reutilizadas, hay un riesgo de infeccion o de transmisién de enfermedades a través de la sangre.

« Mantenga el producto a temperatura ambiente durante 30 minutos antes de aplicar la inyec

« La cantidad de Revanesse® Revise™ que se inyecta dependerd de la gravedad de la depreslon 0 el nivel de
correccion buscado.

« Sila piel se torna de color blanco (palidecimiento), detenga la inyeccion de inmediato y realice un masaje en el
drea hasta que la piel recupere su coloracién normal.
« Antes de aplicar la inyeccion, presione el émbolo de la jeringa hasta ver una pequeia gota en la punta de la aguja.

PRECAUCIONES

« Revanesse® Revise™ no debe inyectarse en un drea que contenga otro producto de relleno, ya que no existen datos
clinicos sobre las posibles reacciones.

« Revanesse® Revise™ no debe inyectarse en un drea que tenga un producto de relleno o implante permanente.

« Los productos de dcido hialurdnico presentan una incompatibilidad conocida con las sales de amonio cuaternario,
como el cloruro de benzalconio. Asegiirese de que Revanesse® Revise™ nunca entre en contacto con esta sustancia
0 con un instrumento médico que haya estado en contacto con dicha sustancia.

« Revanesse® Revise™ no deberia usarse nunca para aumentos mamarios, ni para implantes en huesos, tendones,
ligamentos o musculos.
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«No toque el drea tratada durante las 12 horas posteriores a la inyeccion y evite la exposicion prolongada a la luz
solar, los rayos UV y el frio y calor extremos.

« Hasta que la hinchazon y el enrojecimiento iniciales hayan desaparecido, no exponga la zona tratada al calor
intenso (por ejemplo: no vaya a camas solares ni mme sal) ni aI frio exvemu

+Siyaha sufrido de herpes bucales, existe un laaguja tra erupcion de dichos herpes.

- Si toma aspirina, antiinflamatorios no estemldes, hlerba de San Juan, dosis altas de suplementos de vitamina E o
cualquier medicamento similar antes del tratamiento, tenga en cuenta que éstos pueden aumentar los moretones
y el sangrado en la zona de la inyeccidn.

«Atin no se ha determinado si su uso s sequro en pacientes menores de 18 aflos 0 mayores de 65 afios.
« Los pacientes que estén notablemente enfermos, con infecciones bacteriales o virales, gripe o fiebre activa no
deberian tratarse hasta que hayan desaparecido los sintomas.
« A fin de minimizar los riesgos de las posibles complicaciones, este producto solo debe ser utilizado por médicos
con la capacitacion y la experiencia adecuadas y que tengan conocimientos de la anatomia del sitio de inyeccion
y las dreas circundantes.
« Se recomienda a los médicos analizar con sus pacientes todos los posibles riesgos de las inyecciones en tejidos
blandos antes del tratamiento y que se asequren de que los pacientes conozcan los signos y sintomas de las posibles
complicaciones.

Confirme que el sello de la caja no esté roto y que la esterilidad no haya sido comprometida. Confirme que el
producto no haya caducado. El producto es para ser utilizado una sola vez; no lo reutilice. Si son reutilizadas, hay un
riesgo de infeccion o de transmision de enfermedades a través de la sangre.

E\ ingreso del producto en el sistema vascular podria provocar embolizacién, oclusién de los vasos, isquemia o
infarto.

« Se han informado eventos adversos poco frecuentes, pero graves, relacionados con la inyeccion intravascular de
rellenos de tejidos blandos en el rostro, estos incluyen defectos temporarios o permanentes en la vista, cequera,
isquemia cerebral o hemorragia cerebral, que provoca accidente cerebrovascular, necrosis cutanea y dafio en las
estructuras faciales subyacentes.

« Se debe interrumpir la inyeccion de inmediato si un paciente muestra cualquiera de los siguientes sintomas:
cambios en la vista, signos de accidente cerebrovascular, palidez de la piel o dolor no habitual durante el
procedimiento o inmediatamente después.

« Los pacientes deben recibir atencion médica inmediata y, posiblemente, debe evaluarlos un médico especialista
si ocurre una inyeccion intravascular.

La familia de productos Revanesse® Revise™ no debe ser utilizada en dreas de alta vascularizacion. Su uso en estas
dreas, como la region glabelar y nasal, ha provocado casos de embolizacion vascular y sintomas concordantes con
odlusion de venas retinianas (es decir, cequera).

La fecha de caducidad figura en cada paquete individual. Almacénelo entre 2°y 25° Cy protéjalo de la luz solar
directa y el congelamiento.

