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. Carefully unscrew the syringe end cap.

Firmly grip the wider part of the needle guard.

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

the needle into the syringe. Remove the needle guard.

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

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

firmly.

Schrauben Sie die Endkappe der Spritze vorsichtig ab.
Fassen Sie den breiteren Teil des Nadelschutzes fest an.

. Driicken und drehen Sie den Nadelschutz um 90° (eine Vierteldrehung). Diese Vierteldrehung ist

zum Verriegeln erforderlich. Nadel in die Spritze. Entfernen Sie den Nadelschutz.

Befestigen Sie mit Daumen und Zeigefinger den Spritzenzylinder aus Glas und den Luer-Lock-
Adapter fest.

. Greifen Sie den Nadelschutz mit der anderen Hand. Um den korrekten Zusammenbau zu

erleichtern, fest driicken und drehen.

Dévissez soigneusement le capuchon de la seringue.
Saisissez fermement la partie la plus large du protege-aiguille.

Appuyez et tournez le protége-aiguille de 90° (un quart de tour). Ce quart de tour est nécessaire
pour verrouiller le

I'aiguille dans la seringue. Retirez le protege-aiguille.

Alaide du pouce et de I'index, fixez fermement le cylindre de la seringue en verre et |'adaptateur
Luer-lock.

Saisissez le protege-aiguille avec la main opposée. Pour faciliter I'assemblage, poussez et tournez
fermement.

Svitare con cautela il cappuccio terminale della siringa.
Afferrare saldamente la parte piti larga della protezione dell'ago.

. Premere e ruotare la protezione dell'ago di 90° (un quarto di giro). Questo quarto di giro

necessario per bloccare il
ago nella siringa. Rimuovere la protezione dell'ago.

. Usando il pollice e I'indice, fissare saldamente il cilindro di vetro della siringa e I'adattatore

Luer-lock.

Afferrare la protezione dell'ago con la mano opposta. Per facilitare il corretto montaggio, spingere
e ruotare con decisione.

Desenrosque con cuidado la tapa del extremo de la jeringa.

Sujete con firmeza la parte mds ancha del protector de la aguja.

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

Usando el pulgar y el indice, aseqgure firmemente el cilindro de la jeringa de vidrio y el adaptador
Luer-lock.

Sujete el protector de la aguja con la mano opuesta. Para facilitar el montaje adecuado, empuje
y gire con firmeza.
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Desparafuse cuidadosamente a tampa da extremidade da seringa.

. Segure firmemente a parte mais larga da protecao da agulha.

Pressione e gire a protecao da agulha em 90° (um quarto de volta). Este quarto de volta é
necessdrio para travar o agulha na seringa. Remova a prote¢do da agulha.

. Usando o polegar e o indicador, prenda firmemente o cilindro de vidro da seringa e 0 adaptador
Luer-lock.

Segure a protegdo da agulha com a mao oposta. Para facilitar a montagem adequada, empurre
e gire com firmeza.
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0CTOPOXHO OTBUHTHTE TOPLIEBYIO KPBILLKY WNPHLA.

Kpenko Bo3bmuTeCH 33 60ee WUPOKYH YaCTb NPeAOXPAHNTENS UIMbl.

HaxmuTe 1 noBepHuTe npefoxpaHuTens Urmbl Ha 90° (yeTBepTb 060poTa). 312 YeTBEPTL
obopota HeobxoauMa AnA 61OKMPOBKY U B WNpHLL. CHUMUTE 3aLUTY UTAbI.

BonbLuMM 1t YKa3aTeNbHbIM NanbLiaMu NIOTHO 3aKpenuTe CTEKNAHHBII UWAVHAD WNPULA 1
NIePEXOAHNK € 3amMKoM JTioapa.

