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ASSEMBLY OF NEEDLE TO SYRINGE:

. 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.
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AUFSATZ DER NADEL AUF SPRITZE:
. 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 i 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.
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ASSEMBLAGE D’UNE AIGUILLE ET D'UNE SERINGUE:

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

Saisir fermement la partie la plus large de a gaine de protection de I'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 opposeée, saisir la gaine de protection de I'aiguille. Pour faciliter un bon
assemblage, pousser et faire pivoter fermement.
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MONTAGGIO DELL'AGO SULLA SIRINGA:

. Svitare con cautela il cappuccio terminale della siringa.

Afferrare saldamente la parte pili 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.
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MONTAJE DE LA AGUJA EN LA JERINGA:

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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MONTAGEM DE AGULHA DA SERINGA:

Desaperte cuidadosamente a tampa da ponta da seringa.

Segure firmemente a parte mais larga da protecdo da agulha.

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

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

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

do adaptador Luer-lock.

. Sequre a protecao da agulha com a outra mao. Para facilitar a montagem adequada, empurre e
gire firmemente.
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CXEMA YCTAHOBKW UMbl B LUMPWULL:
0CTOPOXHO 0TBEPHUTE TOPLEBOI KOANAYOK WNPULIA.
Kpenko obxsaruTe Gonee LMpoKyto YacTb NPeOXPAHUTENS UTbI.

Haxmute n urbl Ha 90° ( pTb 060poTa). 3T0T NOBOPOT Ha
YeTBepTb 060poTa HeobXoAMM AnA TOro, 4To6bl 3aduKcUpoBaTh Uy B Wwnpuie. CHumuTe
Npe/oXpaHNTeNb UMMbl.

4. b ] NpoyHo
LUNMHAP 1 ajianTep ¢ HaKoHeuHKom Jlio3pa.
3a)muTe npefoXpaHUTENb UMbl APYroit pyKoii. lna obecneueHna npasunbHoil copkm ¢
YCUUEM HIKMUTE 1 OBEPHUTE.

CTeKNAHHbI LMHAP WNpULa
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COMPOSITION

Hyaluronic acid 14mg/ml
Lidocaine 0.3% w/w
In phosphate buffered saline

DESCRIPTION

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

APPLICATION RANGE / INDICATIONS
Revanesse® Pure™ -+ is a hyaluronic acid gel that is indicated for the treatment of facial rhytides and lipoatrophy
by injection into the skin. Implantation life is dependent on depth and location of injection, and averages 4 weeks.

ANTICIPATED SIDE EFFECTS
Physicians must inform patients that with every injection of Revanesse® Pure™ + 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

« Contains lidocaine and is contraindicated for patients with a history of allergies to such material.
« Do not inject Revanesse® Pure™ + into eye contours (into the eye circle or eyelids).

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

« Revanesse® Pure™ + 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® Pure™ +.

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

« Never use Revanesse® Pure™ + 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® Pure™ +.
« Patients with acne and / or other inflammatory diseases of the skin should not be treated with Revanesse® Pure™
+

« 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 \mpemlve that patients with adverse mﬂammatary reactions that persist for more than one week report this

to their physician. The ditions should be treated as appropriate {ie: corticosteroids or amlblancs)
Al other types of adverse reactions should be reported directly to the authorized distributor of the Revanesse®
family of products and / or to Prollenium Medical Technologies Inc. directly.

ADMINISTRATION & DOSAGE
« Revanesse® Pure™ + 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 as its 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® Pure™ + 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.

« 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® Pure™ -+ should not be injected into an area that already contains another filler product as there is no
available dlinical data on possible reactions.
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« Revanesse® Pure™ + should not be injected into an area where there is a permanent filler or implant.
« Hyaluronic acid products have a known i ibility with quaternary jium salts such as

chloride. Please ensure that Revanesse® Pure™ + never comes into contact with this substance or medical
instrumentation that has come into contact with this substance.

« Revanesse® Pure™ + should never be used for breast enlargement, or for implantation into bone, tendon,
ligament or muscle.

« 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 is a risk that the needle punctures could contribute
to another eruption of cold sores.

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

«Based on a toxicological risk assessment for lidocaine, patients should be limited to 20 mL per 60 kg (130 Ibs) body
mass per annum. The safety of injecting greater amounts has not been established.

«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.

WARNINGS

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.

« Introduction 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
hemorrhage, 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® family of products should not be used in areas that have high vascularity. Use in these areas such
asthe glabella and nose region has resulted in cases of vascular embolization and symptoms consistent with ocular
vessel occlusion (i.e.: blindness).

SHELF LIFE & STORAGE

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® Pure™ +
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.

wd MANUFACTURER

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

Acide i 14mg/ml
Lidocain 0.3% w/w
Dans un tampon phosphate salin

DESCRIPTION

Le Revanesse® Pure™ + 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® Pure™ + de 1,0 ml
ainsi que deux aiguilles stérilisées.

APPLICATIONS / INDICATIONS
Le Revanesse® Pure™ + est un gel a 'acide hyaluronique préconisé pour combler les rides moyennes et profondes
du visage par une injection dans la partie médiane du derme. Revanesse® Pure™ + est injecté dans le derme au
cours de traitements espacés de 4 semaines.

EFFETS SECONDAIRES POSSIBLES

Les médecins doivent informer les patients quavec chaque injection de Revanesse® Pure™ + existe une possibilité
de réactions qui peuvent apparaitre soit immédiatement apres 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 a une mauvaise technique dinjection.

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

Des réactions dites d'hypersensibilité 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 I'injection ou aprés un délai de 2 a 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

- Contient des traces de lidocaine et est contre-indiqué pour les patients ayant des antécédents d'allergies a cette
substance.

« Ne pas injecter le Revanesse® Pure™ + au niveau du contour des yeux (cernes ou paupiéres).
« Les femmes enceintes ou qui allaitent ne doivent pas étre traitées avec le Revanesse® Pure™ +.

« Le Revanesse® Pure™ + 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® Pure™
+.

- Contient des traces de protéines bactériennes & Gram positif: Contre-indiqué pour les patients ayant des
antécédents allergiques a ce matériel.

« Ne jamais utiliser le Revanesse® Pure™ + en conjonction avec un laser, une lumiére pulsée intense, un gommage
chimique ou des traitements de dermabrasion.

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

« Les patients souffrant d’acné ou de toute autre maladie inflammatoire de la peau ne doivent pas étre traités avec
le Revanesse® Pure™ +.

« Les patients aux attentes déraisonnables ne doivent pas étre traités avec le Revanesse® Pure™ +.

« Les patients atteints de maladies auto-i ousuivant unei iie ne doivent pas étre traités avec
le Revanesse® Pure™ +.

« Les patients souffrant d‘allergies allergies multiples et sévéres ne doivent pas étre traités avec le Revanesse®
Pure™ +.

« Les patients atteints d'une maladie de la peau grave ou chronique au niveau des sites d'injection ou dans les zones
dinjections ne doivent pas étre traités avec le Revanesse® Pure™ +.

« Les personnes souffrant de troubles de la coagulation ou suivant une anticoagulothérapie ne doivent pas étre
traitées avec le Revanesse® Pure™ +.

« Les patients all ensibles a l'acide ne doivent pas étre traités avec le Revanesse® Pure™ +.
Il est impératif que les patients présentant des réactions inflammatoires indésirables pendant plus d'une semaine
en fassent 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® ou a Prollenium Medical Technologies Inc.

ADMINISTRATION ET POSOLOGIE
« Le Revanesse® Pure™ + ne doit étre injecté 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.

« Le Revanesse® Pure™ + 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.
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« Le produit doit étre conservé a température ambiante pendant les 30 minutes précédant lnjection.

- Sila peau devient blanche, lnjection doit étre immédiatement interrompue et la zone de I'injection doit étre
massée jusqu'a ce que la peau retrouve une couleur normale.

- Avant I'injection, faire sortir une goutte de liquide a la pointe de l'aiquille en exercant une légére pression sur
la seringue.

PRECAUTIONS D’EMPLOI

« Le Revanesse® Pure™ + 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® Pure™ + ne doit en aucun cas étre injecté dans une zone ol 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® Pure™ + n'entre jamais en contact avec cette
substance ou un instrument médical ayant été en contact avec cette substance.

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

- viter 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.

« La 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 l'enflure ou les rougeurs initiales aient disparu.

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

«Si, avant le traitement, vous avez utilisé de I'aspirine, des anti-i non-stéroidi is, de
la vitamine E a forte dose ou des médicaments similaires, sachez que cela peut accroitre les mquesd hématomes et
de saignements au niveau de la zone d'injection.

« Selon une estimation des risques toxicologiques de la lidocaine, la quantité administrée aux patients doit étre
limitée a 20 ml pour 60 kg de masse corporelle par an. Linnocuité d'injections en quantités plus importantes n'a
pas encore été confirmée.

« 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 figvres ne
doivent pas étre traités avant la disparition de leurs symptomes.

« Afin de minimiser les risques de complications potentielles, ce produit doit étre 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 l'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 I'emballage 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 a un usage unique; ne pas le réutiliser. Il existe un
risque dinfection ou de transmission de maladies transmissibles par le sang en cas de réutilisation.

« L'introduction du produit dans le systéme vasculaire peut entrainer une embolisation, '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® ne doit pas étre utilisée dans des zones a vascularisation élevée. Lapplication
dans de telles zones, comme la glabelle ou le nez, peut causer une embolie et des symptomes vasculaires
accompagnés de ['occlusion des vaisseaux de I'eeil (c.-a.-d., la cécité).

DUREE ET CONDITIONS DE CONSERVATION

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

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

La gradation sur la seringue n'est pas précise et doit servir de repére uniquement. La quamité a injecter sera
déterminée par I'utilisateur en fonction de ses observations visuelles et tactiles de la zone a traiter.

wl FABRICANT

Prollenium Medical Technologies, Inc.
138 Industrial Parkway North, Aurora, ON
14643, (anada



Rest Of The World

COMPOSITION

Hyaluronic acid 14mg/ml
Lidocaine 0.3% w/w
In phosphate buffered saline

DESCRIPTION

Revanesse® Pure™ -+ s a colorless, odorless, transparent and aqueous gel of synthetic origin. The gel is stored
ina pre-filled disposable syringe. Each box contains two Tml syringes of Revanesse® Pure™ + along with two
sterilized needles.

APPLICATION RANGE / INDICATIONS

Revanesse® Pure™ + is a hyaluronic acid gel that is indicated for the filling of medium size and deep wrinkles of
the face by injection into the middle part of the dermis layer. Revanesse® Pure™ -+ s injected into the dermis over
a course of treatments spaced 4 weeks apart.

ANTICIPATED SIDE EFFECTS

Physicians must inform patients that with every injection of Revanesse® Pure™ + 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

« Contains lidocaine and is contraindicated for patients with a history of allergies to such material.
« Do not inject Revanesse® Pure™ + into eye contours (into the eye circle or eyelids).

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

« Revanesse® Pure™ + 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® Pure™ +.

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

« Never use Revanesse® Pure™ + 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® Pure™ +.
« Patients with acne and / or other inflammatory diseases of the skin should not be treated with Revanesse® Pure™
+

« 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.

Itis 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®
family of products and / or to Prollenium Medical Technologies Inc. directly.

ADMINISTRATION & DOSAGE
« Revanesse® Pure™ + 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 as its 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® Pure™ + 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.

« 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.
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PRECAUTIONS
«Revanesse® Pure™ + should not be injected into an area that already contains another filler product as there is no
available clinical data on possible reactions.
« Revanesse® Pure™ + should not be injected into an area where there is a permanent filler or implant.

« Hyaluronic acid products have a known i with quaternary jium salts such as
chloride. Please ensure that Revanesse® Pure™ + never comes into contact with this substance or medical
instrumentation that has come into contact with this substance.
« Revanesse® Pure™ + should never be used for breast enlargement, or for implantation into bone, tendon,
ligament or muscle.
« 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 is a risk that the needle punctures could contribute
to another eruption of cold sores.
« If you are using aspirin, teroidal anti-i St. John's Wort of High doses of Vitamin E
supplements prior to treatment or any similar medl(anons be aware that these may increase bruising and bleeding
atthe injection site.
«Based on a toxicological risk assessment for lidocaine, patients should be limited to 20 mL per 60 kg (130 Ibs) body
mass per annum. The safety of injecting greater amounts has not been established.
«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.

WARNINGS
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.
« Introduction 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
hemorrhage, 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® family of products should not be used in areas that have high vascularity. Use in these areas such
asthe glabella and nose region has resulted in cases of vascular embolization and symptoms consistent with ocular
vessel occlusion (i.e.: blindness).

SHELF LIFE & STORAGE

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® Pure™ +
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 quide only. The amount of material to be
injected is best determined by visual and tactile assessment by the user.
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ZUSAMMENSETZUNG

14mg/ml
Lidocain 0.3% w/w
In Phosphat-gepufferter Kochsalzlosung

BESCHREIBUNG

Revanesse® Pure ™ + ist ein Gel, das zur

durch Injektion in die Haut angewendet wird. Die Implantanonsdauer hangl von der Tiefe und dem Ort der
Injektion ab und betragt durchschnittlich 4 Wochen.

ANWENDUNGSBEREICH / INDIKATION

Revanesse® Pure™ + ist ein Hyaluronsauregel zum Auffiillen von mittleren und tiefen Gesichtsfalten durch Injektion
in die mittlere Dermisschicht. Revanesse® Pure™ + wird in Behandlungen im Abstand von 4 Wochen in die Dermis
injiziert.