NOTA: Es crucial utilizar la técnica de inye((idn correcta para que el tratamiento sea exitoso y el paciente esté
satisfecho. Solamente un médico calificado seguin las leyes y normas locales deberia inyectar Revanesse® Revise™
La graduacion en la jeringa no es precisa y solo debera usarse como guia. La mejor manera de determinar a
cantidad de material que debe inyectarse es mediante una evaluacién visual y tactil por parte del usuario.

Prollenium Medical Technologies, Inc.
138 Industrial Parkway North, Aurora, ON
146 4G3, Canada

Informe cualquier evento adverso al Tel: (44) 02039669787
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COMPOSICAO
Acido hialurdnico reticulado .
Em solugao salina Fosfato tamponada

[Reticulado com Diglicidil Eter de Butanediol (BDDE)]

DESCRICAO

0 Revanesse® Revise™ é um gel aquoso, transparente, sem odor e sem cor, de origem sintética. 0 gel  armazenado
em seringa descartavel pré-envasada. Cada caixa contém duas seringas de 1.0ml de Revanesse® Revise™ junto
com duas agulhas esterilizadas.

ALCANCE DA APLICACAO /INDICACOES

Aplicagao: linhas superficiais e rugas.

Indicagdes Médicas: Os produtos sao materiais reconstrutores de tecido que preenchem os vincos, compostos de
um cido hialurdnico em gel, que é indicado para restauraao de volume perdido por lipoatrofia / lipodistrofia, e /
ou correcdo de deficiéncias de contorno e deformidades anatomicas, quer de origem patoldgica ou apds traumas,
em tecidos moles.

Eindicado para os pacientes que desejam corrigir as deficiéncias e deformidades de contorno em tecidos moles, tais
como lipoatrofia e lipodistrofia associada ao HIV.

Indicagao Cosmética: O Revanesse® Revise™ é indicado para o tratamento de ritides faciais, restauracéo de volume,
aumento dos labios, hidratagao da pele e contorno de depressdes por injecao no tecido

. 12mg/ml

EFEITOS COLATERAIS PREVISTOS

0s médicos devem informar os pacientes de que com cada injecao de Revanesse® Revise™ existem reagdes adversas
em potencial que podem ocorrer imediatamente apds a aplicacdo ou que poderao ser tardias. Essas reacdes
incluem, mas no estao limitadas a:

« Reaces relacionadas & injecdo podem ocorrer, tais como eritema, inchago, dor, coceira, descoloragdo ou
sensibilidade tempordrias no local da injecdo. Estas reaoes podem durar uma semana.

« Nadulos ou endurecimento sao também possiveis no local da aplicaao.

+ Mau desempenho do produto devido a tecnica nao apropriada da aplicagao.

« Necrose na regido glabelar, formagdo de abcesso, granulomas e hipersensibilidade foram relatados apds injecges
de produtos com dcido hialurnico. E importante os médicos levarem estes dados em consideracdo, baseados em
cada caso.

As reacdes atribuidas a hipersensibilidade foram relatadas em menos de um em cada 1.500 tratamentos. Estas
consistem de eritema prolongado, inchago e endurecimento no local do implante.

Estas reagdes comegaram logo apds a injecdo ou apds um periodo de 2 a 4 semanas e foram descritas como
leves ou moderadas, com uma média de duracio de 2 semanas. Tipicamente, esta reacao € restrita e resolve-se
espontaneamente com o tempo. Entretanto, é imperativo que os pacientes com reaoes de hipersensibilidade
contatem o seu médico imediatamente para uma avaliagdo. Os pacientes com mdiltiplas reagdes alérgicas devem
ser excluidos do tratamento.

CONTRA-INDICACOES

« Nao injetar Revanesse® Revise™ no contorno dos olhos (no circulo do olho ou palpebras).

« Mulheres gravidas, ou mulheres que estejam a amamentar nao devem ser tratadas com Revanesse® Revise™ .

« Revanesse® Revise™ é destinado apenas para uso intradermal e ndo deve ser injetado nas veias sanguineas. Isto
pode obstruir e causar um embolismo.

« Pacientes que desenvolvam cicatrizagao hipertrofica nao devem ser tratados com Revanesse® Revise™ .

« Contém tracos de quantidade de proteinas de bactérias gram-positivas e é contraindicado para pacientes com
histérico de alergias dessa substancia

« Nunca use Revanesse® Revise™ em conjunto com laser, luz intensa pulsada, peeling quimico ou tratamentos de
dermabrasao.

« Pessoas menores de 18 anos nao devem ser tratadas com Revanesse® Revise™ .

« Pacientes com acne e/ou outras doengas inflamatorias da pele nao devem ser tratados com Revanesse® Revise™

- Pacientes com expectativas que nao podem ser cumpridas.

« Pacientes com desordens autoimunes ou sob imunoterapia.

« Pacientes com mdiltiplas alergias severas.