10. Bo3bMuTeCH 32 3aLLWTY UMbl APYFoii pyKoii. YTo6bl 06neryMTb NpaBuAbHYI0 COOPKY, HaXMUTE
11 NOBEPHUTe C yCunvem.
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Z€BIBWOTE MPOTEKTIKA TO AKPO TG UPLYYAC.
Midote 61aBepd o €uplTEPO P€POC TOU TPOOTATEVTIKOD T eNdvac.
Ti€oTe Kal MePLOTPEYTE TO MPOTTATEVTIKO TG BeRovag katd 90° (éva TétapTo TG aTpogric). Auth
1) TéTapT 0TPOQN €ival anapaitTn yia va kAEWWoETe To Behdva ot abpiyya. Agatpéote o
TIPOOTATETIKG NG BeAdva.
Xpnotponotevrag Tov avtiyelpa kat 1o Seikt, 0TEPEMOTE GIYTA ToV KOAMWEPO TG yudhvng
oUptyyac kat Tov mpooappoyéa Luer-lock.
Midote To MpooTaTeuTIko TG PeAdva jie To aviBeto xépt. Ma va Sievkohdvete T cwoth

0 TEOTE Kal éQte oTabepa.
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1. BHumarenHo pasBuiiTe kpaiiHaTa kanauka Ha CpUHLOBKATa.

2. XBaHeTe 3paB0 N0-LUMPOKaTa YaCT Ha NpeNa3yTena Ha urnata.

3. HaucHere v 3aBbpTeTe npeAnasuTens Ha urnata Ha 90° (eaHa YeTBbPT 060poT). Tasu YeTBBLPT
obopot e 3a Ha urna s cnp Ta. (Banere n Ha

urnata.

CnomoLUTa Ha NaneLia u NoKaaneva aTerHeTe MTLTHO CTKNEHIA LWMHIBP HA CIPUHL0BKATA

u Luer-lock aganepa.

. XBaHeTe npe/nasvTena Ha urnata C NPOTMBOMONOXKHaTA PbKa. 3a 2 ynecHuTe NpaBUNHoOTO
«rnobABaHe, HaTUICHeTe 1 3aBbpTeTe 37paso.
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. Desurubati cu grija capacul de capat al seringii.
Prindeti ferm partea mai larga a protectiei acului.

. Apdsati si rotiti aparatoarea acului cu 90° (un sfert de tura). Acest sfert de tura este necesar
pentru a bloca acul in seringa. Scoateti protectia acului.

Folosind degetul mare si aratatorul, fixati strans cilindrul seringii de sticla si adaptorul Luer-lock.

. Prindeti protectia acului cu ména opusa. Pentru a facilita asamblarea corectd, impingeti si rotiti
ferm.
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Ostroznie odkreci¢ nasadke koricow strzykawki.

Mocno chwycic szersza czes¢ ostonki igty.

Nacisnij i obra¢ ostone igty 0 90° (jedna czwarta obrotu). Ta cwierc obrotu jest konieczna do
zablokowania igte do strzykawki. Zdejmij ostone igty.

Kciukiem i palcem wskazujacym mocno zamocowac szklany cylinder strzykawki i adapter
Luer-lock.

. Chwyc ostonke igty przeciwna reka. Aby ufatwic prawidtowy montaz, mocno popchnij i obréc.
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. Opatrné odsroubujte koncovku stfikacky.

Pevné uchopte Sirsi ¢ast chranice jehly.

. Stisknéte a otocte chrani¢ jehly 0 90° (o Ctvrtinu otécky). Tato ctvrt otdcka je nutnd k zablokovani
jehlu do stfikacky. Odstrante chrani¢ jehly.

4. Palcem a ukazovackem pevné zajistéte sklenény valec injekéni stfikacky a adaptér Luer-lock.

5. Uchopte chrani¢ jehly opacnou rukou. Pro usnadnéni spravné montaze pevné zatlacte a otocte.
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. Skruva forsiktigt av sprutans andlock.
Ta ett stadigt tag i den bredare delen av nalskyddet.

Tryck och vrid nlskyddet 90° (ett kvarts varv). Detta kvartsvarv ar nodvandigt for att Idsa nalen i
sprutan. Ta bort nalskyddet.

Anvand tummen och pekfingret och fast sprutcylindern i glas och Luer-lock-adaptern ordentligt.

Ta tag i ndlskyddet med motsatt hand. For att underlétta korrekt montering, tryck och vrid
stadigt.

. Skru forsiktig av spraytens endehette.

Ta godt tak i den bredere delen av ndlebeskyttelsen.
Trykk og roter nalebeskyttelsen 90° (en kvart omdreining). Denne kvartsvingen er nadvendig for
alase ndlen inn i sproyten. Fjern nalebeskyttelsen.

Bruk len og pekefingeren til & feste glasssp linderen og Luer-lock-adap godt.

. Tatakindlebeskyttelsen med motsatt hand. For & lette riktig montering, skyv og roter fast.