ZU ERWARTENDE NEBENWIRKUNGEN

Arzte miissen die Patienten dariiber aufklaren, dass bei jeder Injektion von Revanesse® Pure™ + méglicherweise
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 Verhértungen an der Einstichstelle sind ebenfalls maglich.
«Schlechte F wegen falscher Ei i

act Produkten ist iiber Granulome und
Uberempﬁndllthken benchiet worden. Es ist 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,
Sc und Verha an der i

Diese Reaktionen begannen entweder kurz nach der Injektion oder 2 — 4 Wochen spater 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
« Enthélt Spuren von Lidocain und ist fiir Patienten mit anamnestisch bekannter Allergie auf diese Substanz
kontraindiziert.

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

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

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

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

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

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

« Patienten unter 18 Jahren sollten nicht mit Revanesse® Pure™ + behandelt werden.

« Patienten mit Akne und/oder anderen entziindlichen Hauterkrankungen sollten nicht mit Revanesse® Pure™ +
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.
« Gerinnungsstorungen 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®
-Produktfamilie und/oder Prollenium Medical Technologies Inc. Direkt gemeldet werden.

VERABREICHUNG & DOSIERUNG
« Revanesse® Pure™ + 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, mussen sie Giber die Indikationen des Verfahrens sowie iiber dessen
und tiber mdgliche aufgeklart werden.

« Die zu behandelnde Stele muss sorgfaltig 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® Pure™ + und die beigepackten Nadeln sind nur fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt. Nicht
wiederverwenden. Im Falle einer Wiederverwendung besteht ein Infektionsrisiko oder ein Risiko der Ubertragung
von Blutkrankheiten.
« Das Produkt vor der Injektion 30 Minuten lang bei Zimmertemperatur aufbewahren.
« 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.
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« 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® Pure™ + nicht in
eine Stelle eingespritzt werden, die bereits ein anderes Fiillerprodukt enthélt.

« Revanesse® Pure™ + nicht in ein Gebiet einspritzen, das einen Dauerfiiller bzw. ein Implantat enthalt.
+Hyaluronsdure-Produkte ~ sind ~ bekanntlich unvertrdglich mit quartiren ~Ammoniumsalzen  wie
Benzalkoniumchlorid. Bitte sicherstellen, dass Revanesse® Pure™ + niemals mit dieser Substanz oder mit
medizinischen Instrumenten, die mit dieser Substanz in Kontakt waren, in Beriihrung kommt.

« Revanesse® Pure™ + niemals fiir BrustvergroBerungen oder zur Implantation in Knochen, Sehnen, Bander oder
Muskeln verwenden.

- Die behandelte Stelle wahrend 12 Stunden nach der Injektion mdglichst 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 anfénglichen Schwellungen und Rétungen zuriickgegangen sind.

« Falls Sie friiher an Kalteflecken im Gesicht gelitten haben, besteht das Risiko, dass die Nadeleinstiche erneut zu
einem Ausbruch von Kalteflecken beitragen konnen.

« Falls Sie vor der Behandlung Aspirin, nicht-steroidale
oder hohe Dosen von Vitamin E-Zusdtzen oder &hnliche Substanzen einnehmen, ist damit zu rechnen, dass an der
Einstichstelle Blutergiisse oder Blutungen auftreten konnen.

« Basierend auf einer toxikologischen Risikobewertung fiir Lidocain sollten Patienten auf ein Einnahme von 20 mL
per 60 kg (130 Ibs) Korpergewicht pro Jahr beschrankt werden. Die Sicherheit beim Spritzen von groBeren Mengen
wurde noch nicht belegt.
« 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 tiber ausreichendes Wissen iiber die Anatomie der
Injektionsstelle und und dem Bereich darum verfiigen, verwendet werden.

« Medizinische Fachkrfte sind dazu halten, alle Risiken einer -Injektion vor
der Behandlung mit ihren Patienten zu besprechen und sicherzustellen, dass die Patienten iber Anzeichen und
Symptome eventueller Komplikationen informiert sind.

WARNHINWEISE

Bitte sicherstellen, dass der Verschluss der Schachtel nicht zerstort und die Sterilitat 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 Einfilhrung des Produkts in das GefaBsystem kann zur Embolisierung oder zum Verschluss von GefaRen, zu
Ischdmie 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 Ischamie, Himblutung mit daraus resultierendem Schlaganfall,
Hautnekrose und Zerstorung der darunter liegenden Gesichtsstrukturen.

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

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

Das gesamte Spektrum an Revanesse®-Produkten sollte nicht in Bereichen eingesetzt werden, die eine hohe
Vaskularitat aufweisen. Die Verwendung in Bereichen wie der Glabella und der Nasengegend hat zu Féllen von

i und zu von okularem Gefal (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 richtige Injekti hnikist idend fiir den folg &die P
Revanesse® Pure™ + darf nur von qualifizierten Fachkraften ei itzt werden, die nach den ortlich gellenden
Gesetzen und Normen 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.
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COMPOSITION

Acide i 14mg/ml
Lidocain 0.3% w/w
Dans un tampon phosphate salin

DESCRIPTION

Le Revanesse® Pure™ + 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® Pure™ + de 1,0 ml
ainsi que deux aiguilles stérilisées.

APPLICATIONS / INDICATIONS

Le Revanesse® Pure™ + est un gel a 'acide hyaluronique préconisé pour combler les rides moyennes et profondes
du visage par une injection dans la partie médiane du derme. Revanesse® Pure™ + est injecté dans le derme au
cours de traitements espacés de 4 semaines.

EFFETS SECONDAIRES POSSIBLES

Les médecins doivent informer les patients quavec chaque injection de Revanesse® Pure™ + existe une possibilité
de réactions qui peuvent apparaitre soit immédiatement apres 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 a une mauvaise technique dinjection.

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

Des réactions dites d'hypersensibilité 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 I'injection ou aprés un délai de 2 a 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

- Contient des traces de lidocaine et est contre-indiqué pour les patients ayant des antécédents d'allergies a cette
substance.

« Ne pas injecter le Revanesse® Pure™ + au niveau du contour des yeux (cernes ou paupiéres).
« Les femmes enceintes ou qui allaitent ne doivent pas étre traitées avec le Revanesse® Pure™ +.

« Le Revanesse® Pure™ + 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® Pure™
+.

- Contient des traces de protéines bactériennes & Gram positif: Contre-indiqué pour les patients ayant des
antécédents allergiques a ce matériel.

« Ne jamais utiliser le Revanesse® Pure™ + en conjonction avec un laser, une lumiére pulsée intense, un gommage
chimique ou des traitements de dermabrasion.

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

« Les patients souffrant d’acné ou de toute autre maladie inflammatoire de la peau ne doivent pas étre traités avec
le Revanesse® Pure™ +.

« Les patients aux attentes déraisonnables ne doivent pas étre traités avec le Revanesse® Pure™ +.

« Les patients atteints de maladies auto-i ousuivant unei iie ne doivent pas étre traités avec
le Revanesse® Pure™ +.

« Les patients souffrant d‘allergies allergies multiples et sévéres ne doivent pas étre traités avec le Revanesse®
Pure™ +.

« Les patients atteints d'une maladie de la peau grave ou chronique au niveau des sites d'injection ou dans les zones
dinjections ne doivent pas étre traités avec le Revanesse® Pure™ +.

« Les personnes souffrant de troubles de la coagulation ou suivant une anticoagulothérapie ne doivent pas étre
traitées avec le Revanesse® Pure™ +.

« Les patients all ensibles a l'acide ne doivent pas étre traités avec le Revanesse® Pure™ +.
Il est impératif que les patients présentant des réactions inflammatoires indésirables pendant plus d'une semaine
en fassent 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® ou a Prollenium Medical Technologies Inc.

ADMINISTRATION ET POSOLOGIE
« Le Revanesse® Pure™ + ne doit étre injecté 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.

« Le Revanesse® Pure™ + 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.
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« Le produit doit étre conservé a température ambiante pendant les 30 minutes précédant lnjection.

- Sila peau devient blanche, lnjection doit étre immédiatement interrompue et la zone de I'injection doit étre
massée jusqu'a ce que la peau retrouve une couleur normale.

- Avant I'injection, faire sortir une goutte de liquide a la pointe de l'aiquille en exercant une légére pression sur
la seringue.

PRECAUTIONS D’EMPLOI

« Le Revanesse® Pure™ + 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® Pure™ + ne doit en aucun cas étre injecté dans une zone ol 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® Pure™ + n'entre jamais en contact avec cette
substance ou un instrument médical ayant été en contact avec cette substance.

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

- viter 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.

« La 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 l'enflure ou les rougeurs initiales aient disparu.

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

«Si, avant le traitement, vous avez utilisé de I'aspirine, des anti-i non-stéroidi is, de
la vitamine E a forte dose ou des médicaments similaires, sachez que cela peut accroitre les mquesd hématomes et
de saignements au niveau de la zone d'injection.

« Selon une estimation des risques toxicologiques de la lidocaine, la quantité administrée aux patients doit étre
limitée a 20 ml pour 60 kg de masse corporelle par an. Linnocuité d'injections en quantités plus importantes n'a
pas encore été confirmée.

« 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 figvres ne
doivent pas étre traités avant la disparition de leurs symptomes.

« Afin de minimiser les risques de complications potentielles, ce produit doit étre 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 l'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 I'emballage 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 a un usage unique; ne pas le réutiliser. Il existe un
risque dinfection ou de transmission de maladies transmissibles par le sang en cas de réutilisation.

« L'introduction du produit dans le systéme vasculaire peut entrainer une embolisation, '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® ne doit pas étre utilisée dans des zones a vascularisation élevée. Lapplication
dans de telles zones, comme la glabelle ou le nez, peut causer une embolie et des symptomes vasculaires
accompagnés de ['occlusion des vaisseaux de I'eeil (c.-a.-d., la cécité).

DUREE ET CONDITIONS DE CONSERVATION

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

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

La gradation sur la seringue n'est pas précise et doit servir de repére uniquement. La quamité a injecter sera
déterminée par I'utilisateur en fonction de ses observations visuelles et tactiles de la zone a traiter.
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COMPOSIZIONE

Acido aluronico 14mg/ml
Lidocaina 0.3% w/w
In tampone fosfato salino

DESCRIZIONE

Revanesse® Pure™ + & un gel incolore, inodore trasparente e acquoso, di origine sintetica. Il gel é conservato in
una siringa pre-riempita usa e getta. Ogni confezione contiene due fiale da 1 ml. di Revanesse® Pure™ + e due
aghi sterilizzati.

USI / INDICAZIONI

Revanesse® Pure™ + & un gel a base di acido ialuronico indicato per il riempimento di rughe profonde e di medie
dimensioni del viso mediante iniezione nella parte centrale dello strato di pelle. Revanesse® Pure™ + & iniettato nel
derma i trattamenti con intervalli di 4 settimane.

EFFETTI COLLATERALI PREVISTI

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

+Possibili reazioni collegate all’iniezione come: eritema transiente, gonfiore, dolore, prurito, scoloramento o
sensibilita sul sito dell'iniezione. Queste reazioni possono perdurare una settimana.

« Possibili noduli o indurimento sul sito dell‘iniezione.
« 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 dinatura 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 si 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

« Contiene tracce di lidocaina ed & controindicato per pazienti che abbiano un'anamnesi di allergia a tale sostanza.
« Non iniettare Revanesse® Pure™ + intorno agli occhi (area perioculare o palpebre).

« Donne gravide o che sono in periodo di non dovrebbero essere trattate con Revanesse® Pure™ +.

« Revanesse® Pure™ + & 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® Pure™ +.

- Contiene tracce di proteine batteriche positive ed é controindicato per pazienti che presentano reazioni allergiche
a tale materiale.

« Non usare mai Revanesse® Pure™ -+ in abbinamento a trattamento laser, luce pulsante intensa, peeling chimico
o dermoabrasione.

« Non trattare con Revanesse® Pure™ + i pazienti di eta inferiore a 18 anni.
« Pazienti con acne e/o altre malattie infiammatorie della pelle non dovrebbero essere trattati con Revanesse®
Pure™ +.

« Il 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 croniche 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 inflammatorie avverse che persistano per pid di una settimana devono contattare

il proprio medico. trattate in modo T esempio
con corticosteroidi o antibiotici}. Tutti gli altri tipi di reazioni avverse dovrebbero essere riportati d|renameme al
Idistvibutore autorizzato della gamma di prodotti Revanesse® e/o direttamente a Prollenium Medical Technologies
nc.

SOMMINISTRAZIONE E DOSI
« Revanesse® Pure™ + 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 sottoposta a deve essere disil
inambiente sterile.

« Iniettare il prodotto lentamente applicando la minima pressione necessaria.

« La confezione di Revanesse® Pure™ + e gli aghi contenuti nella confezione sono per uso singolo. Non riutilizzarli.
Se riutilizzati, c® il rischio di infezione o di malattie a trasmissione ematica.

- Mantenere il prodotto a temperatura ambiente per 30 minuti prima dell‘iniezione.

« Se la pelle assume un colore bianco (scolorimento), lniezione deve essere immediatamente arrestata e I'area
massaggiata fino a quando la pelle non ritorni al suo colore normale.

« Prima dell'iniezione premere sullo stantuffo della siringa fino a quando non appaia una piccola goccia sulla punta
dell'ago.

molto acc

Assicurarsi che l'iniezione avvenga
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PRECAUZIONI
« Revanesse® Pure™ + 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® Pure™ + 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® Pure™ + non venga a contatto con questa sostanza o con
strumenti medici che le siano stati a contatto.

« Revanesse® Pure™ + non dovrebbe mai essere utilizato per aumento del seno o per impianti nell'osso, tendine,
legamento o muscolo.

« Evitare di toccare I'area trattata per 12 ore dopo l'iniezione ed evitare l'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) o 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.

« Valutazione basata su un rischio tossicologico per la lidocaina, i pazienti dovrebbero limitarsi a 20 mL per 60
kg (130 libbre) di massa corporea all'anno. La sicurezza dell'iniettare maggiori quantita non é stata dimostrata.

« 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.