« Pacientes com doenca de pele crénica ou aguda no local ou perto do local da injecao.

« Defeitos de coagulacdo ou sob terapia anti-coagulante.

« Pacientes com sensibilidade ao acido hialurénico.

Eimprescindivel que os pacientes com reagdes inflamatdrias adversas que persistirem por mais de uma semana as
relatem imediatamente ao médico. Estas condigoes devem ser tratadas apropriadamente (isto é, corticosterdides ou
antibidticos). Todos os outros tipos de reacdes adversas devem ser relatadas diretamente ao distribuidor autorizado
da familia de produtos Revanesse® Revise™ e/ou ao Prollenium Medical Technologies Inc. diretamente.

ADMINISTRACAO E DOSAGEM
« Revanesse® Revise™ so deve ser injetado por, ou com a supervisao direta de, médicos qualificados que foram
treinados nas técnicas apropriadas de aplicagao para preenchimento de rugas faciais.
« Antes dos pacientes serem tratados, devem ser informados acerca as indicacdes do dispositivo bem como das
(omvaindicagﬁes e dos efeitos colaterais indesejéveis em potencial.
+ Adreaa ser tratada deve ser desinfetada completamente. Certifique-se de injetar somente sob condicdes estéreis.
- Injete o produto lentamente e aplique amenor quantidade necessiria de press:
- Revanesse® Revise™ e as agulhas que acompanham so para uso tnico. Nao reutilizar. Se reutilizado, h um risco
de infeccdo ou de transmissao de doengas através do sangue.
« Mantenha o produto em temperatura ambiente por 30 minutos antes de injeté-lo.
« A quantidade de Revanesse® Revise™ a ser aplicada vai depender da severidade da depressao ou do nivel de
correo desejado.
« Se a pele ficar branca (branqueamento), a injecao deve ser interrompida imediatamente e a drea deve ser
massajada até que a pele retome a sua cor normal.
« Antes de injetar, aperte 0 émbolo da seringa até que uma pequena gota fique visivel na ponta da agulha.

PRECAUGOES
« Revanesse® Revise™ nao deve ser injetado numa drea que ja contenha outro produto de preenchimento, j& que
ndo existem dados clinicos disponiveis sobre as possw’veis reagoes.

- Revanesse® Revise™ ndo deve ser injetado numa drea onde exista um preenchimento ou implante permanente.
« Produtos com &cido hialuronico tém uma nhecida com sais de quartendrio, tais como
cloreto de benzalconio. Certifique-se de que o Revanesse® Revise™ nunca entre em contato com esta substancia ou
com instrumentagao médica que tenha sido contaminada com esta substancia.
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« Revanesse® Revise™ nunca deve ser usado para aumento do seio ou para implante no osso, tendao, ligamento
oumisculo.

« Evite tocar na drea tratada por 12 horas apds a injecao e evite exposicao prolongada & luz do sol, a raios UV, bem
como ao frio e ao calor extremo.
« Até que o inchaco inicial e vermelhidao tenham passado, nao exponha a drea tratada ao calor intenso (por
exemplo: solario e banho de sol) ou frio extremo.
« Se vocé ja teve previamente herpes facial, existe um risco de que a puncao da agulha possa contribuir para outra
erupgdo de herpes.
« Se vocé estiver tomando aspirina, medicamentos anti-inflamatdrios sem esteroides, St John's Wort ou altas doses
de suplementos de vitamina E antes do tratamento ou qualquer outro medicamento similar, saiba que eles podem
aumentar o hematoma e sangramento no local da injecao.
« A sequranca para uso em pacientes com menos de 18 anos ou acima de 65 nao foi estabelecida.
« Pacientes que estdo visivelmente enfermos, com infegdes bacterianas ou virais, gripe ou febre ativa ndo devem ser
tratados até o desaparecimento dos sintomas.
« Para reduzir os riscos de possiveis complicagdes, este produto deve ser usado somente por profissionais de satide
que tenham experiéncia e treinamento adequados, além de conhecimento da anatomia do local da injecdo e da
regido ao redor.
« Erecomendavel que os profissionais de satde discutam todos os possiveis riscos de uma injeco nos tecidos moles
com seus pacientes antes do tratamento e certifiquem-se de que os pacientes tém conhecimento dos sinais e
sintomas das possiveis complicagdes.

Confirme que o selo na caixa ndo foi quebrado e a esterilidade ndo foi comprometida. Confirme que o produto
ndo perdeu a validade. 0 produto é para uso tnico, nao reutilizar. Se reutilizado, ha um risco de infeccao ou de
transmissao de doencas através do sangue.

« Se injetado nos vasos sanguineos, este produto pode causar embolia, obstrugdo das veias, isquemia ou infarto.