N
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COMPOSITION

Cross-linked hyaluronic acid (High Viscosity) ....
In phosphate buffered saline

[Cross-linked with Butanediol-diglycidylether (BDDE)]

DESCRIPTION

Revanesse® Ultra™ is a colorless, odorless, transparent and aqueous gel of synthetic origin. The gel s stored
ina pre-filled disposable syringe. Each box contains two 1.2ml syringes of Revanesse® Ultra™ along with two
sterilized needles.

APPLICATION RANGE / INDICATIONS

Revanesse® Ultra™is a cross linked 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 6-12 months.

ANTICIPATED SIDE EFFECTS
Physicians must inform patients that with every injection of Revanesse® Ultra™ 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
tReir physician immediately for assessment. Patients with multiple allergic reactions should be excluded from

the treatment.

CONTRAINDICATIONS
«Donotinject Revanesse® Ultra™ into eye contours (into the eye circle or eyelids).
« Pregnant women or lactating women should not be treated with Revanesse® Ultra™.

« Revanesse® Ultra™ 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® Ultra
« Patients that have a known history of streptococcal disease.

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

« People under the age of 18 should not be treated with Revanesse® Ultra™.
« Patients with acne and / or other inflammatory diseases of the skin should not be treated with Revanesse®
Ultra™,

« Patients with unattainable expectations.

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

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

«The area to be treated must be thoroughly disinfected. Be sure to inject only under sterile conditions.
« Inject the product slowly and apply the least amount of pressure necessary.

« Revanesse® Ultra™ 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.

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

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

en

« Hyaluronic acid products have a known i with quaternary salts such as b

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

« Revanesse® Ultra™ 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 taking aspirin, non-steroidal anti-inflammatory medications, St. John's Wort, High doses of Vitamin

E supplements or any similar medications prior to treatment, be aware that these may increase bruising and
bleeding at the injection site.

«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.

Physicians should take extra precautions when treating patients with auto immune disorder, HIV, AIDS or who are
underimmuno-therapy as these patients are at higher risk of adverse events.

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

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

wd MANUFACTURER

Prollenium Medical Technologies, Inc.
138 Industrial Parkway North, Aurora, ON
146 4Q3, (anada
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COMPOSITION

Acide hyaluronique réticulé (haute viscosité) .
Dans un tampon phosphate salin

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

DESCRIPTION

Revanesse® Ultra™ 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® Ultra™ de 1,2 ml ainsi que
deux aiguilles stérilisées.

APPLICATIONS / INDICATIONS

Revanesse® Ultra™ est un gel d‘acide hyaluronique réticulé, indiqué dans le traitement des rhytides faciales et de la
lipoatrophie par injection dans la peau. La durée de I'mplantation dépend de la profondeur et de la localisation de
I'injection et est en moyenne de 6 & 12 mois.

.. 25 mg/ml

EFFETS SECONDAIRES POSSIBLES

Les médecins doivent informer les patients quavec chaque injection de Revanesse® Ultra™ est associé un risque
de réaction indésirable pouvant se manifester immédiatement aprés l'injection ou un peu plus tard. Les réactions
possibles comprennent 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 l'injection.
« Un résultat décevant lié & une mauvaise technique d'injection.

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

Desréactions dites d’hypersensibilité ont été observées dans moins d'un traitement sur 1500. Elles se sont traduites
par un érythéme prolongé, une enflure et une induration au niveau de la zone dimplant.

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

CONTRE-INDICATIONS
«Ne pas injecter Revanesse® Ultra™ autour des yeux (cernes ou paupieres).
« Les femmes enceintes ou qui allaitent ne doivent pas recevoir Revanesse® Ultra™.

+ Revanesse® Ultra™ est exclusivement destiné a un usage intradermique et ne doit en aucun cas étre injecté dans
un vaisseau sanguin. Toute injection i pourrait entrainer boli

« Les patients qui développent des cicatrices hypertrophiques ne doivent pas recevoir Revanesse® Ultra™.
« Les patients qui ont des antécédents d'infections streptococciques ne doivent pas étre traités avec Revanesse®
Ultra™.

« Ne jamais utiliser Revanesse® Ultra™ en association avec un laser, une lumiére pulsée intense, un gommage
chimig des traif de
« Ne pas administrer Revanesse® Ultra™ aux personnes agées de moins de 18 ans.

« Ne pas administrer Revanesse® Ultra™ aux patients souffrant d'acné ou de toute autre maladie inflammatoire
delapeau.