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

- L'introduzione del prodotto nel sistema vascolare pud 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 pili profonde del viso.
« Interrompere immediatamente I'iniezione se il paziente presenta uno dei sequenti 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® 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
I'occlusione dei vasi oculari (es: la cecita).

DURATA E CONSERVAZIONE

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

NOTE: La tecnica corretta di iniezione & cruciale per il successo del trattamento e la soddisfazione del cliente.
Revanesse® Pure™ + 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 quida. La dose di prodotto da
iniettare & determinata meglio da una valutazione visiva e tattile da parte dell'utilizzatore.
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COMPOSICION
Acido hialurénico
Lidocaina
En tampon fosfato salino

DESCRIPCION

Revanesse® Pure™ + 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 ml de Revanesse® Pure™ +, ademas de
dos aqujas esterilizadas.

INTERVALO DE APLICACION/INDICACIONES

Revanesse® Pure™ + es un gel de dcido hialurdnico utilizado para rellenar las arrugas de la cara que tengan un
tamaiio mediano o estén muy pronunciadas, al inyectarlo en el drea media de la dermis. Revanesse® Pure™ + se
inyecta en la dermis durante un curso de tratamientos separados por 4 semanas.

14mg/ml
0.3% w/w

EFECTOS SECUNDARIOS ANTICIPADOS

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

« Pueden presentarse reacciones relacionadas con la inyeccidn, como eritema pasajero, hinchazn, dolor, picazén,
decoloracién o sensibilidad en la zona de la inyeccion. Estas reacciones pueden durar hasta una semana.

«También son posibles los nddulos o induracién en la zona de la inyeccion.

« Bajo rendimiento del producto debido a una técnica de inyeccién no adecuada.

« Se han registrado casos de necrosis glabelar, formacion de abscesos, granulomas e hipersensibilidad tras la
aplicacién de productos de &cido hialurdnico. 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 a 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 rapida y desaparece espontdneamente 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

« Contiene rastros de lidocaina y esta en pacientes con dealergia a dicho elemento.
« No inyecte Revanesse® Pure™ + dentro del contorno de los ojos (dentro de las ojeras ni los parpados).

« Las mujeres embarazadas o que estan en periodo de lactancia no deberian utilizar Revanesse® Pure™ +.

+ Revanesse® Pure™ + fue hecho tnicamente para uso intradérmico y no debe inyectarse en los vasos sanguineos

Esto puede causar una oclusidn y una embolia.
« Los pacientes que d llan cicatrices hipertrd deberian utilizar Revanesse® Pure™ +.

- Contiene trazas de proteinas bacteriales grampositivas y esta contraindicado para pacientes con antecedentes
de alergias a las mismas.

« Nunca use Revanesse® Pure™ + en combinacion con tratamientos de laser, luz pulsada intensa, exfoliacion
quimica o dermabrasion.

«Los menores de 18 afios no deberian utilizar Revanesse® Pure™ +.

« Los pacientes con acné u otras enfermedades inflamatorias de la piel no deberian utilizar Revanesse® Pure™ +.
« Los pacientes que tienen expetta(lvas inalcanzables.
« Los pacientes con que estan recibiendo il

« Los pacientes que presentan alergias severas miiltiples.

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

« Defectos de coagulacion o necesidad de terapia anticoagulante.

« Los pacientes con sensibilidad al acido hialurdnico.

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® o a Prollenium Medical Technologies Inc. directamente.

ADMINISTRACION Y DOSIS
« Revanesse® Pure™ + sélo deberia inyectarse bajo la supervisidn 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 potenciales efectos secundarios no deseados.

« Debe desinfectar a fondo el drea que serd tratada. Asegiirese de inyectar s6lo en condiciones estériles.
« Inyecte el producto lentamente y aplique la presion minima necesaria.

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

- Mantenga el producto a temperatura ambiente durante 30 minutos antes de aplicar la inyeccion.

« Si la 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 coloracion normal.

« Antes de aplicar la inyeccion, presione el émbolo de la jeringa hasta ver una pequena gota en la punta de la aguja.

PRECAUCIONES

«Revanesse® Pure™ + no debe inyectarse en un rea que contenga otro producto de relleno, ya que no existen datos
clinicos sobre las posibles reacciones.
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« Revanesse® Pure™ + no debe inyectarse en un drea que tenga un producto de relleno o implante permanente.

« Los productos de acido hialurdnico presentan una incompatibilidad conocida con las sales de amonio cuaternario,
como el cloruro de benzalconio. Asegtirese de que Revanesse® Pure™ + nunca entre en contacto con esta sustancia
0 con un instrumento médico que haya estado en contacto con dicha sustancia.
« Revanesse® Pure™ + no deberia usarse nunca para aumentos mamarios, ni para implantes en huesos, tendones,
ligamentos o misculos.
« No toque el drea tratada durante las 12 horas posteriores a la inyeccidn y evite la exposicion prolongada a la luz
solar, los rayos UV y el frio y calor extremos.
« Hasta que la hinchazén y el enrojecimiento iniciales hayan desaparecido, no exponga la zona tratada al calor
intenso (por ejemplo: no vaya a camas solares ni tome sol) ni al frio extremo.
« Siya ha sufrido de herpes bucales, existe un riesgo de que el pinchazo de la aguja cause otra erupcion de dichos
herpes.
« Si toma aspirina, antiinflamatorios no esteroides, hierba 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 inyeccion.
- Segtin una evaluacién de los riesgos toxicoldgicos de la lidocaina, los pacientes deberian limitarse a 20 ml por
cada 60 kg (130 Ib) de masa corporal al afio. No se ha determinado si es sequro inyectarse cantidades mayores.
« Atin no se ha determinado si su uso es sequro en pacientes menores de 18 afios 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.
« Afin 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 recomlenda a los médicos analizar con sus pacientes todos los posibles riesgos de las inyecciones en tejidos
land yque de que los pacientes conozcan los signos y sintomas de las posibles

mmph(aclunes.

ADVERTENCIAS

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.

« El 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 inyeccién 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® no debe ser utilizada en dreas de alta vascularizacion. Su uso en estas dreas,
como laregion glabelary nasal, ha pi do casos de embolizacion vasculary sint on oclusion
de venas retinianas (es decir, ceguera).

VIDA UTIL Y ALMACENAMIENTO

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 inyeccion correcta para que el tratamiento sea exitoso y el paciente esté
satisfecho. Solamente un médico calificado segiin las leyes y normas locales deberia inyectar Revanesse® Pure™ +.

La graduacion en la jeringa no es precisa y sélo debera usarse como guia. La mejor manera de determinar la
cantidad de material que debe inyectarse es mediante una evaluacion visual y téctil por parte del usuario.
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COMPOSICAO

Acido hialurdnico 14mg/ml
Lidocaina 0.3% w/w
Em solugdo salina Fosfato tamponada

DESCRIGAO

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

ALCANCE DA APLICAGAO /INDICAGOES

Revanesse® Pure™ + é um gel &cido hialurdnico indicado para o preenchimento de rugas médias e profundas a ser
injetado no meio da camada da derme. Revanesse® Pure™ + € injetado na derme em um curso de tratamentos
com intervalo de quatro semanas.

EFEITOS COLATERAIS PREVISTOS

0s médicos devem informar os pacientes de que com cada injecao de Revanesse® Pure™ + existem reagdes adversas

em potencial que podem ocorrer imediatamente apds a aplicacdo ou que poderao ser tardias. Essas reagdes
incluem, mas nao estao limitadas a:

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

« Nodulos ou endurecimento sao também possiveis no local da aplicacao.
« Mau desempenho do produto devido a técnica nao apropriada da aplicagdo.

« Necrose na regido glabelar, formagéo de abcesso, granulomas e hipersensibilidade foram relatados apds injecdes
de produtos com &cido hialurdnico. £ importante os médicos levarem estes dados em considerago, baseados em
cada caso.

As reades 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 é restrita e resolve-se
espontaneamente com o tempo. Entretanto, é imperativo que os pacientes com reacoes de hipersensibilidade
contatem o seu médico imediatamente para uma avaliagao. Os pacientes com mdiltiplas reagdes alérgicas devem
ser excluidos do tratamento.

CONTRA-INDICAGOES
- Contém pequenas

material.

- Nao injetar Revanesse® Pure™ + no contorno dos olhos (no circulo do olho ou palpebras).

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

« Revanesse® Pure™ + 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 ndo devem ser tratados com Revanesse® Pure™ +.

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

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

« Pessoas menores de 18 anos nao devem ser tratadas com Revanesse® Pure™ +.
« Pacientes com acne e/ou outras doencas inflamatdrias da pele ndo devem ser tratados com Revanesse® Pure™ +.
« Pacientes com expectativas que nao podem ser cumpridas.
« Pacientes com desordens autoimunes ou sob imunoterapia.
« Pacientes com mdiltiplas alergias severas.
« Pacientes com doenga de pele crénica ou aguda no local ou perto do local da injecao.
« Defeitos de coagulagdo ou sob terapia anti-coagulante.
« Pacientes com sensibilidade ao dcido hialurdnico.

4 imprescindivel que os pacientes com reagdes inflamatorias adversas que persistirem por mais de uma semana as
édice dicdes devem ser tratada moe cor

de lidocaina e é cont

indicado para pacientes com histdria de alergia a esse

aumnzadu

antibidticos). Todos os outros tipos de reades ad ser
da familia de produtos Revanesse® e/ou ao Prollenium Medical Te(hnologles Inc. dlretamenle

ADMINISTRAGAO E DOSAGEM
« Revanesse® Pure™ + s 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
contraindicagdes e dos efeitos colaterais indesejaveis em potencial.

« A drea aser tratada deve ser desinfetada completamente. Certifique-se de injetar somente sob condiges estéreis.
« Injete o produto lentamente e aplique a menor quantidade necessaria de pressao.

« Revanesse® Pure™ + e as agulhas que acompanham sao para uso tinico. Ndo reutilizar. Se reutilizado, hé um risco
deinfeccdo ou de transmissao de doengas através do sangue.

« Mantenha o produto em temperatura ambiente por 30 minutos antes de injeta-lo.

« Se a pele ficar branca (branqueamento), a injecdo 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.
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PRECAUCOES

« Revanesse® Pure™ + nao deve ser injetado numa drea que ja contenha outro produto de preenchimento, ja que
nao existem dados clinicos disponiveis sobre as possiveis reaoes.

- Revanesse® Pure™ + ndo deve ser injetado numa drea onde exista um preenchimento ou implante permanente.

« Produtos com acido hialuronico tém uma incompatibilidade conhecida com sais de amanio quartenério, tais como
cloreto de benzalcdnio. Certifique-se de que o Revanesse® Pure™ + nunca entre em contato com esta substéncia ou
com instrumentagao médica que tenha sido contaminada com esta substancia.

« Revanesse® Pure™ + 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 injegao e evite exposicao prolongada a luz do sol, a raios UV, bem
como ao frio e o calor extremo.

« Até que o inchaco inicial e vermelhiddo tenham passado, ndo exponha a drea tratada ao calor intenso (por
exemplo: soldrio e banho de sol) ou frio extremo.

« Se vocé jd teve previamente herpes facial, existe um risco de que a puncéo da aqulha possa contribuir para outra
erupcao de herpes.

« Sevocé 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.

« Com base em uma avaliagao de risco toxicoldgico da lidocaina, os pacientes nao devem exceder 20 ml por 60 kg
(130 libras) de massa corporal por ano. A seguranga quanto a injetar maiores quantidades nao foi testada.

« A sequranga 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 injecao e da
regiao ao redor.

- Erecomendavel que os profissionais de satide discutam todos os possiveis riscos de uma injecao nos tecidos moles
com seus pacientes antes do tratamento e certifiquem-se de que os pacientes tém conhecimento dos sinais e
sintomas das possiveis complicages.

AVISOS

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

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

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

« nterrompa a injecdo imediatamente se o paciente apresentar um dos sequintes sintomas: alteragdes na visao,
sinais de acidente vascular cerebral, pele palida ou dor incomum durante oulogo apés o pvo(ed\menm

« Caso ocorra injegao intravascular, o paciente deve receber i médico imedi [
seravaliado por um especialista.

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

TEMPO NA PRATELEIRA E ARMAZENAMENTO

A validade esta 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 satisfagdo do paciente. Revanesse®
Pure™ -+ 50 deve ser injetado por um médico qualificado de acordo com as leis e normas locais.

A graduagdo na seringa nao € 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 utilizagdo do tato por parte do usudrio.

wd FABRICANTE

Prollenium Medical Technologies, Inc.
138 Industrial Parkway North, Aurora, ON
14643, (anada



Rest Of The World

COCTAB

Kucnota 14mr/mn
Nngokan 0,3% w/w
B docdarHom bydepHom pactope
OMUCAHUE

Revanesse® Pure™ + 370 npospauhblil relb Ha BOAHOW OCHOBe, 063 BETa W 3anaxa, CUHTETMYECKOrO
TIPONCKOXAEHNA. [eNlb HAXOUTCA B 3aN0ONHEHHOM 0[HOPa30BOM wrpiLie. B Kaxaoit Kopobke copepxutca 2
wnpuua ¢ 1 mn Revanesse® Pure™ + Kaxablii U 2 CTepUnbHbIe UMbl

OBJIACTb MPUMEHEHUA / MOKA3AHUA

rv

« layvenTam ¢ ayToMMMYHHbIMI PacCTPOiICTBAMM WA

- Ecw Koxa npuoGpetaer Genbii et (6neaHeeT), uHbeKunA A0mKHa GbiTb HemesIeHHo nperaueua Koy B
06naCTH MHBEKWUM HYXHO MACCUPOBATb A0 BO3BPALLIEHNA €€ eCTECTBEHHOTO LBeTa.