+ Ha relatos de reagdes adversas graves, embora raras, associadas a injecao intravascular de substancias de
preenchimento dos tecidos moles do rosto, como tempordrio ou davisao, cegueira
e isquemia ou hemorragia cerebral que podem causar acidente vascular cerebral, necrose cuténea e danos as
estruturas subjacentes da face.

- nterrompa a injecao imediatamente se o paciente apresentar um dos seguintes sintomas: alteracdes na vi
sinais de acidente vascular cerebral, pele pélida ou dor incomum durante ou \ogo apds o procedimento.

« Caso ocorra injegdo intravascular, o paciente deve receber médi e,
ser avaliado por um especialista.

Afamilia de produtos Revanesse® Revise™ nao deve ser utilizada em dreas de muita vascularidade. 0 uso em dreas
como a glabela e a regido do nariz pode resultar em casos de embolizacdo vascular e sintomas consistentes com
obstrucao do vaso ocular (cegueira).

A validade estd indicada em cada pacote individual. Armazene entre 2° 25° C, e proteja-o de luz solar direta e
congelamento.

NOTAS: A técnica correta de injecao é crucial para o sucesso do tratamento e satisfacdo do paciente. Revanesse®
Revise™ s6 deve ser injetado por um médico qualificado de acordo com as leis e normas locais.

A graduagdo na seringa ndo € precisa e deve ser usada como um guia apenas. A quantidade de material a ser
injetado é melhor determinada através da avaliaao visual e da utilizaao do tato por parte do usuario.

Prollenium Medical Technologies, Inc.
138 Industrial Parkway North, Aurora, ON
14G 4C3, Canada

Relate qualquer evento adverso para, Tel: (44) 02039669787



Rest Of The World

COCTAB
Kncnota 12mr/mn

P r
B ochatHom GydepHom pacteope
[MepeKpecTHo (BA3aHa C NOMOLLbI0 AUTAMLIUAUAOBOTO 3pupa ByTanauona (BDDE)]

OMUCAHUE

Revanesse® Revise™ 370 npo3pauHbiil reib Ha BOAHOI 0cHoBe, 663 UBeTa 1 3anaxa, CHHTETHYeCKoro
NPOUCXOXKACHUA. lenb HaX0ANTCA B 3aN0NHEHHOM 0AHOPa30BOM LuNpuLe. B Ka)KﬂOﬁ KOPDGKE copepxurca 2
wnpuua ¢ Tmn Revanesse® Revise™ kaxablii U 2 CTEPUNbHbIE UTbI.

OBJIACTb MPUMEHEHWA / NTOKA3AHUA K MPUMEHEHUIO

TpumeHeHvte: MoBEPXHOCTHbI MMHUY 1 MOPLLIMHbI.

Meauywrickvie nokasanua: [lanHbiii npenapar npencTaBmleT coﬁum Matepuan Ans 06bemHoii peKOHCprKLMM
TKaHeil, COCTOAWit U3 TN Ha 0CHoBe A BOCC ofve
MATKIX TKaHeii npu TPOGUM m/wnm KOHTYpa n KUX
ne¢opmaumm WHOr0 NPOMCXOXAEHNA, HaNpUMep, NoCne TpaBmbl.

TpUMEHSETCA Y NALMEHTOB C LeAblo KOPPEKLUY ECTECTBEHHOTO KOHTYPa 1 [ieGOPMALIMN MATKVIX TKaHedl,
BO3HUKalowWUX NPy pa3suTiy BUY-accounposaxHoit nunoarpodun 1 auNoANCTpoduM.

Kocmetuueckue nokasaxua: Revanesse® Revise™ npumeHAeTcA B BUAE MHBEKLWI ANA KOPPEKLMM NIMLEBIX
MOPLLYH, BOCC obvema, ry6, KOXM 1 IV KOHTYPHOI KOppeKumi
[Ienpeccuit MATKIX TKaHei.

BO3MO?KHbIE MOBOYHbIE SOOEKTbI

Jlevauywii Bpay 06A3aH co06LUTL NaLMERTY 0 ToM, 4To N MloBoil MHbeKLMM Revanesse® Revise™ cyujectayer
DHCK Pa3BUTIA HeBNATONPUATHbIX MOCTEACTBHI, KOTOPbIE MOTYT NOABUTLCA Yee3 HEKOTOPO. BPeMS WA cpasy
TIoCNe BBE/IEHHA Npenapata. 311 NoCneACTBIA BKAIOYAIT B Ce6A, B YaCTHOCTI:

« TIOCTUHBEKIIMOHHbIE PeaKLik, Takie Kak NPeXOAALLaA SpuTema, TeK, 60, 3y, 67eHOCTb WK NoBbILLEHHaA
UyBCTBUTENHOCTD B MeCTe MHBeKLM. Takue peakuiut MOryT IPOAOMKATLCA B TeueHite Heaenu.