« Ne pas administrer aux patients ayant des attentes déraisonnables.
« Ne pas administrer aux patients souffrant d‘allergies multiples et graves.

« Ne pas administrer aux patients qui présentent une maladie de la peau grave ou chronique au site d'injection ou
dans la région du site d'injection.

« Ne pas administrer aux patients souffrant de troubles de la coagulation ou recevant une anticoagulothérapie.
« Ne pas administrer aux patients qui présentent une sensibilité a I'acide hyaluronique.

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 fagon appropriée
(ex. : corticostéroides ou antibiotiques). Tout autre type de réaction indésirable doit étre directement signalé au
distributeur autorisé de la famille de produits Revanesse® ou a Prollenium Medical Technologies Inc.

ADMINISTRATION ET POSOLOGIE
+ Revanesse® Ultra™ ne doit étre injecté que par des médecins qualifiés ayant recu une formation sur les techniques
d'injection appropriées pour le remplissage des rides faciales, ou sous la supervision de ces derniers.

« 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.

« Revanesse® Ultra™ ainsi que les aiguilles comprises dans I'emballage sont destinés a un usage unique. Ne
pas réutiliser. Il existe un risque d‘infection ou de transmission de maladies transmissibles par le sang en cas de
réutilisation.

« Le produit doit étre conservé a température ambiante pendant les 30 minutes précédant l'injection.

« Si la peau devient blanche, l'injection doit étre immédiatement interrompue et la zone de I'injection doit étre
massée jusqua ce que la peau retrouve une couleur normale.

10
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« Avant I'injection, faire sortir une goutte de liquide a la pointe de Iaiguille en exercant une légere pression sur
la seringue.

PRECAUTIONS D'EMPLOI

« Revanesse® Ultra™ ne doit en aucun cas étre injecté dans une zone qui contient déja un autre produit de
remplissage, car il n'existe toujours aucune donnée clinique sur les réactions possibles.

« Revanesse® Ultra™ ne doit en aucun cas étre injecté dans une zone ol se trouve déja un implant ou un produit
de remplissage définitif.

- Les produits a base d‘acide hyaluronique ont une incompatibilité connue avec les sels dammonium quaternaires
tels que le chlorure de benzalkonium. Assurez-vous que Revanesse® Ultra™ nentre jamais en contact avec ces
substances ou avec un instrument médical ayant été en contact avec celles-ci.

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

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

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

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

« 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 'emballage est bien intact et que la stérilité du produit n'a pas été compromise.
Viérifiez 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.

« Lintroduction 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
aprés la procédure.

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

Les médecins doivent prendre des précautions supplémentaires lorsquils traitent des patients atteints d'une
maladie auto-immune comme le SIDA ou qui sont infectés par le VIH et chez les patients qui suivent une
immunothérapie, puisque ceux-ci sont plus susceptibles de subir des effets indésirables que les autres.
REMARQUES : Une technique diinjection appropriée est essentielle au succés du traitement et a la satisfaction
des patients. Revanesse® Ultra™ doit étre injecté uniquement par un praticien qualifié, conformément aux lois
etaux normes en vigueur.

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

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

ud FABRICANT
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COMPOSITION

Cross-linked hyaluronic acid (High Viscosity) ....
In phosphate buffered saline

[Cross-linked with Butanediol-diglycidylether (BDDE)]

DESCRIPTION

Revanesse® Ultra™ is a colorless, odorless, transparent and aqueous gel of synthetic origin. The gel s stored
ina pre-filled disposable syringe. Each box contains two 1.2ml syringes of Revanesse® Ultra™ 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 s indicated for restoration of volume lost from lipoatrophy / lipodystrophy, and / or correction of
contour deficiencies and anatomic deformities of either pathologic origin or after trauma, in soft tissue.

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

Cosmetic Indication: Revanesse® Ultra™ s 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® Ultra™ 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
tReir physician immediately for assessment. Patients with multiple allergic reactions should be excluded from

the treatment.

CONTRAINDICATIONS
«Donotinject Revanesse® Ultra™ into eye contours (into the eye circle or eyelids).
« Pregnant women or lactating women should not be treated with Revanesse® Ultra™.

« Revanesse® Ultra™ 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® Ultra™.
« Patients that have a known history of streptococcal disease.