« Tepep nHbEKIVeii HyXHo HaZaBUTb Ha NopLLIeHb WNPULA 40 NOABNEHNA MaNeHbKOI Kanaul Ha KOHLE UTibl.

MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTU
« Revanesse® Pure™ + Henb3s BBOAWTb B 061aCTb, cofiepxaliiylo pyroii punnep, Tak Kak B HacToslijee BPema HeT
KNMHUYECKUX AaHHBIX 0 BO3MOXHbIX B TaKOM C/ly4ae peakuuax.

+ Revanesse® Pure™ + Henlb3 BBOAWTb B 061aCTb, COAEPXaLLYI0 NEPMAHEHTHbI Guanep Wi UMnNaHTar.

Revanesse® Pure™ + npeyicTansieT co6oii refib Ha 0CHOBE ranypOHOBO/i KCNOTbI, KOTOPbIii Aana
3an0/IHeHIA CPeHUX U TNY6OKYIX MOPLLIVH NIMLIa COCOBOM UHBEKLIMY B CPE/IHION YacTb oA AepMbl. Revanesse®
Pure™ + BBOAWTCA MHTPaZIepManbHO B TeueHUe BCero NepuoAa NeyeHms C UHTePBANOM B 4 Heflenu.

BO3MO?KHbIE MOBOYHbIE SOOEKTbI

Jlevauywit Bpay 06A3aH Co0BLYMTL NALMEHTY 0 TOM, uTo NpU Nl060I MHBEKLMK Revanesse® Pure™ + cywecTayer
PYICK Pa3BUTHA HeBRAronpUATHBIX MOCTEACTBHIA, KOTOPble MOTYT MOABUTBCA Yepe3 HeKoTopoe BpeMS W Cpasy
nocne BgeAeHN npenapara. 3T NOCTEACTBILA BKAKOYAIT B (&0, B YacTHOCTH:

« TloCTUHBEKUWOHHbIE PeaKiyuy, Takue Kak NPEXoAALLIas 3puTeMa, Tek, 6o, 3y4, 6eAHOCTb Wi NoBbiLUeHHaA
UyBCTBUTENbHOCT B MeCTe MHBeKLM. Takue peaKuii MOTyT IPOAOMKATLCA B TeueHite Heaenu.

« Y3eKW Uni YNNIOTHEHUA, KOTOpbie TaKxke MOryT 06pa30BbIBaTbCA B 06MACTI MHbEKLMH.
« Hu3kyto 5GdeKTUBHOCTL Npenapara 13-3a HeNPaBHTIbHOM TEXHUKI er0 BBECHNA.

« Hekpo3 B rnaBennapHoii 3oHe, GopmupoBaHue abcuecca, pasBuTHe PaHyneM i TUNEPUYBCTBUTENbHOCTD
Gbini OMUCaHbI MU MPOBEAEHIM MHDBEKLIWI NPOAYKTOB TMAnypOHOBOI KUCHOTHI. HeoGxogumo umeTb B Bitay
BO3MOXHOCTb PA3BHTIIA 3TX PeaKLWii B K&XKAOM KOHKDETHOM Cryuae.

PeaKiyus, ONMCaHHan Kak UCTUHHAA mnepuyacmmenhuocm Gbina BbIAB/IEHa B MeHee Yem OJHOM Cyuae Ha
1500 npouezyp neyenus. Oxa oTeke u MecTa BBe\EHUA npenapara,
KOTOPbIe COXPaHANMCH 0/ITOE BPeMs.

3T peaKiyun NPOABAANNCH BCKOPe NOCE UHBEKLMN WM Yepe3 2-4 Heenk 1 ONUCHIBANCL Kak Cnabble win
YMepeHHble, Co CPEAHeii NPOAOMKUTENbHOCTbIO 2 Heften. 00bIYHO 3TH Peakiyuy He TpeGyloT AONONKUTENbHOMD
KOHTPOAA W MPOXOAAT CAMOCTOATENbHO Yepe3 HekoTopoe Bpewsl. Tem He MeHee, NaLMeHTaM C peakyeli o Tuny
TUNepUYBCTBUTENLHOCTH HEOBXOMMO 06A3aTeNbHO 0BPATUTBCA K Bpady ANA OLeHKM COCTORHUA. MaluenTam ¢
MHOKECTBEHHBIMU NIEPrUYECKUMM PeaKLMAMI NOJ0BHOR ledeHie NPOBOANTL 3anpelLiaeTcs.

MPOTUBOMOKA3AHUA
« CopepmT NA0KaVH M NPOTMBONOKA3aH ANA NAUMEHTOB C a/Neprueii Ha AaHHbIii MaTepuan.

« Revanesse® Pure™ + Henb3A BBOAUTb B 0611acTb BOKPY a3 (HenocpeACTBeHHO BOKPYT rnasa WAn B BeKO).
«Revanesse® Pure™ + Henb3A NPUMEHATD NP 6epeMeHHOCTI U NaKTaLuu.

« Revanesse® Pure™ + npep| TONbKO AN [lle
KPOBEHOCHbIE COCY/bl. ITO MOXET NPUBECTIA K 3akynopKe COCYAa U BbI3BaTb 3mMBonHo.

+ MaluenTam o CKNOHHOCTbI0 K 06Pa30BaHMIo TUEPTPOYUIECKIX PYBLIOB He CTOMT MCMONb30BaTh Revanesse®
ure™ +.

Ero Henb3A BBOAUTS B

. T ii_KWCNOTbI, KaK W3BECTHO, HECOBMECTUMBI C YETBEPTHUHbIMI aMMOHUEBLIMU
CONAMY, TaKUMM KaK XNopWA Gen3ankonus. Y6eauTech, uto Revanesse® Pure™ + He KOHTaKTUpyeT ¢ 3Tum
BeLLeCTBOM Uk Kakum-nu6o VIHCTPYMEHTOM, BCTYNABLUKMM C HUM B KOHTaKT.

« Revanesse® Pure™ + Henlb3A UCMONb30BaTh /418 YBESMYEHHUA MONOUHBIX XKenle3, a Takie BBOAUTD B KOCTH,
CYXOKUNS, CBAZKY 1 MbILULbI.

« K obnactu WHBEKLMK He CTouT I'IpMKdCdTh(ﬂ B TeueHue 12 4acoB nocne BBeJeHNA npenapata, Takxe cneayet
obeperarb ee o TBUA BeTa, y , CLLIKOM HU3KYX
WV BbICOKUX Temneparyp.

« Noka He npoiigyT 067acTb BBeACHNA Npenapara
AEM(TBMIO 0YeHb Bbl(DKOM (HaanMep, B CONAPUM ¥ NPU NPUHATUN CONHEYHBIX sann) VNN OYeHb HU3KOI
Temneparypbl.

« Ecwm pablue y Bac Ha nuue nosBAAAMCH repneTiyeckie BbiCbINaHM, CYLLECTBYET PUCK BO3HUKHOBEHMA
MOBTOPHbIX BbICbINaHNii B MeCTe YKOIOB MFIOiA.

« Mprem acnupuHa, HECTEPOUAHDIX NPOTUBOBOCMANUTENbHbIX Mpenapatos, ButamuHa E St. John's Wort unu
APYFUX CXOXKUX nepes MOXET yBeUYHTL PUCK PA3BUTIA FeMaToMbl WiH
KPOBOTEUEHIA B MeCTE MHDEKLIIM.

« Ha 0CHOBE TOKCUKOAIOTMYECKOIA OLIEHKH PICKa 1A AWAOKAMHA, NALIMEHTbI AOMKHbI ObiTb OrpaHMueHbl 20 MA Ha
60 kr (130 hyHTOB) Macchl Tena B roa. beonacHocTb BBeAeHA 60bLLEro 06bema He YCTaHoBeHa.

« Be30nacHoCTb C0AIb30BaHIA ANA NaLLeHTOB B BO3PaCTe [0 18 fieT AU CTapluie 65 f1eT He YCTaHoBNEHa.

-k CABHBIMM GonesHu UNIA BUPYCHBIMU UHGEKLMAMM, TPUNNIOM UnU
aKTUBHOI ii nevenie He A 110 YCTPAHEHIA [JaHHbIX CUMITOMOB.

+ InA MUHUMUALMA PUCKOB BOSMOXHBIX OCTOXHEHHIA AaHHbIA NPeNapar 0MKEH UCMONb30BATbCA TONbKO
MEUUMHCKIMU CeLUaniCTami, KOTOpble UMEIOT COOTBETCTBYIOLLYI0 MOATOTOBKY U OMbIT, @ Takke 06agaior
3HQHUAMM B 067ACTH HATOMUH Y4aCTKA BOKPYI MECTa MHBEKIUM.

. CnewmanicTam 5 06cyauTD ¢ PUCKM UHbEKIWii
B MATKWE TKaHW 10 Hauana neveHits, a Takke PasbACHUTH NAMeHTaM NPUHAKM U CHMITOMbI BO3MOXHBIX
OCNOXKHEHMiA.

NPEAOCTEPEXXEHUE

Y6eauTech B TOM, 4TO repMETHYHOCTb YNaKOBKY He 6bina HapylueHa W CTepUNbHOCTb NpenapaTa CoxpaHeHa.

NpoBepbTe cpoK rogHOCTH npenapm flepeA, Ucnonb3oBanwem. [laHbiii npnnyn npeHasHaueH TONbKo AnA
ero nosTopHo. My CyLLECTBYET PUCK

MHOEKLIA patnpochaueum 3a60neBakMii, nepenammwxcﬂ yepe3 Kposb.

« BBesieHue npenapata B COCYANCTYIO CUCTEMY MOXET NPUBECTH K IMB0NMM, 3aKynopKe COCYA0B, MLLEMMM WA

- COePXHT CnefloBble KOTMYeCTBa r Benkos, np
CU3BCTHbIMM ANNEPTUAMM Ha 3TH MaTepHalthl.
« Hutkoraa He e i © Pure™ + Na3ePHbIM NIEYeHIIEM, MHTEHCHBHbIM MMM IbCHbIM UHOAPKTY.

3y4EHIEM, XUMUYECKAM ANMHIOM WM AepMabpa3veil.
« Jluuam monoxe 18 neT He CToUT NpumeHATb Revanesse® Pure™ +.
¢ TV APYrMI

KOXi He CTouT Revanesse®

Pure™ +.
. CHepoC Neyvenua.
- MauyesTam € ayToMMMyHHBIMM paccTpoiCTBaMM WA
« TlalyVeHTaM C MHOXECTBEHHbIMY anNeprdeckiMit peaKuInAMM.

« TauvieHTam ¢ OCTPbIMU WK XPOHMYECKUMM 3aboneBaHMAMY KOXY B npeanonaraemoil obnactu BBeaeHna
npenapara um 0Kono Hee.

. C «

“TH KPOBU I NIONYYIOLLIVX AHTHTOAr
« MayveHTam c NOBbILLIEHHOI! YYBCTBUTEAILHOCTbIO K F1anypoHOBOIt KucnoTe.

B cnyuae, ecu noc BOCI peakuma Gonee Hefen, NAUMEHT JOMKeH
06A3aTenbHO 06PATUTLCA K (BOEMY Nevaliemy Bpady /AnA ONy4eHitA COOTBETCTBYIOLETO NieyeHuA (Hanpumep,
KOpTMKD(TEpOVIAHNX npenapatos WM aHTHGMOTUKOB). 060 BCex ApYrUX HEGRAroNpUATHBIX PEaKLMAX HYXHO
006uiaTh 0duUMANbHOMY NpeACTaBuTeNio NPoAyKTOB Revanesse® w/uin B Komnaumio Prollenium Medical
Technologies Inc.

Tepanuio.

CNOCOb BBEAEHWUA 1 AO3UPOBKA
« Revanesse® Pure‘“ + MOI’yT mcnonbzoaarb TU"bKO BpayM, NONYYMBLLIME COOTBETCTBYHLLIYIO KBANMGUKALMIO U
JILEBbIX MOPLLYH, NV Apyrue CNeLManicTbl Moz ux

Henotpencmeuumm ua6nmneumem.
« Tlepen BBeAeHMEM Npenapata NaumeHTy 006uuth 0 K JaHHOr
aTaKxe o n060uHbIX SpheKTax.

« 06nactb BBeAeHWA npenapara AOMKHA ObiTb TWATeNbHO NMPoAe3VHGUUMPOBAHA. Ybeautecb B ToM, uTo
npoLe/lypa NPOBOLMTCA B CTEPUbHbIX YCOBUAX.

« MegnexHo BBOAUTe NPenapar, Npunaras MUHUManbHoe HeobXxoAMMOe JlaBeHite.

« Revanesse® Pure™ + v noc C HIM Wbl npeg) ana
u(ncnbzyﬁm WX NOBTOPHO. an W CylwecTyeT puck
pacnpocTpaHeria 3aboneBanMmii, nepealoluxca Yepes KpoBb.

« lpenapar fJoeH HaXoAUTbCA NP KOMHATHO TemnepaType B TeyeHue 30 MUHYT nepe/l MHbeKuueil.
22
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« Bbinit 3aperuCTpUpoBaHbl peaikite, Ho Cepbe3Hble MOGOUHbIE ABNIEHIA, CBA3AHHbIE C ONaAAHKEM HaNONHTenell
MATKIX TKaHeii B COCYAibl NP NPOBEACHIM MHDBEKLIUMM, B UX YNCTE: BPEMEHHOE Wi NOCTOAHHOE YXyAleHUe
3peHMA, CNIenoTa, WLIEMItA TONIOBHOTO MO3ra UM KPOBOUMAHIUE B MO3T, NPUBOAALIME K UHCYBTY, HEKPO3y
KOXW 1 MOBPEXK/IEHMIO OCHOBHOTO CTPORHHS NMLIA.