= Y3eNKi WM YNNOTHeHNA, KOTOPbIe TaKkike MOryT 06pa30BbIBaTbCA B 06NACTH MHBEKLMM.
« Hukyto 3¢ heKTUBHOCTb NpenapaTa 13-3a HenpaBuAbHOI TEXHHKI €70 BBECHNA.

« Hekpo3 B riaGennapHoii 30He, hopmupoBaHye abeuiecca, pasBuTHe rpaHynem i rnepuyBCTBUTENbHOCTD
Gbinii OMiACaHbI NPY POBE/CHIM UHBEKLWIA NIPOZIYKTOB UaNypoHOBOM KMCMOTb. HeoBxogumo umers 8 Buay
BO3MOXKHOCTb Pa3BHTIAA 3T PeaKLiuii B KaX/I0M KOHKDETHOM Cydae.

PeaKiyu, 0N1CaHHA Kak UCTUHHAA TNEPUYBCTBUTENbHOCTD, Bbina BbIABNEHA B MeHEe Yem 0HOM Clyuae Ha
1500 npouesyp nedenis. OHa Bbipaxanach B MOKpACHEHHM, 0TeKe I YINIOTHEHMM MeCTa BBE/IeHItA nipenapara,
KOTOpble COXPaHANUCH J0AITO. BpeMs.
3 peakuun npouanﬂnucb BCKOPE N10C1E MHBEKIIUH WK Yepe3 2-4 Heflenit 1 ONUCHIBANNC Kak Cnabbie i
Thio 2 Hepjen. BbIUHO 3T peakLyit He TPeByioT J0NoNKHATeNbHOr
KOHTPOAA M npnxcnm camccmmenbun Yepe3 HeKoTopoe BpeMa. Tem He MeHee, naLleRTam € peakuyeii no Tuny
rUnepuyBCTBUTENbHOCTH HEDGXD}JV\MD 0653aTenbHo OﬁpaTMTb(ﬂ K Bpayy AnA OLUEHKU COCTOAHMA. ndLlMEHTBM C
MHOKECTBEHHBIMU NIEPrUYECKUMM PEaKLMAMI MOJOBHOE edeHiie NPOBOATL 3aMpelLiaeTcs.

NPOTUBOMOKA3AHUA
« Revanesse® Revise™ Henb3A BBOAUTb B 0671aCTb BOKPYT a3 (HENoCpeACTBEHHO BOKPYT rna3a Wiu B BeKo).

« Revanesse® Revise™ Henb3A NPUMEHATb NPU GePeMeHHOCTH U naKTaLuu.
« Revanesse® Revise™ npepy TONbKO ANA [11¢ Ero Henb3 BBOAWTL B
KPOBEHOCHbIE COCYAb. Sro Moxer NPUBECTU K 3aKyNOpKe COCYAa U BbI3BaTb 3MG0nMI0.

. ﬂaumewam €0 CKNOHHOCTBIO K OﬁanDBdHMKJ fMHEprﬂ¢MUEKKWX DyﬁLlﬂB He CTOWT MCnonb30BaTb Revanesse®
Revise™

« Revanesse® Revise™ Henb3s cap i il B aHaMHe3e.

« Hukoraa He ucnonb3yiite Revanesse® Revise™ B coueTaHuyl € 1a3epHbIM NieyeHnem, WHTEHCHBHBIM
MMNYNLCHBIM M3Y4eHEM, XIMUYECKIM NWMHIOM Wk iepMabpasueii.

= Jlugam monoxe 18 net e cTouT npumenAT Revanesse® Revise™

Haumemmccawe Wuni fipyrimin KOXKM He CTONT
Revanesse® Revise™

. CHepoc neveHis.
« TlalyueHTaM C MHOXECTBEHHbIMI aNNePrHdeckiMit PeaKLInAMM.

« TlalyueHTam C OCTPLIMU WM XPOHUYECKUMU 3a007EBaHIAMM KOXiI B NPeANionaraemoit 06nact BBeaeHMA
npenapata unit 0K Hee.

. 4 « TH KPOBM WA NOAY aHTroar Tepaniio.

« TlalyeHTaM C TI0BBILLIEHHO/E YyBCTBUTENIbHOCTbIO K FHanyPOHOBOI KIICTOTe.

B C1yyae, ecnu NOCTMHBLEKLNOHHAA BOCNAnUTeNbHAA peakLUA COXpaHARTCA Gonee He/ieNu, NauneHT AomxeH
06A3aTenbHO 0BPATHTBCA K CBOEMY flevalemy Bpasy /1A NONYeHIA COOTBETCTBYIOLLIENO fleyeHu (Hanpumep,
KOPTUKOCTEDOWAHBIX NIPENaparos Ui aHTUGHOTHKOB). 060 BCeX ApyriiX HeAArONPUATHBIX PEaKIIUAX HYXHO
c006LaTb 0pULMANbHOMY NpeACTaBUTeNI0 NPOAYKTOB Revanesse® Revise™ u/unu B komnakiio Prollenium
Medical Technologies Inc.