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

« People under the age of 18 should not be treated with Revanesse® Ultra™.
« Patients with acne and / or other inflammatory diseases of the skin should not be treated with Revanesse®
Ultra™,

« Patients with unattainable expectations.

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

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

«The area to be treated must be thoroughly disinfected. Be sure to inject only under sterile conditions.
« Inject the product slowly and apply the least amount of pressure necessary.

« Revanesse® Ultra™ 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.

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

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

« Hyaluronic acid products have a known i with quaternary salts such as b

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

« Revanesse® Ultra™ 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.

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

« I you are taking aspirin, non-steroidal anti-inflammatory medications, St. John's Wort, High doses of Vitamin

E supplements or any similar medications prior to treatment, be aware that these may increase bruising and
bleeding at the injection site.

«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.

Physicians should take extra precautions when treating patients with auto immune disorder, HIV, AIDS or who are
under immuno-therapy as these patients are at higher risk of adverse events.

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

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

Quervernetzt Hyaluronséure (Hohe Viskositét) .
In Phosphat-gepufferter Kochsalzlosung
[Vernetzt mit Butanediol-Diglycidylether (BDDE)]

BESCHREIBUNG

Revanesse® Ultra™ ist ein farbloses, geruch\oses, dur(hsuht\ge: und wassriges Gel synthetischen Ursprungs.
Das Gel wird in einer hrt. Jede Schachtel enthalt zwei Rohrchen mit je 1.2 ml
Revanesse® Ultra™ und zwei slenhswne Nade\n.

ANWENDUNGSBEREICH / INDIKATION

Medizinische Indikationen: Bei den Produkten handelt es sich um raumfiillende Materialien zur
Gewebewiederherstellung, bestehend aus einem Hyaluronsaure-Gel fiir den gezielten Wiederaufbau von
Volumen, das aufgrund von Lipoathropie / Lipodystrophie geschwunden ist, und / oder fiir die gezielte Korrektur
von Konturendefiziten und anatomischen Deformierungen des Weichgewebes, sei es pathologischen Ursprungs
oder in Folge eines Unfalls.

Zur Zielgruppe gehdren Patienten, die eine Korrektur von Konturendefiziten sowie Deformierungen des
Weichgewebes wiinschen, wie z. B. HIV-bedingte Lipoathropie und Lipodystrophie.

Kosmetische Indlkatmn Revanesse Ultra™ dient der gezielten Behandlung von Falten im Gesicht, der
der Hautfeuchtigkeit sowie der Formung von

Hautvertiefungen durch Inj ektmn in die Haut.

ZU ERWARTENDE NEBENWIRKUNGEN
Arzte milssen die Patienten dariiber aufklren, dass bei jeder Injektion von Revanesse® Ultra™ méglicherweise
spater oder unmittelbar nach der Injektion Nebenwirkungen auftreten konnen. Diese umfassen inshesondere:

« Injektionsbezogene Reaktionen, wie z. B. fliichtige Erythemen, Schwellungen, Schmerzen, Juckreiz, Verférbung
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 Hyaluronséure-Produkten ist iiber Glabellanekrose, Abszessbildung, Granulome und

Uberempfindlichkeit berichtet 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,
Schwellungen und Verhartungen an der Implantationsstelle.

Diese Reaktionen begannen entweder kurz nach der Injektion oder 2 - 4 Wochen spéter und wurden als mild
oder mittelstark mit einer durchschnittlichen Dauer von 2 Wochen beschrieben. Die Reaktion st normalerweise
selbstbegrenzend und verschwindet nach einer gewissen Zeit von selbst. Es ist jedoch unabdingbar, dass
Patienten mit Uberempfindlichkeitsreaktionen zur Abklarung sofort einen Arzt aufsuchen. Patienten mit
mehrfachen allergischen Reaktionen sollten von der Behandlung ausgeschlossen werden.

KONTRAINDIKATIONEN

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

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

« Revanesse® Ultra™ st nur fiir den intradermalen Gebrauch bestimmt und darf nicht in BlutgefaRe gespritzt
werden. Dies kinnte einen Verschluss zur Folge haben und zu einer Embolie fiihren.

« Patienten, bei denen sich hypertrophe Narben bilden, sollten nicht mit Revanesse® Ultra™ behandelt werden.
« Patienten mit einer Vorgeschichte von Streptokokken-Erkrankungen.

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

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

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

« Patienten mit unerreichbaren Erwartungen.