« Ecw y naumenTa HabniofaeTca Kakoii-nuGo W3 CeayloLLMX CUMNTOMOB: W3MeHEHHe 3peHNs, NpUHaKM
UHCYNbTa, NOGNeAHeHMe KOXM Wi HeoObiunas Gonb BO BpeMA WM BeKope Mocnie NPoLEAYpbl — Creayer
HeMeANeHHO NpeKpaTHTL MHbeKLMH.

« llpu nonagatxmi npenapara BHyTpb COCYAa NaLMEHTbI AOMKHbI N10NY4UTb OMEPATUBHYI0 MEAULUMHCKYI0 NOMOLLb
W NpK BO3MOXHOCTI MX AO/KEH 0CMOTPETb: (DOTBET(TBYK)LHVIﬁ MEﬂMLlMH(KMﬁ cneymanuct.

Tpu NeveHn NauMeHTOB ¢ ayTouMMyHHbIMY 3abonesannamy, BUY, CIUJ unn nonyyalouyux uMMyHoTepanitio
«nienyeT cobnionaTh 0Co6ylo OCTOPOXKHOCTD, Tak Kak B 3TOMl rPyNNe NOBbILLIEH PUCK Pa3BUTUA HeXeNaTeNbHbIX
ABNEHML.

CPOK TOAHOCTW N YCJIOBUA XPAHEHUA
(poK roOAHOCTY yKa3aH Ha Kax/10il UHAVBUAYaNbHOIN ynakoBKe. XpaHuTb npu Temnepatype 2°-25° , usberarb
npAMbIX nyyeit

NMPUMEYAHME: T TexHUKa MHBEKLMM ycnex neyeHus U creneHb
YAOBAETBOPEHHOCTH NaLMEHTa ero pe3ynbTaroM. Revanesse® Pure™ + MOXeT UCONb30BATbCA TONbKO BPaUOM,
UMIOLLIIIM PaBO OCYLECTBAATH NIeYeOHYI0 ACATENbHOCTb B COOTBETCTBUM C MECTHBIM 3aKOHO/TENbCTBOM.
TpaZlyupoBKa WwNpUYa He ABAAETCA ABCONIOTHO TOUHOI U MOXET GbiTb MCMONIb30BaHA TOMIbKO B KauecTse
opyeHTHpa. 0Gbem HeoBXoAMMOT0 /1A UHBeKIWY Npenapata AOKeH ObiTb onpeieeH BU3yanbHO U TaKTUAbHO
CNewaniCTom, KOTOpbIi NPOBOAMT NpoLLeAYpY.

wl MPON3BOAUTENb
Prollenium Medical Technologies, Inc.
138 Industrial Parkway North, Aurora, ON
4G 4Q3, Kanapa
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COMPOSITION

Hyaluronic acid 14mg/ml
Lidocaine 3mg/ml
In phosphate buffered saline

DESCRIPTION

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

APPLICATION RANGE / INDICATIONS

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.

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

Cosmetic Indication: Revanesse® Pure+ 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® Pure™ + 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

« Products are i in cases of to all local amide-type anesthetics (not only to lidocaine
asindicated in the package leaflet),as well as to all degrees of atrioventricular block, sinus node dysfunction, severe
decline in myocardial contractility, porphyria, supraventricular tachycardias.

« Contains lidocaine and is contraindicated for patients with a history of allergies to such material.

= Do not inject Revanesse® Pure™ + into eye contours (into the eye circle or eyelids).

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

« Revanesse® Pure™ + s 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® Pure™ +.

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

« Never use Revanesse® Pure™ + 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® Pure™ +.

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

Itis 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}.
All other types of adverse reactions should be reported directly to the authorized distributor of the Revanesse®
family of products and / or to Prollenium Medical Technologies Inc. directly.

ADMINISTRATION & DOSAGE

« Revanesse® Pure™ + 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 as its 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® Pure™ + 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.

« 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

« Ifintravascular injections are made by mistake, the toxic effect will be noticed within 1-3 minutes (so the doctor
and the patient should be alert in case of error).

« The effect of lidocaine may be reduced if infusion occurs in an inflammation or infection area.

« Special attention should be given to patients with partial or complete atrioventricular block because local
anesthetics may suppress myocardial conduction in patients with advanced liver disease or severe renal
impairment, in patients with epilepsy, in patients with respiratory failure, in the elderly age, in patients with
poor general health status, in patients receiving class Il antiarrhythmics (eg amiodarone), who must be under
close medical supervision including electrocardiogram due to the possible addition of cardiac effects, and finally
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in patients with acute porphyria.

« Lidocaine should be used with caution in patients receiving other topical anesthetics or agents with structural
similarities to local amide-type anesthetics, e.g. certain antiarrhythmics, such as mexiletine and tocainide, since
systemic toxic effects can be cumulative.

« In addition to the duett anesthetic effect, local anesthencs may exert a very mild effect on the cognitive function
and movement and m; and alertness. Depending on the dose,
local anesthetics may have a very minor effect on memal function and may temporarily disturb movement and
movement coordination.

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

- Revanesse® Pure™ + should not be injected into an area where there is a permanent filler or implant.

« Hyaluronic acid products have a known i with quaternary jium salts such as i
chloride. Please ensure that Revanesse® Pure™ + never comes into contact with this substance or medical
instrumentation that has come into contact with this substance.

« Revanesse® Pure™ + should never be used for breast enlargement, or for implantation into bone, tendon,
ligament or muscle.

- 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 is a risk that the needle punctures could contribute
to another eruption of cold sores.

« If you are using aspirin, teroidal ions, St. John's Wort of High doses of Vitamin E
supplements prior to treatment or any similar medmatmns be aware that these may increase bruising and bleeding
atthe injection site.

«Based on a toxicological risk assessment for lidocaine, patients should be limited to 20 mL per 60 kg (130 Ibs) body
mass per annum. The safety of injecting greater amounts has not been established.

«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.

WARNINGS

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.

. Ifntraduction 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
hemorrhage, 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® family of products should not be used in areas that have high vascularity. Use in these areas such
asthe glabella and nose region has resulted in cases of vascular embolization and symptoms consistent with ocular
vessel occlusion (i.e.: blindness).

SHELF LIFE & STORAGE

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

NOTE: The correct injection technique is crucial to treatment success & patient satisfaction. Revanesse® Pure™ +
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.

wd MANUFACTURER

Prollenium Medical Technologies, Inc.

138 Industrial Parkway North, Aurora, ON

146 4@3, Canada

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

d 14mg/ml
Lidocain 3mg/ml
In Phosphat-gepufferter Kochsalzlosung

BESCHREIBUNG
Revanesse® Pure ™ + ist ein |, das zur und Li

durch Injektion in die Haut angewendet wwd Die Implamatmnsdauev hangt von der Tiefe und dem Ort der
Injektion ab und betragt durchschnittlich 4 Wochen.

ANWENDUNGSBEREICH / INDIKATION

Medizinische Indikationen: Bei den Produkten handelt es sich um raumgreifende Geweberekonstruktion
Materialien Eines Gels, das zur des durch Li iie verlorenen Volumens
angezeigt ist /Lipodystrophie.

Bestimmte Patienten sind diejenigen, die die Korrektur von Konturméngeln und Deformitdten bei weichen
Patienten wiinschen Gewebe wie HIV-assoziierte Lipoatrophie und Lipodystrophie.

Kosmetische Indikation: Revanesse® Pure + ist zur Behandlung von Gesichtsrhytiden, Volumen, indiziert
WiGedem;rstellung, LippenvergrRerung, Hautfeuchtigkeit und Konturierung von Depressionen durch Injektion
in Gewebe.

ZU ERWARTENDE NEBENWIRKUNGEN
Arzte miissen die Patienten dariiber aufklaren, dass bei jeder Injektion von Revanesse® Pure™ + madglicherweise
spater oder unmittelbar nach der Injektion Nebenwirkungen auftreten kdnnen. Diese umfassen insbesondere:

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

+ Knotenbildungen oder Verhértungen an der Einstichstelle sind ebenfalls mdglich.
«Schlechte P wegen falscher Ei

= Nach Injektionen von Hyaluronsaure-Produkten ist iiber Glabellanekrose, Abszesshildung, Granulome und

de

«Wenn versehentlich intravaskulare Injektionen durchgefiihrt werden, wird die toxische Wirkung innerhalb von 1-3
Minuten bemerkt (daher sollten der Arzt und der Patient im Fehlerfall wachsam sein).

« Die Wirkung von Lidocain kann verringert werden, wenn die Infusion in einem Entziindungs- oder
Infektionsbereich erfolgt.

« Besondere Aufmerksamkeit sollte Patienten mit teilweiser oder vollstandiger atrioventrikularer Blockade
gewuimet werden, da Lokalandsthetika die Myokardleitung bei Patienten mit fortgeschrittener Lebererkrankung
oder schwerer Nierenfunktionsstorung, bei Patienten mit Epilepsie, bei Patienten mit Atemversagen, im alteren
Alter und bei Patienten unterdriicken kdnnen mit schlechtem allgemeinen Gesundheitszustand bei Patienten,
die Antiarrhythmika der Klasse lll (z. B. Amiodaron) erhalten, die aufgrund der mdglichen Hinzufiigung von
Herzeffekten unter strenger arztlicher Aufsicht einschlieBlich Elektrokardiogramm stehen miissen, und schlieBlich
bei Patienten mit akuter Porphyrie.

« Lidocain sollte bei Patienten, die andere topische Anasthetika oder Mittel mit strukturellen Ahnlichkeiten
2u lokalen Andsthetika vom Amidtyp erhalten, z. bestimmte Antiarrhythmika wie Mexiletin und Tocainid, da
systemische toxische Wirkungen kumulativ sein ionnen.

« Zusdtzlich zum direkten Anasthesleeffekt kénnen Lckalanasthenka emen sehr milden Effekt auf die kognmve
Funktion und die dination ausiiben und voriib d die und
beeintrachtigen. In Abhangigkeit von der Dosis kinnen Lokalandsthetika die mentale Funkﬂon nur sehr

und die Bewegung und die Bewegungskoordination storen.
« Weil keine klinischen Daten iiber mdgliche Reaktionen zur Verfiigung stehen, darf Revanesse® Pure™ + nicht in
eine Stelle eingespritzt werden, die bereits ein anderes Fiillerprodukt enthalt.
- Revanesse® Pure™ -+ nicht in ein Gebiet einspritzen, das einen Dauerfiiller bzw. ein Implantat enthalt.
-Hyaluronsdure-Produkte  sind ~ bekanntlich unvertraglich mit quartiren ~Ammoniumsalzen  wie
Benzalkoniumchlorid. Bitte sicherstellen, dass Revanesse® Pure™ + niemals mit dieser Substanz oder mit
medizinischen Instrumenten, die mit dieser Substanz in Kontakt waren, in Beriihrung kommt.
« Revanesse® Pure™ + niemals fiir BrustvergroBerungen oder zur Implantation in Knochen, Sehnen, Bander oder
Muskeln verwenden.
« Die behandelte Stelle wahrend 12 Stunden nach der Injektion mdglichst nicht beriihren und nicht langerer Zeit

Uberempﬁndllthkelt berichtet worden. Es ist wichtig, dass Arzte diese Reaktionen von Fall zu Fall &

Reaktionen, von denen angenommen wird, dass sie auf Uberempfindlichkeit zuriickzufiihren sind, wurden nach
zleniger als einerdvun 1500 Behanddlungen berichtet. Dabei handelte es sich um lang anhaltende Erythemen,
C un an der

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
Mehrf; ionen sollten von der werden.

KONTRAINDIKATIONEN
« Produkte sind i it gegen alle L vom Amidtyp (nicht nur
gegen Lidocain, wie in der Packungsbeilage angegeben) sowit egen alle Grade der amovenmkularen Blotkade,
Sinusknotendysfunktion, starke Abnahme der i
« Enthélt Spuren von Lidocain und ist fiir Patienten mit anamnestlsch bekanmev Allergie auf diese Substanz
kontraindiziert.
« Revanesse® Pure™ + darf nicht in die Augengegend (um das Auge herum oder in die Augenlider) gespritzt
werden.
« Schwangere oder stillende Frauen sollten nicht mit Revanesse® Pure™ + behandelt werden.
« Revanesse® Pure™ + 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® Pure™ + behandelt werden.
« Enthalt Spuren von Gram-positiven bakteriellen Proteinen und ist bei Patienten mit Allergien gegen diesen Stoff
kontraindiziert.
« Revanesse® Pure™ + niemals in Verbindung mit Laserstrahlen, intensiv gepulstem Licht, chemischen Peeling-
oder Dermabrasionshehandlungen verwenden.
« Patienten unter 18 Jahren sollten nicht mit Revanesse® Pure™ + behandelt werden.
- Patienten mit Akne und/oder anderen entziindlichen Hauterkrankungen sollten nicht mit Revanesse® Pure™ +
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 Néhe der Einstichstellen.
« Gerinnungsstdrungen oder Patienten, die it Antikoagulationstherapie behandelt werden.
« Patienten mit einer Empfindlichkeit gegen Hyaluronsaure.
Es st unerlasslich, dass Patienten entziindliche Nebenwirkungen, die langer als eine Woche anhalten, umgehend
ihrem Arzt melden. Diese Beschwerden miissen angemessen behandelt werden {d. h.: mit Kor oder

licht, UV-Licht oder extremer Kélte und Hitze aussetzen.
- Die behandelte Stelle keiner extremen Hitze (z. B. Solarium oder Sonnenbaden) bzw. extremer Kalte aussetzen,
bis die anfénglichen Schwellungen und Rétungen zuriickgegangen sind.