CNOCOB BBEAEHWA U JO3UPOBKA
- Revanesse® Revise™ moryt Mcnonh}oBaTb TﬂﬂbKD BPayy, Moy4MBLUME COOTBETCTBYIOLLYIO KBANMUKaLMIO 1
TMUEBbIX MOPLLWMH, UNK APYTUe CeUuanicTbl Nog ux

HenocpeCTBEHHbIM HEGJ'IIO/.'(EHMEM.

« Ilepep BBe/ieHieM npenapara naunenTy €006LUTL 0 KHC [iaHHoro
aTak) " N0BOYHbIX IPdeKTax.

« 06nacTb BBEjeHHA Npenapara JoMKHa ObiTb TLLaTeNbHo Npoae3uHUUMpoBana. YoeauTecs B Tom, uto

npoLelypa NPOBOAWTCA B CTEPUbHbIX YCIOBUAX.
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« MennenHo BBoAwTe Npenapar, npunaras MuHMManbHoe HeobXoMMoe AaBnente.

«Revanesse® Revise™ 1 noc CHUM Wbl Npes ana Wl He
Cnob3yiiTe X MoBTOpHO. Mpi wa CYWIeCTBYET PUCK HeKM wn
pacnpocTpaHerua 3a60nesaumﬁ, nepejaoLLmnxcs Yepes KpoBb.

« llpenapar A0MmKeH HaXOAUTLCA MPH KOMHATHOI! TemnepaType B Teuekite 30 MUHYT nepes HbeKueid.

« Ecm Koxa npuo6peTaet Genbiid ugeT (6neaHeet), MHbeKwUA ROMKHa BbITb HeMeAneHHo NpekpaluieHa. Koxy B
06naCTH MHBEKUUM HYXHO MaCCUPOBATb A0 BO3BPALLIEHNS ee eCTECTBEHHOTO LBeTa.

« Tepes nHbEKUMElH HYXHO HAAABUTD Ha MOPLIEHb WP A0 NOABNEHNA MANEHbKO Kannw Ha KOHLe Uib.

MEPbI MPEAOCTOPOKHOCTU
« Revanesse® Revise™ Henb3A BBOAWTb B 06n1acTb, CofiepXatilylo Apyroii gunnep, Tak kak B HacTosiliiee Bpema
HET KNMHUYECKNX JaHHBIX 0 BO3MOXHBIX B TaKOM Cllyyae peakunax.

« Revanesse® Revise™ Henb3A BBOAWTb B 06N1aCTb, COfiepXKatllylo nepMaHEHTHbI GuAanep wnn MMNAaHTar.

« Tlpou3BoAHble rManypoHOBOiA KUCTOTHI, Kak U3BECTHO, HECOBMECTUMBI C YETBEPTUYHbIMY AMMOHMEBbIMI
CONAMM, TAKUMU KaK Xniopuzi GeH3ankoHms. YoeauTech, uto Revanesse® Revise™ He KOHTaKTUpyeT C3TuM
BELLECTBOM UK KaKum-n160 WHCTPYMEHTOM, BCTYNABLUMM C HUM B KOHTAKT.

« Revanesse® Revise™ Henb3A cnonb30BaTh ANA yBENMUEHIA MONIOUHDIX Xene3, a Takxke BBOAUTb B KOCTH,
CYXOXKANS, CBA3KY U MbILLILIbI.

« K o6nacty nbekwuv He crout npnxa(afm B TeueHue 12 4acoB nocne BBe/ICHHA penapara, Takxe cneyet
DﬁEPEfﬂTb eeor BO3AENCTBUA (BeTa, N3Ny4YeHUA, CMLIKOM
HU3KIX WU BbICOKMX TemnepaTyp.

«Moka e I'IPOM/IlyT ﬂepBDHa‘lﬂﬂbe\e OTEK 1 NOKpacHeHue, He I'IUIJ[BEDI'BMTE obnacto BBeAeHuA ﬂpEHdpaT&
A€ICTBUI0 04eHb BbICOKOI (HANPUMeEP, B CONAPUM U MPU NPUHATUI COMHEUHIX BaHH) WTH 0UeHb HU3KOM
Temneparypbl.

« Ecnm panblue y Bac Ha e NOABAANVC repneTiyeckie BbiCbiNaHWA, CyLLeCTBYeT PHCK BOSHUKHOBEHIA
NOBTOPHbIX BbICbINAKUIi B MeCTe YKOIIOB UFIOiA.