« 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 unerldsslich, 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® Ultra™ sollte nur von qualifizierten Arzten, welche fiir die sachgemaBen Injektionstechniken zum
Auffillen von Gesichtsfalten ausgebildet sind, oder unter deren direkter Aufsicht verabreicht werden.

- Bevor die Patienten behandelt werden, milssen sie {iber die Indikationen des Verfahrens sowie iiber dessen
und iiber mggliche aufgeklart werden.

« Die zu behandelnde Stelle muss sorgfaltig desinfiziert werden. Sorgen Sie bitte dafiir, dass die Injektion
ausschlieBlich unter sterilen Bedingungen verabreicht wird.

« Injizieren Sie das Produkt langsam und wenden Sie nur soviel Druck wie unbedingt ndtig an.

« Revanesse® Ultra™ 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 Injektion30 Minuten lang bei Zimmertemperatur aufbewahren.

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

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

VORSICHTSMASSNAHMEN

« Weil keine klinischen Daten iiber mdgliche Reaktionen zur Verfiigung stehen, darf ™ nicht in eine Stelle
eingespritzt werden, die bereits ein anderes Fiillerprodukt enthalt.

« Revanesse® Ultra™ nicht in eine Stelle einspritzen, die einen Dauerfiiller bzw. ein Implantat enthilt.

- Hyaluronsaure-Produkte sind bekanntlich unvertraglich mit quartaren Ammoniumsalzen wie
Benzalkoniumchlorid. Bitte sicherstellen, dass Revanesse® Ultra™ niemals mit dieser Substanz oder mit
medizinischen Instrumenten, die mit dieser Substanz in Kontakt waren, in Beriihrung kommt.

« Revanesse® Ultra™ niemals fiir (. oder zur in Knochen, Sehnen, Bander oder
Muskeln verwenden.

« Die behandelte Stelle 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 Kélte 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 Behandlung Aspirin, nicht-steroidal
oder hohe Dosen von Vitamin E-Zusatzen oder dhnliche Substanzen einnehmen, ist damit zu rechnen, dass an der
Einstichstelle Blutergiisse oder Blutungen auftreten konnen.

«Um die Risiken mdglicher 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 verfugen verwendet werden.

Fachkréfte sind dazu Risiken einer Weicl -Injektion vor der
Behandlung mit ihren Patienten zu besprechen und sicherzustellen, dass die Patienten iiber Anzeichen und
Symptome eventueller Komplikationen informiert sind.

WARNHINWEISE

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

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

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

- Beenden Sie die Injektion sofort, wenn ein Patient irgendeines der folgenden Symptome zeigt, einschlieBlich
Veranderungen des Sehvermdgens, 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.

Arzte sollten zusdtzliche Sicherheitsvorkehrungen treffen, wenn sie Patienten mit einer Autoimmunerkrankung,
HIV, AIDS oder Patienten, die eine Immuntherapie machen, behandeln, da diese Patienten unter einem erhihten
Risiko unerwiinschter Nebenwirkungen leiden.

HINWEIS: Die richtige Injektionstechnik ist entscheidend fiir den Behandlungserfolg & die
Patientenzufriedenheit. Revanesse® Ultra™ darf nur von qualifizierten Fachkraften eingespritzt werden, die nach
den drtlich geltenden Gesetzen und Normen ausgebildet wurden.

Die Messskala auf der 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.

HALTBARKEIT & AUFBEWAHRUNG

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

wd HERSTELLER
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COMPOSITION

Acide hyaluronique réticulé (haute viscosité) .
Dans un tampon phosphate salin

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

DESCRIPTION

Revanesse® Ultra™ 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® Ultra™ de 1.2 ml ainsi que
deux aiguilles stérilisées.

APPLICATIONS ET INDICATIONS

Indications med\ca\es Les produits sont composés de matériaux qm reconstruisent les tissus conjonctifs (tlssus de
un gel d'acide é pour retrouver du volume perdu suite a une

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

dorigine pathologique ou traumatique.

Le produit est destiné aux patients qui désirent une correction des défauts de contours et aux déformations des
tissus mous qui peuvent notamment étre attribuées a la lipoatrophie ou a la lipodystrophie associées au VIH.
Indications cosmétiques : Revanesse® Ultra™ est recommandé pour traiter les rides faciales, restaurer le volume
perdu, gonfler les lévres, hydrater la peau et reformer les creux par injection dans les tissus.