« Falls Sie friiher an Kalteflecken im Gesicht gelitten haben, besteht das Risiko, dass die Nadeleinstiche erneut zu
einem Ausbruch von Kalteflecken beitragen kannen.
« Falls Sie vor der Aspirin, nicht-st
oder hohe Dosen von Vitamin E-Zusétzen oder dhnliche Substanzen einnehmen, ist damit zu rechnen, dass an der

Einstichstelle Blutergiisse oder Blutungen auftreten knnen.
« Basierend auf einer toxikologischen Risikobewertung fiir Lidocain sollten Patienten auf ein Einnahme von 20 mL
per 60 kg (130 Ibs) Korpergewicht pro Jahr beschrénkt werden. Die Sicherheit beim Spritzen von groBeren Mengen
wurde noch nicht belegt.

- 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 tiber ausreichendes Wissen iiber die Anatomie der
Injektionsstelle und und dem Bereich darum verfiigen, verwendet werden.
« Medizinische Fachkrafte sind dazu halten, alle iellen Risiken einer -Injektion vor
der Behandlung mit ihren Patienten zu besprechen und sicherzustellen, dass die Patienten iiber Anzeichen und
Symptome eventueller Komplikationen informiert sind.
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WARNHINWEISE

Bitte sicherstellen, dass der Verschluss der Schachtel nicht zerstort und die Sterilitat 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 Einfihrung des Produkts in das GefaBsystem kann zur Embolisierung oder zum Verschluss von GefaRen, zu
Ischamie oder einem Infarkt fiihren.

+ Es wurden seltene, aber schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse in Verbindung mit der intravaskuliren
Injektion von Wel(hgewehefullern ins Gesicht berichtet. Diese umfassen eine voriibergehende oder dauerhafte
Sehbehinderung, Erblindung, zerebrale Ischamie, Himblutung mit daraus resultierendem Schlaganfall,
Hautnekrose und Zerstdrung der darunter liegenden Gesichtsstrukturen.

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

«Im Falle einer intravaskuldren Injektion miissen Patienten umgehend medizinische Betreuung und gegebenenfalls

eine ilung durch einen henden Facharzt erhalten.

Antibiotika}. Alle anderen Arten von Nebenwirkungen sollten direkt dem autorisierten Vertreiber der Revanesse®
-Produktfamilie und/oder Prollenium Medical Technologies Inc. Direkt gemeldet werden.

VERABREICHUNG & DOSIERUNG )
« Revanesse® Pure™ + sollte nur von qualifizierten Arzten, welche fiir die sachgemaBen Injektionstechniken zum
Auffiillen von Gesichtsfalten ausgebildet sind, oder unter deren direkter Aufsicht verabreicht werden.
+ Bevor die Patienten behandelt werden, miissen sie iiber die Indikationen des Verfahrens sowie iiber dessen
ionen und iiber magliche aufgeklart werden.
« Die zu behandelnde Stele muss sorgfaltig 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® Pure™ + und die beigepackten Nadeln sind nur fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt. Nicht
wiederverwenden. Im Falle einer Wiederverwendung besteht ein Infektionsrisiko oder ein Risiko der Ubertragung
von Blutkrankheiten.

« Das Produkt vor der Injektion 30 Minuten lang bei Zimmertemperatur aufbewahren.

« 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
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Das gesamte Spektrum an Revanesse®-Produkten sollte nicht in Bereichen eingesetzt werden, die eine hohe
Vaskularitdt aufweisen. Die Verwendung in Bereichen wie der Glabella und der Nasengegend hat zu Féllen von
i undzu von okularem Gefal (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 richtige Injekti hnikist i ir den folg & die

Revanesse® Pure™ -+ darf nur von qualifizierten Farhkraften eingespritzt werden, dle nach den ortlich gehenden

Gesetzen und Normen ausgebildet wurden.

Die Messskala aufder Spritze ist ungenau und sollte lediglich als Richtwert benutzt werden. Die Menge des

Elngespnmen Materials wird am besten anhand der visuellen und taktilen Beurteilung durch den Benutzer
estimmt.

wd HERSTELLER

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

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

27



EU

COMPOSITIO N

Acide 14mg/ml
Lidocain 3mg/ml
Dans un tampon phosphate salin

DESCRIPTION

Le Revanesse® Pure™ + 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® Pure™ + de 1,0 ml
ainsi que deux aiguilles stérilisées.

APPLICATIONS / INDICATIONS

Indications médicales: Les produits sont des matériaux de reconstruction tissulaire occupant I'espace composés

d'un gel d'acide hyaluronique indiqué pour la restauration du volume perdu par lipoatrophie / lipodystrophie.

Les patients visés sont ceux qui souhaitent corriger les déficiences et les déformations des contours dans les tissu,

comme la lipoatrophie et Ia lipodystrophie associées au VIH.

Indication cosmétique: Revanesse® Pure + est indiqué pour le tranemem des rhytides du visage, du volume
des lévres, utanée et parinjection dans tissu.

EFFETS SECONDAIRES POSSIBLES

Les médecins doivent informer les patients quavec chaque injection de Revanesse® Pure™ + existe une possibilité
de réactions qui peuvent apparaitre soit immédiatement apres 'injection, soit aprés un certain délai. Les réactions
possibles sont entre autres les suivantes:

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

« Des nodules ou des zones indurées peuvent aussi étre observés au site de lnjection.

« Un résultat décevant lié a une mauvaise technique dinjection.

« Une nécrose dans la zone glabellaire, des abcés, 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 d’hypersensibilité 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 l'injection ou aprés un délai de 2 a 4 semaines et ont été décrites comme
faibles ou modeérées 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

« Les produits sont contre-indiqués en cas d' é a tous les locaux de type amide
(pas seulement  la lidocaine comme indiqué dans la notice), ainsi qu'a tous les degrés de bloc auriculo-
ventriculaire, dysfonctionnement du neeud sinusal, diminution sévére de la contractilité myocardique, porphyrie,
supraventriculaire tanhy(ardles
- Contient est diq écé dall
« Ne pas injecter le Revanesse® Pure™ + au nlveau du contour des yeux (cernes ou paupieres).

« Les femmes enceintes ou qui allaitent ne doivent pas étre traitées avec le Revanesse® Pure™ +.

« Le Revanesse® Pure™ + est exclusivement destiné a un usage in(radermique et ne doit en aucun cas étre injecté
dans un vaisseau sanguin. Toute injection intraveineuse pourrait entrainer une embolie.
« Les patient: ppent des cicatrices hypertrophigues ne doivent pas étre traités avec le Revanesse® Pure™ +.
. (untlem des traces de protéines bactériennes a Gram positif: Contre-indiqué pour les patients ayant des
antécédents allergiques a ce matériel.

« Ne jamais utiliser le Revanesse® Pure™ + en conjonction avec un laser, une lumiére pulsée intense, un gommage
chimique ou des traitements de dermabrasion.

« Les personnes agées de moins de 18 ans ne doivent pas étre traitées avec le Revanesse® Pure™ +.

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

« Les patients aux attentes devalsonnahles ne doivent pas étre tranes avec Ie Revanessee’ Pure™ +.

« Les patients atteints de maladies aut ou suivant une i ne doivent pas étre traités avec
le Revanesse® Pure™ +.
;’Les patients souffrant d'allergies allergies multiples et séveres ne doivent pas étre traités avec le Revanesse®

ure™ +.
« Les patients atteints d'une maladie de la peau grave ou chronique au niveau des sites d'injection ou dans les zones
dinjections ne doivent pas étre traités avec le Revanesse® Pure™ +.

« Les personnes souffrant de troubles de la coagulation ou suivant une anticoagulothérapie ne doivent pas étre
traitées avec Ie Revanesse Pure™ "+
« Les patients ensibles a Iacide ne doivent pas étre traités avec le Revanesse® Pure™ +.
Ilest |mperat|f 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 a famille de produits Revanesse® ou a Prollenium Medical Technologies Inc.

ADMINISTRATION ET POSOLOGIE

+ Le Revanesse® Pure™ -+ ne doit étre injecté 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.
« Le Revanesse® Pure™ + 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 Iinjection.
- Si la peau devient blanche, linjection doit étre immediatement 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 Iaiguille en exercant une légere pression sur
a seringue.

PRECAUTIONS D'EMPLOI
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« Si les injections intravasculaires sont faites par erreur, l'effet toxique sera remarqué dans les 1a 3 minutes (le
médecin et le patient doivent donc étre vigilants en cas d'erreur).
« L'effet de la lidocaine peut étre réduit i la perfusion se produit dans une zone d'inflammation ou d'infection.

+ Une attention particuliére doit étre accordée aux patients présentant un bloc auriculo-ventriculaire partiel ou

complet car les anesthésiques locaux peuvent supprimer la conduction myocardique chez les patients présentant
une maladie hépatique avancée ou une insuffisance rénale sévere, chez les patients atteints d'épilepsie, chez les
patients souffrant d'insuffisance respiratoire, chez le sujet agé, chez les patients en mauvais état de santé général,
chez les patients recevant des antiarythmiques de classe lll (par exemple amiodarone), qui doivent étre sous
surveillance médicale étroite y compris électrocardiogramme en raison de I'ajout éventuel d'effets cardiaques, et
enfin chez les patients atteints de porphyrie aigué.
« La lidocaine doit étre utilisée avec précaution chez les patients recevant d'autres anesthésiques topiques ou
agents présentant des similitudes structurelles avec les anesthésiques locaux de type amide, par ex. certains
antiarythmiques, tels que la mexilétine et e tocainide, car les effets toxiques systémiques peuvent étre cumulatifs.
« En plus de l'effet anesthenque direct, les anesthésiques locaux peuvent exercer un effet trés léger sur la fonction
cognitive et la i et peuvent affecter la ilité et la vigilance.
En fonction de la dose, les anesthésiques locaux peuvent avolr un effet trés mineur sur la fonction mentale et
peuvent perturber les etla

« Le Revanesse® Pure™ + 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® Pure™ + ne doit en aucun cas étre injecté dans une zone ol 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® Pure™ + n'entre jamais en contact avec cette
substance ou un instrument médical ayant été en contact avec cette substance.

« Le Revanesse® Pure™ + 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 & une chaleur intense (véranda, bain de soleil, etc.) ou a un froid intense
jusqu'a ce que I'enflure ou les rougeurs initiales aient disparu.

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

«Si, avant le traitement, vous avez utilisé de 'aspirine, des anti-i non-sté du is, de.
Ja vitamine E  forte dose ou des médicaments similaires, sachez que cela peut accroitre les nsquesd hématomes et
de saignements au niveau de la zone d'injection.

« Selon une estimation des risques toxicologiques de la lidocaine, la quantité administrée aux patients doit étre
limitée a 20 ml pour 60 kg de masse corporelle par an. Linnocuité d'injections en quantités plus importantes n'a
pas encore été confirmée.

. L'igno(uité d'une utilisation avec des patients dgés 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 étre 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 I'emballage 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 a un usage unique; ne pas le réutiliser. Il existe un
risque dinfection 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 indési mais graves associés a l'injection i ire de produi destissu

mous dans le visage ont été rappunes et comprennent une déficience visuelle tempmalre ou permanente, la cécité,
I'ischémie cérébrale ou une hémorragie cérébrale, conduisant a 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
aprésla 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® ne doit pas étre utilisée dans des zones a vascularisation élevée. Lapplication
dans de telles zones, comme la glabelle ou le nez, peut causer une embolie et des symptomes vasculaires
accompagnés de ['occlusion des vaisseaux de I'eil (c.-a.-d., la cécité).

DUREE ET CONDITIONS DE CONSERVATION

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

REMARQUES : Une technique dinjection appropriée est essentielle au succés du traitement et a la satisfaction
des patients. Le Revanesse® Pure™ + 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 trater,
wd FABRICANT

Prollenium Medical Technologies, Inc.

138 Industrial Parkway North, Aurora, ON

146 4Q3, (anada

Signaler tout événement indésirable a, Tél: (44) 02039669787
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COMPOSIZIONE
Acido ialuronico 14mg/ml
Lidocaina 3mg/ml

In tampone fosfato salino

DESCRIZIONE

Revanesse® Pure™ + & 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 1 ml. di Revanesse® Pure™ + e due
aghi sterilizzati.

USI / INDICAZIONI

Indicazioni mediche: i prodotti teriali i itissutali ch p:
indicato peril ripristino del volume perso dalla lipoatrofia /lipodistrofia.

| pazienti designati sono quelli che desiderano la correzione di carenze di contorno e deformita nel morbido tessuti,
come la lipoatrofia e la Iipodistroﬁa assodiate all'HIV.

Indicazione cosmetica: Revanesse® Pure + & md|catu per il trattamento delle cicatrici facciali, volume restauro,
aumento delle labbra, idratazione della pelle e rimodellamento delle depressioni mediante iniezione in tessuto.

pazio di un gel diacido ialuronico

EFFETTI COLLATERALI PREVISTI

| medici devono informare i pazienti che con ogni iniezione di Revanesse® Pure™ + 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‘iniezione. Queste reazioni possono perdurare una settimana.

« Possibili noduli o indurimento sul sito dell‘iniezione.