« Mpuem acnupuka, He(mpuwnnmx NPOTUBOBOCNANUTEAbHbIX Npenapatos, BuTamuKa E St. John's Wort unmn
ADYTUX CXOXKUX nepes MOKET YBENMYUTD PUCK Pa3BUTA FeMATOMbI I
KPOBOTEUEHUA B MeCTE MHDEKLIUH.

« [INA MUHUMU3ALIN PUCKOB BO3MOXKHbIX OCNOXHEHNIT JaHHbIi Npenapat A0MKeH UCnoNib30BaTbCA TONbKO
MEAULVHCKIMI CNeLanicTami, KoTopbie UMeloT COOTBETCTBYHOLLIYH0 OAFOTOBKY U OMbIT,  Takxe obnaator
3HaHUAMM B 061ACTH aHaTOMUM Y4aCTKa BOKPYT MeCTa MHbEKLMM.

cneuyanicram A 06cyauTL BCe PHICKM MHbeKUMiA
B MATKWe TKaHW 0 Hauana nevens, a Takxe paabﬂ(Hmb ﬂaLMeNTaM NPH3HKY 1 AMNTOMbI BO3MOXHbIX
OCNIOXHEHMIA.

NPEAOCTEPEXXEHUE

Y6eauTech B TOM, 4T0 repMETUYHOCTb yNaKOBKY He Gbina HapylieHa i CTepUNbHOCTL Npenapara coxpaHeHa.
MpoBepbTe CPOK FOAHOCTY NpenapaTa nepes UCNoNb30BaHeM. JJaHbIii NPOAYKT NpeHa3HaueH TONbKo ANA
O/IHOKPATHOIO UCNONIb30BaHMS; He UCNONb3yiiTe ero NOBTOPHO. lpy NOBTOPHOM UCMOb30BAHNM CYLLieCTBYET
PUCK BO3HUKHOBEHIA UH(EKLIUY Uk PacnpoCTpaHeHA 3aboneBanii, nepealoLuuxca Yepes Kposb.

« BBezeHite npenapara B COCYAUCTYI0 CUCTeMY MOXET NPUBECTU K MBOMMI, 3aKyMOpKe COCYA0B, HLIEMitM WniA
MHOAPKTY.

« Bbiu 3aperucTpupoBaxbl peKite, Ho cepbe3Hble NoBOYHbIE ABNIEHIA, CBA3aHHbIE ¢ NonajiaHuem
HanonHyTeneii MATKIX TKaHeii B COCy/ibl NP NPOBEZEHHM UHBEKLVH, B UX YUCNE: BPEMEHHOE Ui NOCTOAHHOE
YXYAWEHWE 3DEHUS, CNENOTa, UILIEMYA FONIOBHOTO MO3Ta WK KDOBOU3AMAHME B MO3T, IPUBOAALLIME K UHCYALTY,
HeKpO3y KXV 1 NOBPEX/EHII0 0CHOBHOTO CTPORHYA L.

« Ecmy naumenta ii-nubo u3 cneyloumX : 3PeHUA, NPU3HAKN
MHCyNbTa, NO6NEAiHEHYe KoM Wi HeoBbiuxas 6ob Bo BpeMA WM BCKOpe NoCTe MpoLieAypbl — cellyer
HeMe/NeHHO NPeKPATUTL NHBEKLUIO.

- llpu nonaganyy npenapara BHYTPb COCYAa NaLWEHTb! AOMKHbI NONYYHTL ONEPaTUBHYIO MeMLMHCKYI0 NOMOLLb
W NPK BO3MOXHOCTI UX A0MKEH 0CMOTPETH LODTBQT(TBVIOI.UMﬁ ME/JMLMH(KMﬁ cneymanncr.

[py neyeHuy naumeHToB C ay B, CNNAJ wam

("Eﬂ‘/ET (u6moﬂarb U(Dﬁ‘/)(l 0CTOPOXHOCTD, TaK KaK B 37001 rpynne NOBbILWEH PUCK pa3BuTua HE)KEﬂaTEﬂbeIX
ABNEHHIL.

np 1l TexHuKa UHbEKLUN CrIeX NIeYeHIs 1 CTenexb

TH NlalieTa ero Revanesse® Revise™ MOXeT 1CTI0Ib30BATbCA TONbKO BPA4OM,
UNEIOLLM NP3BO OCYLIECTBIATS NeUeGHyl0 AEATETIbHOCTb B COOTBETCTBII C MeCTHbIM 3aKOHOATEbCTBOM.
TpalyupoBKa WApHLa He ABAAETCA aBCOMIOTHO TOUHOM U MOXET GbiTb UCMOAIb30BaHa TObKO B KauecTse
opuenTUpa. 06bem Heo6XoauMOro AnA MHbEKLUK penapara 4OMKeH GbiTb onpeaeneH Bit3yanlbHo I TaKTUIbHO
CeWyaniCToM, KOTOPbIi NPOBOAMT NIPoLieAYpY.