.. 25 mg/ml

EFFETS SECONDAIRES POSSIBLES

Les médecins doivent informer les patients quavec chaque injection de Revanesse® Ultra™ est associé un risque
de réaction indésirable pouvant se manifester immédiatement aprés I'injection ou un peu plus tard. Les réactions
possibles comprennent les suivantes :

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

« Des nodules ou des zones indurées peuvent aussi étre observés au site de l'injection.
« Un résultat décevant lié & une mauvaise technique d'injection.

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

Desréactions 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 apres I'injection ou aprés un délai de 2 4 semaines et ont été décrites comme

« Revanesse® Ultra™ ainsi que les aiguilles comprises dans I'emballage 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 Injection.
« 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 Iaiguille en exercant une légere pression sur
la seringue.

PRECAUTIONS D'EMPLOI

« Revanesse® Ultra™ ne doit en aucun cas étre injecté dans une zone qui contient déja un autre produit de
remplissage, car il n'existe toujours aucune donnée clinique sur les réactions possibles.

« Revanesse® Ultra™ ne doit en aucun cas étre injecté dans une zone ol se trouve déja un implant ou un produit
de remplissage définitif.

« Les produits a base d‘acide hyaluronique ont une incompatibilité connue avec les sels dammonium quaternaires
tels que le chlorure de benzalkonium. Assurez-vous que Revanesse® Ultra™ nentre jamais en contact avec ces
substances ou avec un instrument médical ayant été en contact avec celles-ci.

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

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

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

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

« 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

faibles ou modérées avec une durée moyenne de 2 semaines. Ces réactions sont
et disparaissent avec le temps. Il est cependant impératif que les patients développant des réactions de type
hypersensible consultent leur médecin dans les plus brefs délais. Les patients aux réactions allergiques multiples
doivent étre exclus du traitement.

CONTRE-INDICATIONS
«Ne pas injecter Revanesse® Ultra™ autour des yeux (cernes ou paupieres).
« Les femmes enceintes ou qui allaitent ne doivent pas recevoir Revanesse® Ultra™.

« Revanesse® Ultra™ 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 recevoir Revanesse® Ultra™.
« Les patients qui ont des antécédents dinfections streptococciques ne doivent pas étre traités avec Revanesse®
Ultra™,

« Ne jamais utiliser Revanesse® Ultra™ en association avec un laser, une lumiére pulsée intense, un gommage
chimigy des traif de

«Ne pas administrer Revanesse® Ultra™ aux personnes agées de moins de 18 ans.

« Ne pas administrer Revanesse® Ultra™ aux patients souffrant d'acné ou de toute autre maladie inflammatoire
delapeau.

« Ne pa: inistrer aux patients ayant des attente
« Ne pas administrer aux patients souffrant d‘allergies multiples et graves.

« Ne pas administrer aux patients qui présentent une maladie de la peau grave ou chronique au site d'injection ou
dans la région du site d'injection.

MISES EN GARDE

Assurez-vous que le sceau de 'emballage est bien intact et que la stérilité du produit n'a pas été compromise.
Viérifiez 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.

« Lintroduction 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
aprés la procédure.

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

Les médecins doivent prendre des précautions supplémentaires lorsquils traitent des patients atteints d'une
maladie auto-immune comme le SIDA ou qui sont infectés par le VIH et chez les patients qui suivent une
immunothérapie, puisque ceux-ci sont plus susceptibles de subir des effets indésirables que les autres.
REMARQUES : Une technique d' |n]en|on appropriée est essentielle au succés du traitement et a la satisfaction
des patients. Revanesse® Ultra™ doit étre injecté uniquement par un praticien qualifié, conformément aux lois
etaux normes en vigueur.

La gradation sur la seringue n'est pas précise et doit servir de repére uniquement. La quantité a injecter sera

« Ne pas administrer aux patients souffrant de troubles de la coagulation ou recevant une
« Ne pas administrer aux patients qui présentent une sensibilité a I'acide hyaluronique.

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 fagon appropriée
(ex. : corticostéroides ou antibiotiques). Tout autre type de réaction indésirable doit étre directement signalé au
distributeur autorisé de la famille de produits Revanesse® ou a Prollenium Medical Technologies Inc.