« 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 tipi(a reazione autolimitante che si 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
« | prodotti sono controindicati nei casi di ipersensi a tutti gli anestetici locali di tipo ammidico (non solo alla
lidocaina come indicato nel foglio illustrativo), nonché a tutti i gradi di blocco atrioventricolare, disfunzione del
nodo del seno, grave declino della contrattilita miocardica, porfiria, sopraventricolare tachicardie.
- Contiene tracce di lidocaina ed & controindicato per pazienti che abbiano un‘anamnesi di allergia a tale sostanza.
« Non iniettare Revanesse® Pure™ + intorno agli occhi (area penoculare o palpebre)
« Donne gravide o che sono in periodo di ere trattate con Revanesse® Pure™
« Revanesse® Pure™ + & designato solo per uso |ntraderm|(a enon deve essere iniettato nei vasi sanguigni. Go
potrebbe occluderli e causare un'embolia.
- Pazienti che sviluppano cicatrici ipertrofiche non dovrebbero essere trattati con Revanesse® Pure™
- Contiene tracce di proteine batteriche positive ed & controindicato per pazienti che presentano reazmnl allergiche
atale materiale.
« Non usare mai Revanesse® Pure™ + in abbinamento a trattamento laser, luce pulsante intensa, peeling chimico
o dermoabrasione.
« Non trattare con Revanesse“ Pure™ + i pazienti dl eta |nfer|orea 18ann|
« Pazienti conacne e/o pell
« Il trattamento ¢ controindicato anche per pazienti con aspeﬂatwe irrealizzabili.
- Pazienti con malattie autoimmuni o sottoposti a immunoterapia.
« Pazienti affetti da gravi allergie multiple.
« Pazienti affetti da malattie acute o croniche 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 piti di una settimana devono contattare
immediatamente il proprio medico. Queste condizioni dovrebbero essere trattate in modo appropriato {per esempio
con corticosteroidi o antibiotici}. Tutti gli altri tipi di reazioni avverse dovrebbero essere riportati direttamente al
distributore autorizzato della gamma di prodotti Revanesse® e/o direttamente a Prollenium Medical Technologies Inc.

SOMMINISTRAZIONE E DOSI
« Revanesse® Pure™ + 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 sottoposta a deve essere disil
in ambiente sterile.
« Iniettare il prodotto lentamente applicando la minima pressione necessaria.
« La confezione di Revanesse® Pure™ + e gli aghi contenuti nella confezione sono per uso singolo. Non riutilizzarli.
Se riutilizzati, &l rischio di infezione o di malattie a trasmissione ematica.
~ Mantenerel prodotto a temperatura ambiente per 30 minuti prima dell'iniezione.
« Se la pelle assume un colore bianco (scolorimento), 'iniezione deve essere immediatamente arrestata e |'area
massaggiata fino a quando la pelle non ritorni al suo colore normale.
;jPIrI‘\ma dell'iniezione premere sullo stantuffo della siringa fino a quando non appaia una piccola goccia sulla punta
ell'ago.

trattati con Revanesse® Pure™ +.

molto acc

Assicurarsi che liniezione avvenga

PRECAUZIONI

« Se le iniezioni intravascolari vengono eseguite per errore, I'effetto tossico verra notato entro 1-3 minuti (quindi il
medico e il paziente devono essere attenti in caso di errore).

« Leffetto della lidocaina puo essere ridotto se I'infusione avviene in un‘area infiammata o infetta.

« Particolare attenzione deve essere prestata ai pazienti con blocco atrioventricolare parziale o completo perché gli
anestetici locali possono sopprimere la conduzione miocardica in pazienti con malattia epatica avanzata o grave
insufficienza renale, in pazienti con epilessia, in pazienti con insufficienza respiratoria, in eta avanzata, in pazienti
con cattivo stato di salute generale, nei pazienti che ricevono antiaritmici di classe Ill (es. amiodarone), che devono
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essere sotto stretto controllo medico compreso I'elettrocardiogramma a causa della possibile aggiunta di effetti
cardiadi, e infine nei pazienti con porfiria acuta.

«Lalidocaina deve essere usata con cautela nei pazienti che ricevono altri anestetici topici 0 agenti con somiglianze
strutturali con gli anestetici locali di tipo ammidico, ad es. alcuni antiaritmici, come la mexiletina e il tocainide,
poiché gli effetfi tossici sistemici possono essere cumulativi.

- Oltre all'effetto anestetico diretto, gli anestetici locali possono esercitare un effetto molto lieve sulla funzione
cognitiva e sulla coordinazione del movimento e possono influenzare temporaneamente la somatomotilita e la
vigilanza. A seconda della dose, gli anestetici locali possono avere un effeno molto minore sulla funzione mentale e
possono disturbare il ela

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

- Revanesse® Pure™ + 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 loruro di benzalconio. Assicurarsi che Revanesse® Pure™ + non venga a contatto con questa sostanza o con
strumenti medici che le siano stati a contatto.

« Revanesse® Pure™ -+ non dovrebbe mai essere utilizzato per aumento del seno o per impianti nell'osso, tendine,
legamento o muscolo.

« Evitare di toccare I'area trattata per 12 ore dopo l'iniezione ed evitare l'esposizione prolungata alla luce del sole,
ragqi 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 esposiziane al sole) o a freddo estremo.

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

« 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
sanquinamento nel sito dell'iniezione.

« Valutazione basata su un rischio tossicologico per la lidocaina, i pazienti dovrebbero limitarsi a 20 mL per 60
kg (130 libbre) di massa corporea all'anno. La sicurezza dell'iniettare maggiori quantita non ¢ stata dimostrata.

- La sicurezza perI'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.

AVVERTENZE
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 & per uso singolo. Se riutilizzati, 2 il rischio di infezione o di
malattie a trasmissione ematica.

« L'introduzione del prodotto nel sistema vascolare pud 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 pit profonde del viso.
« Interrompere immediatamente I'iniezione se il paziente presenta uno dei sequenti 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® 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).

DURATA E CONSERVAZIONE

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

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

wd PRODUTTORE

Prollenium Medical Technologies, Inc.
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COMPOSICION
Acido hialurénico 14mg/ml
Lidocaina 3mg/ml

En tampan fosfato salino

DESCRIPCION

Revanesse® Pure™ + 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 ml de Revanesse® Pure™ +, ademds de
dos agujas esterilizadas.

INTERVALO DE APLICACION/INDICACIONES

Indicaciones médicas: Los productos son materiales reconstructivos de tejidos que ocupan espacio compuestos de
ungel de dcido hialurnico que estd indicado para la restauracién del volumen perdido porlipoatrofia / lipodistrofia.
Los pacientes previstos son aquellos que desean la correccién de las deficiencias y deformidades del contorno en
tejido, como la lipoatrofia y la lipodistrofia asociadas al VIH.

Indicacion cosmética: Revanesse® Pure + esta indicado para el tratamiento de arrugas faciales, volumen
restauracion, aumento de labios, hidratacion de la piel y contorneado de depresiones mediante inyeccidn en tejido.

EFECTOS SECUNDARIOS ANTICIPADOS

Los médicos deben informar a los pacientes que cada inyeccion de Revanesse® Pure™ + 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, hinchazén, dolor, picazon,
decoloracién o sensibilidad en la zona de la inyeccion. Estas reacciones pueden durar hasta una semana.

«También son posibles los nddulos o induracion en la zona de la inyeccion.

« 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 hialurdnico. Es importante que los médicos evalten 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 rapida 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 miiltiples deberian ser excluidos del tratamiento.

CONTRAINDICACIONES

« Los productos estan en casos de a todos los anestésicos locales de tipo amida
(no solo a Ia Ildocalna como se indica en el prospe(to) asi como a todos los grados de bloqueo auriculoventricular,

tilidad miocérdica, porfiria ular

« Contiene rastros de lidocaina y esta en pacientes con dealergia a dicho elemento.
«Noiinyecte Revanesse® Pure™ + dentro del contorno de los ojos (dentro de las ojeras ni los parpados).
« Las mujeres embarazadas o que estdn en periodo de lactancia no deberian utilizar Revanesse® Pure™ +.
« Revanesse® Pure™ -+ fue hecho tinicamente para uso intradérmico y no debe inyectarse en los vasos sanguineos
Esto puede causar una oclusion y una embolia.
« Los pacientes que desarrollan cicatrices hipertroficas no deberian utilizar Revanesse® Pure™ +.

es

+ La lidocaina debe usarse con precaucion en pacientes que reciben otros anestésicos topicos o agentes con
similitudes estructurales con los anestésicos locales de tipo amida, p. Ej. ciertos antiarritmicos, como la mexiletina
y la tocainida, ya que los efectos téxicos sistémicos pueden ser acumulanvos

+ Ademds del efecto anestésico directo, los anestésicos locales pueden ejercer un efecto muy leve sobre la funcién
cognitiva y la coordinacién del y pueden afectar y el estado de
alerta. Dependiendo de la dosis, los anestésicos locales pueden tener un efecto muy leve sobre la funcion mental y
pueden alterar temporalmente el movimiento y la coordinacion del movimiento.

- Revanesse® Pure™ + no debe inyectarse en un drea que contenga otro producto de relleno, ya que no existen datos
clinicos sobre as posibles reacciones.
« Revanesse® Pure™ + no debe inyectarse en un drea que tenga un producto de relleno o implante permanente.
« Los productos de acido hialurdnico presentan una incompatibilidad conocida con las sales de amonio cuaternario,
como el cloruro de benzalconio. Asegtirese de que Revanesse® Pure™ + nunca entre en contacto con esta sustancia
0 con un instrumento médico que haya estado en contacto con dicha sustancia.
« Revanesse® Pure™ + no deberia usarse nunca para aumentos mamarios, ni para implantes en huesos, tendones,
ligamentos o misculos.
«No toque el drea tratada durante las 12 horas posteriores a la inyeccin 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
|ntensc (por ejemplo N0 vaya a camas solares ni tome sol) ni aI fno extremo.

«Si existeun ela tra erupcion de dichos herpes.

« Si toma aspirina, antiinflamatorios no esteroides, hierba de San Juan doss altas de sup\ememos devitamina Eo
cualquier medicamento similar antes del tratamiento, tenga en cuenta que éstos pueden aumentar los moretones
y el sangrado en la zona de la inyeccion.

« Seguin una evaluacion de los riesgos toxicoldgicos de la lidocaina, los pacientes deberian limitarse a 20 ml por
cada 60 kg (130 Ib) de masa corporal al afio. No se ha determinado si es seguro inyectarse cantidades mayores.

« Atin no se ha determinado si su uso es sequro en pacientes menores de 18 afios 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.

« Afin 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 aseguren de que los pacientes conozcan los signos y sintomas de las posibles
complicaciones.

ADVERTENCIAS
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.
. I;I ingreso del producto en el sistema vascular podria provocar embolizacion, oclusion 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, ceguera,
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 acudente cerebrovascular, palidez de la piel o dolor no habitual durante el

des)
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« Contiene trazas de proteinas bacteriales grampositivas y esta contraindicado para pacientes con
de alergias a las mismas.
« Nunca use Revanesse® Pure™ + en combinacién con tratamientos de laser, luz pulsada intensa, exfoliacion
quimica o dermabra
+Los menores de 18 afios no deberian utilizar Revanesse® Pure™ +.
« Los pacientes con acné u otras enfermedades inflamatorias de la piel no deberian utilizar Revanesse® Pure™ +.
« Los pacientes que tienen expectativas inalcanzables.
« Los pacientes con tan recibiendo i
« Los pacientes que presentan alergias severas miiltiples.
« Los pacientes con enfermedades agudas de la piel o cronicas en la zona de la inyeccidn 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
medlca de inmediato. Estas afecciones deben tratarse de manera apropiada (por ejemplo: con corticosteroides o
ticos). Cualquier otro tipo de reaccion adversa debe reportarse directamente al distribuidor autorizado de la
familia de productos Revanesse® o a Prollenium Medical Technologies Inc. directamente.

ADMINISTRACION Y DOSIS
« Revanesse® Pure™ + sélo deberia inyectarse bajo la supervisidn directa de médicos calificados que han recibido
capacitacion 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 pmentiales efectos secundarios no deseados.

+ Debe desinfectar a fondo el drea que serd tratada. Asegiirese de |nyet(ar s6lo en condiciones estériles.

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

+ Revanesse® Pure™ + y las agujas que vienen en el paquete s6lo pueden usarse una vez. No se deben reutilizar. Si
son reutilizadas, hay un riesgo de infeccion o de transmision de enfermedades a través de la sangre.
«Mantenga el producto a temperatura ambiente durante 30 minutos antes de aplicar la inyeccion.
« 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 coloracion normal.
« Antes de aplicar la inyeccion, presione el émbolo de la jeringa hasta ver una pequea gota en la punta de la aguja.

PRECAUCIONES

« Si las inyecciones intravasculares se realizan por error, el efecto toxico se notara en 1-3 minutos (por lo que el
médico y el paciente deben estar alerta en caso de error).

« El efecto de la lidocaina puede reducirse si la infusidn se produce en un area de inflamacion o infeccion.

- Se debe prestar especial atencidn a los pacientes con bloqueo auriculoventricular parcial o completo porque los
anestésicos locales pueden inhibir la conduccion del miocardio en pacientes con enfermedad hepética avanzada
o insuficiencia renal grave, en pacientes con epilepsia, en pacientes con insuficiencia respiratoria, en la vejez,
en pacientes con mal estado de salud general, en pacientes en tratamiento con antiarritmicos de clase Il (p. ej.
amiodarona), que deben estar bajo estrecha supervision médica, incluido electrocardiograma debido a la posible
adicion de efectos cardiacos, y finalmente en pacientes con porfiria aguda.
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espue
 Los pacientes deben recibir atencin medlca inmediata y, posiblemente, debe evaluarlos un médico especialista
si ocurre una inyeccion intravascular.
La familia de productos Revanesse® no debe ser utilizada en areas de alta vascularizacion. Su uso en estas dreas,
como laregion glabelar y nasal, ha p d de embolizacion vascular y si on oclusion
de venas retinianas (es decir, ceguera).

VIDA UTIL Y ALMACENAMIENTO

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 inyeccion correcta para que el tratamiento sea exitoso y el paciente esté
satisfecho. Solamente un médico calificado segun las leyes y normas locales deberia inyectar Revanesse® Pure™ +

La graduacion en la jeringa no es precisa y sélo debera usarse como guia. La mejor manera de determinar Ia
cantidad de material que debe inyectarse es mediante una evaluacion visual y téctil por parte del usuario.

wd FABRICANTE

Prollenium Medical Technologies, Inc.
138 Industrial Parkway North, Aurora, ON
146 4Q3, Canada

Informe cualquier evento adverso al Tel: (44) 02039669787
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COMPOSICAO
Acido hialurénico 14mg/ml

Lidocaina 3mg/ml

Em solugdo salina Fosfato tamponada

DESCRICAO

0Revanesse® Pure™ + é um gel aquoso, transparente, sem odor e sem cor, de ori intéti

pt

devem estar sob supervisao médica, incluindo eletrocardiograma devido a possivel adicao de efeitos cardiacos e,
finalmente, em pacientes com porfiria aguda.
« A lidocaina deve ser usada com cautela em pacientes recebendo outros anestésicos tdpicos ou agentes com
semelhangas estruturais com os anestésicos locais do tipo amida, por exemplo, certos antiarritmicos, como
mexiletina e tocainida, uma vez que os efeitos toxicos sistémicos podem ser cumulativos.