CPOK rOAHOCTU N YCNIOBUA XPAHEHWA
(oK roAHOCTH yKa3aH Ha kax /o Mnnmsunyanbucu ynakoke. XpaHuTb npy Temneparype 2°-25° C, u3beratb.
TpAMbIX nydeit

wl MPON3BOAUTEND
Prollenium Medical Technologies, Inc.
138 Industrial Parkway North, Aurora, ON
14G 4(3, Kanapa



SYMBOL SYMBOL SYMBOLE SIMBOLO SIMBOLO SIMBOLOGIA CYIMBOJT:

SYRINGE

25°C
2c

NEEDLE

Syringe fluid path sterilized using moist heat.
Sterilisation des Spritzenfliissigkeitspfades

mittels feuchter Hitze.

Trajectoire du fluide dans la seringue

stérilisée a la chaleur humide.
Percorso del fluido nella siringa
sterilizzato a calore umido.

Canal del fluido de la jeringa
esterilizado al vapor.

Esterilizado por vapor.

MyTb npoTexalowuieit no wnpuLy
KIAKOCTH NIPOCTEPUNN30BH C
CNONb30BaHIEM BAXHOTO Xapa.

Store between 2 and 25 °C.

Conserver entre 2 et 25 °C.

BeiTemperaturenzwischen 2°Cund 25 “Clagem .

Conservare ad una temperatura compresa

tra2°Ce25°C.
Almacenar entre 2y 25°C.
Armazenar entre 2 e 25 °C.

XpanuTe npu Temnepatype ot 2°C o 25°C.

Do not reuse.

Das Produkt darf nicht
wiederverwendet werden.

Ne pas réutiliser.

Evitare il riutilizzo.

No reutilizar.

Produto de uso tinico- proibido
reprocessar- nao reutilizar.

He ncnonb3yitte noBTopHo.

Sterilized by irradiation.
Strahlensterilisation.

Stérilisé par irradiation.
Sterilizzato tramite irradiazione.
Esterilizado por irradiacidn.
Esterilizado por irradiagao.
(Crepuny3oBaH 0bnyyexvem.

Lot number.
«

-

Numéro de lot.
Numero dilotto.
Nimero de LOTE.
Niimero do lote.
Homep naptuu.

Manufacturer
Hersteller
Fabricant
Produttore
Fabricante
Fabricante
MpoussoauTens

'EMERGO EUROPE.

PRQO LLENlUEM

CAL TECHNO

Readthe nstuctons beforesing the product.
Lesen Sie die Anweisungen, bevor Sie
das Produkt verwenden.

Lire lesinstructions avant d'utiliser le produit .
Leggereleistruzioni primadiutiizareil prodotto.
Lealasinstruccones antes de usarel producto.
Leiaasinstrugdes deusoantes de usaro produto.
Nepen ucnonb3osanutem u3genia
NPOUTHTE BCe UHCTPYKLIN.

Do not useif the package has been damaged.
Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn die
Verpackung beschédigt ist.

Ne pas utiliser si femballage a été endommagé.
Non utilizzare sela confezione & danneggiata.
No usar si el paquete se encuentra danado.
Noouseseal abertaoudanificada.
Hewaionb3yiire, e ynakoBKa noBpexieHa.

Keep away from sunlight.

Vor Sonneneinstrahlung schiitzen.

Tenir a Iécart de la lumiére du soleil.

Non esporre alla luce solare.

Mantener protegido de a luz solar.

Nao expora luz solar.

He ponyckaie nonasaHyA conHeuHoro aera.

Keep dry.
Trocken lagern.
Garder au sec.
Conservare in luogo secco.
Mantener seco.
Mantenha seco.
XpaHuTe B CyXom MecTe.
Expiration date. Date of Manufacture.
Herstellungsdatum.
Date dexpiration. Date de fabrication.
Data di scadenza. Data di produzione.
Fecha de caducidad. Fecha de fabricacién.
Data de validade. Data de Fabricaao.
Cpok ropHocTH. [lava urotogneHua.
SYRINGE NEEDLE
SPRITZE NADEL
SERINGUE 0123 pguiLte
SIRINGA GO
JERINGA AGUIA
SERINGA AGULHA
Lunpud Wbl
Emergo Europe B.V.
Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem
The Netherlands

3

T: 1.866.353.3015 | F: 1.866.876.6716
T: 905.508.1469 (local) | F: 905.508.6716 (local)
E: info@prollenium.com | www.prollenium.com
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