« Além do efeito anestésico direto, os anestésicos locais podem exercer um efeito muito leve na funcao cognitiva
e na coordenagio do movimento e pcdem afetar temporariamente a somatomotilidade e o estado de alerta.

0gel
em seringa descartdvel pré-envasada. Cada caixa contém duas seringas de Tml de Revanesse® Pure™ + junto com
duas agulhas esterilizadas.

ALCANCE DA APLICACAO /INDICACOES

Indicagdes médicas: os produtos sao materiais de reconstrucao de tecido que ocupam espago, compostos de um gel
de dcido hialurdnico que é indicado para restauragao do volume perdido por lipoatrofia / lipodistrofia.

0s pacientes pretendidos séo aqueles que desejam a correcéo de deficiéncias de contorno e i em

da dose, 0 locais podem ter um efeito minimo na funcio mental e podem perturbar

eac
« Revanesse® Pure™ + ndo deve ser injetado numa drea que ja contenha outro produto de preenchimento, ja que
ndo existem dados clinicos disponiveis sobre as possiveis reagoes.
- Revanesse® Pure™ + ndo deve ser injetado numa drea onde exista um preenchimento ou implante permanente.
« Produtos com dcido hialuronico tém uma incompatibilidade conhecida com sais de amanio quartenario, tais como
(Ioreto de benzalcdnio. Certifique-se de que o Revanesse® Pure™ + nunca entre em contato com esta substancia ou

tecido, como lipoatrofia associada ao HIV e lipodistrofia.
Indicagdo cosmética: Revanesse® Pure + ¢ indicado para o tratamento de ritidos faciais, volume restauragao,
aumento dos labios, hidratagéo da pele e contorno de depressdes por injecéo em tecido.

EFEITOS COLATERAIS PREVISTOS
0s médicos devem informar os pacientes de que com cada injecao de Revanesse® Pure™ + existem reagdes adversas
em potencial que podem ocorrer imediatamente apds a aplicagdo ou que poderao ser tardias. Essas reacdes
incluem, mas ndo estao limitadas a:

« Reacdes relacionadas & injecao podem ocorrer, tais como eritema, inchago, dor, coceira, descoloragdo ou
sensibilidade temporérias no local da injegao. Estas reagoes podem durar uma semana.

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

« Mau desempenho do produto devido a técnica ndo apropriada da aplicagdo.

« Necrose na regido glabelar, formagdo de abcesso, granulomas e hipersensibilidade foram relatados apds injecdes
dedpmdmox com dcido hialurdnico. E importante os médicos levarem estes dados em consideracao, baseados em
cada caso.

As reagdes 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 apés a injegdo ou apds um periodo de 2 a 4 semanas e foram descritas como
leves ou moderadas, com uma média de duracao de 2 semanas. Tipicamente, esta reagdo € restrita e resolve-se
espontaneamente com o tempo. Entretanto, é imperativo que os pacientes com reaoes de

30 médica que tenha sido contaminada com esta substancia.

. Revanesse® Pure™ + nunca deve ser usado para aumento do seio ou para implante no osso, tenddo, ligamento
ou musculo.

« Evite tocar na drea tratada por 12 horas apds a injecdo e evite exposicao prolongada & luz do sol, a raios UV, bem
omo ao frio e ao calor extremo.

« Até que o inchaco inicial e vermelhiddo tenham passado, ndo exponha a drea tratada ao calor intenso (por
exemplo: soldrio e banho de sol) ou frio extremo.

- Se vocé ja teve previamente herpes facial, existe um risco de que a pungao da agulha possa contribuir para outra
erupgao 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 0 hematoma e sangramento no local da injecao.

« Com base em uma avaliagao de risco toxicoldgico da lidocaina, os pacientes nao devem exceder 20 ml por 60 kg
(130 libras) de massa corporal por ano. A seguranca quanto a injetar maiores quantidades nao foi testada.

- Asequranga para uso em pacientes com menos de 18 anos ou acima de 65 nao foi estabelecida.

« Pacientes que estdo visivelmente enfermos, com infecdes bacterianas ou virais, gripe ou febre ativa nao devem ser
tratados até o desaparecimento dos sintomas.

« Para reduzir os riscos de possiveis complicacdes, 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
regiao ao redor.

contatem o seu médico imediatamente para uma avaliagéo. Os pacientes com muiltiplas reagdes alérgicas devem
ser excluidos do tratamento.

CONTRA- INDICACOES
« 0s produtos sdo contra-indicados em casos de hij
apenasalldn(ama conforme indicado nofﬂlhem’_ hnm como a todos 0s grau:

a todos os anestesltas \ocals do tipo amlda (ndo

-E queos is de satide discutam todos os possiveis riscos de uma injecao 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.

AVISOS
Confirme que o selo na caixa nao foi quebrado e a esterilidade nao foi comprometida. Confirme que o produto
ndo perdeu a validade. O produto é para uso tnico, no reutilizar. Se reutilizado, hd um risco de infecgao ou de

q
disfungdo do né sinusal, declinio severo da océrdica, porfiria, icular
«Contémp é contra-indicad; pacientes com histdria de alergia a esse material.
«Nao mjetar Revanesse® Pure™ + no contorno dos olhos (no circulo do olho ou pélpebras).

« Mulheres gravidas, ou mulheres que estejam a amamentar ndo devem ser tratadas com Revanesse® Pure™ +.
« Revanesse® Pure™ + ¢ 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® Pure™ +.
« Contém tracos de quantidade de proteinas de bactérias gram-positivas e é contraindicado para pacientes com
histérico de alergias dessa substancia
« Nunca use Revanesse® Pure™ + em conjunto com laser, luz intensa pulsada, peeling quimico ou tratamentos
de dermabrasao.
- Pessoas menores de 18 anos ndo devem ser tratadas com Revanesse® Pure™ +.
« Pacientes com acne e/ou outras doencas inflamatdrias da pele ndo devem ser tratados com Revanesse® Pure™ +.
« 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 cronica ou aguda no local ou perto do local da injegao.
« Defeitos de coagulagdo ou sob terapia anti-coagulante.
« Pacientes com sensibilidade ao dcido hialurdnico.
Eimprescindivel que os pacientes com rea(oes |nf|amamnas adversas que persistirem por mais de uma semana as
relatem imedi a0 médico. Est: (isto &, cor
antibidticos). Todos os outros tipos de reacdes adversas devern ser relatadas diretamente a0 dlsmbuldor autorizado
da familia de produtos Revanesse® e/ou ao Prollenium Medical Technologies Inc. diretamente.

ADMINISTRACAO E DOSAGEM
« Revanesse® Pure™ + s deve ser injetado por, ou com a supervisdo direta de, médicos qualificados que foram
treinados nas técnicas apropriadas de aplicacao para preenchimento de rugas faciais.
- Antes dos pacientes serem tratados, devem ser informados acerca as indicacdes do dispositivo bem como das
contraindicages e dos efeitos colaterais |ndesejave|s em potentlal
«Adrea aser tratada deve ser Certifiq deinjetar somente sob condides estéreis.
« Injete o produto lentamente e aplique a menor quantidade necessdria de pressao.
« Revanesse® Pure™ + e as agulhas que acompanham séo para uso dnico. Nao reutilizar. Se reutilizado, hd um risco
de infeccdo ou de transmissao de doengas através do sangue.
« Mantenha o produto em temperatura ambiente por 30 minutos antes de injeta-lo.
« Se a pele ficar branca (branqueamento), a injecao deve ser interrompida imediatamente e a area 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

s injecdes intravasculares forem feitas por engano, o efeito téxico serd percebido em 1-3 minutos (portanto, o
médico e o paciente devem estar alertas em caso de erro).

« 0 efeito da lidocaina pode ser reduzido se a infusdo ocorrer em uma area com inflamagao ou infeccdo. - Atengao
especial deve ser dada a pacientes com bloqueio atrioventricular total ou parcial, pois os anestésicos locais podem
suprimir a condugdo miocdrdica em pacientes com doenga hepética avancada ou insuficiéncia renal grave, em
pacientes com epilepsia, em pacientes com insuficiéncia respiratoria, na idade avancada, em pacientes com
mau estado geral de satide, em pacientes recebendo antiarritmicos de classe III (por exemplo, amiodarona), que
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doengas através do sangue.

+ Se injetado nos vasos sanguineos, este produto pode causar embolia, obstrugao 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 temporario ou da visdo, 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: alteragdes na visdo,
sinais de acidente vascular cerebral, pele pélida ou dor incomum durante ou logo apds o procedimento.
« Caso ocorra injegdo intravascular, o paciente deve receber i médico i [
ser avaliado por um especialista.
A familia de produtos Revanesse® ndo deve ser utilizada em dreas de muita vascularidade. 0 uso em dreas como a
glabela e a regiao do nariz pode resultar em casos de embolizagao vascular e sintomas consistentes com obstrugao
do vaso ocular (cegueira).

TEMPO NA PRATELEIRA E ARMAZENAMENTO

A validade esta 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 satisfagao do paciente. Revanesse®
Pure™ + 56 deve ser injetado por um médico qualificado de acordo com s leis e normas locais.

A graduagdo na seringa no € precisa e deve ser usada como um guia apenas. A quantidade de material a ser
injetado é melhor determinada através da avaliagao visual e da utilizacao do tato por parte do usudrio.

wd FABRICANTE

Prollenium Medical Technologies, Inc.
138 Industrial Parkway North, Aurora, ON
14643, (anada

Relate qualquer evento adverso para, Tel: (44) 02039669787
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SYMBOL SYMBOL SYMBOLE SIMBOLO SIMBOLO SIMBOLOGIA CVIMBOJT:

SYRINGE

istheat. i
Sterilisation des' Spmzenﬂusslgkeltspfades EE.:I Lesen Sie die Anweisungen, bevor Sie
mittels feuchter Hitze. das Produkt verwenden.
Trajectoire du fluide dans la seringue Lirelesinstructions avant dutiliser le produit..
stérilisée a la chaleur humide. Leggereleistruzioni prima i utizzareil prodotto..
Percorso del fluido nella siringa Lealasinstrucdonesantes de usarel producto.
sterilizzato a calore umido. Leiaasinstrugdes de usoantes de usaroproduto.
Canal del fluido de la jeringa Tepen MCnonb30BaKueM 3aenna
esterilizado al vapor. NpOYTHTE BCe MHCTPYKUMH.

Esterilizado por vapor.

MyTb npoTeKatoLuieii no WwnpuLy
KUZKOCTH NPOCTEPUNIU30BAH C
UCNONb30BaHIEM BaXHOTO Xapa.

25°C Store between 2 and 25 °C. Donot useif the package has been damaged.
e BeiTemperaturen zwischen 2 °Cund 25 “Clagem . Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn die

NeEDLE.

Conserver entre 2 et 25 °C. Verpackung beschédigt ist.

Conservare ad una temperatura compresa Ne pas utiliser si femballage a été endommagé.
tra2°Ce 25°C. Non utilizzare sela confezione & danneggiata.
Almacenar entre 2y 25°C. No usar si el paquete se encuentra danado.
Armazenar entre 2 e 25 °C. Naouseseaembalagemestiverabertaou danificada.
XpanuTe npu Temnepatype ot 2°C 4o 25°C. He ncnonb3yitre, e ynakoska noBpexeHa.
Do not reuse. e Keep away from sunlight.

Das Produkt darf nicht Vor Sonneneinstrahlung schiitzen.
wiederverwendet werden. " Tenir a lcart de la lumiere du soleil.

Ne pas réutiliser. Non esporre alla luce solare.

Evitare il riutilizzo. Mantener protegido de a luz solar.

No reutilizar. Nao expora luz solar.

Produto de uso tnico- proibido He nonyckaiite nonaiaHu ConHeuHoro aeta.

reprocessar- nao reutilizar.
He ncnonb3yitte noTopHo.

Sterilized by irradiation. a Keepdry.

Strahlensterilisation. ’? Trocken lagern.

Stérilisé par irradiation. Garder au sec.

Sterilizzato tramite irradiazione. Conservare in luogo secco.

Esterilizado por irradiacion. Mantener seco.

Esterilizado por irradiacdo. Mantenha seco.

Crepunu30BaH 0bnyyeHmem. XpaHuTe B cyxom MecTe.

Lot number. Expiration date. Date of Manufacture.
a Herstellungsdatum.
Numéro de lot. Date d'expiration. Date de fabrication.
Numero di lotto. Data di scadenza. Data di produzione.
Nimero de LOTE. Fecha de caducidad. Fecha de fabricacién.
Nimero do lote. Data de validade. Data de Fabricacao.
Homep naprin. (CpoK roaHoCTH. [laTa u3rotoBnenus.

Manufacturer SYRINGE NEEDLE
“ Hersteller CG SPRITZE C€ NADEL

Fabricant 0653 SeRnGuE 0123 higuiLte
Produttore SIRINGA AGO
Fabricante JERINGA AGUJA
Fabricante SERINGA AGULHA
Mpou3soauTens (npPyL Wbl

Emergo Europe B.V.
Prinsessegracht 20
2514 AP The Hague
The Netherlands

PRO LLENIUM

MEDICAL TECHNOLC SINC

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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