ADMINISTRATION ET POSOLOGIE
« Revanesse® Ultra™ ne doit étre injecté que par des médecins qualifiés ayant recu une formation sur les techniques
d'injection appropriées pour le remplissage des rides faciales, ou sous la supervision de ces derniers.

« 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.

par I'utilisateur en fonction de ses observations visuelles et tactiles de la zone a traiter.

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

Acido ialuronico reticolante (alta viscosita) ..
In tampone fosfato salino

[Agente reticolante: BBDE (Butandiolo—diglicidiletere)]

DESCRIZIONE

Revanesse® Ultra™ & un gel incolore, inodore trasparente e acquoso, di origine sintetica. Il gel & conservato in
unasiringa pre-riempita usa e getta. Ogni confezione contiene due fiale da 1.2 ml. di Revanesse® Ultra™ e due
aghi sterilizzati.

. 25mg/ml

USI / INDICAZIONI

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

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

aumento delle labbra, ldratazione della pelle e il contorno delle depressioni per iniezione nel tessuto.

EFFETTI COLLATERALI PREVISTI

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

ili reazioni collegate allniezione come: eritema transiente, gonfiore, dolore, prurito, scoloramento o
sul sito delliniezione. Queste reazioni possono perdurare una settimana.

« Possibili noduli o indurimento nel sito delliniezione.
« Prestazioni mediocri del prodotto dovute ad una tecnica di iniezione erronea.

« Necrosi glabellare, formazione di ascesso, granulomi e ipersensibilita sono stati riportati a seguito di iniezioni
di prodotti a base di acido ialuronico. E importante che il medico prenda in considerazione queste reazioni caso
per caso.

Le reazioni che si pensano essere di natura ipersensibile sono state riportate in meno di un caso su 1500
trattamenti. Questi consistevano in eritema prolungato, gonfiore e indurimento nel sito dell‘iniezione.

Tali reazioni sono apparse in breve tempo dopo l'iniezione o dopo 2-4 settimane e sono state descritte come

lievi o 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
«Non iniettare Revanesse® Ultra™ intorno agli occhi (area perioculare o palpebre).
« Donne gravide o che sono in periodo di allattamento non devono essere trattate con Revanesse® Ultra™.

« Revanesse® Ultra™ & destinato 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 devono essere trattati con Revanesse® Ultra™.
« Pazienti con anamnesi nota di infezione da streptococco.

« Non usare mai Revanesse® Ultra™ con un laser, luce pulsante intensa, peeling chimico o trattamenti di
dermoabrasione.

« Non trattare con Revanesse® Ultra™ i pazienti di eta inferiore a 18 anni.

« Pazienti con acne e/o altre malattie infiammatorie della pelle non devono essere trattati con Revanesse® Ultra™.
« Il trattamento non & indicato per pazienti con aspettative irrealizzabili.

« 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 devono essere trattate in modo appropriato {per esempio
con corticosteroidi o antibiotici}. Tutti gli altri tipi di reazioni avverse devono essere riportati direttamente al
distributore autorizzato della gamma di prodotti Revanesse® e/o direttamente a Prollenium Medical Technologies
Inc.

SOMMINISTRAZIONE E DOSI
« Revanesse® Ultra™ 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.

« 'area sottopostaa deve essere disil
avvenga in ambiente sterile.

« Iniettare il prodotto lentamente applicando la minima pressione necessaria.

« La confezione di Revanesse® Ultra™ 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.

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

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

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

« Revanesse® Ultra™ non deve essere iniettato in un‘area dove esiste un filler permanente o un impianto.

« I prodotti a base di acido ialuronico presentano una incompatibilita nota con sali di ammonio quaternario come
il cloruro di benzalconio. Assicurarsi che Revanesse® Ultra™ non venga a contatto con questa sostanza o con
strumenti medici che le siano stati a contatto.

« Revanesse® Ultra™ non deve mai essere utilizzato per aumento del seno o per impianti nellosso, tendine,
legamento o muscolo.

- Evitare di toccare |'area trattata per 12 ore dopo l'niezione 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 Iarea trattata a calore intenso (per
esempio solarium o esposizione al sole) o a freddo estremo.

- Sein precedenzasi & sofferto di herpes semplice nella zona del viso, esiste il rischio che le iniezioni con '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.

« 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.

« |l personale sanitario & invitato a comunicare i 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, c® il rischio di infezione o di
malattie a trasmissione ematica.

- L'introduzione del prodotto nel sistema vascolare puo provocare embolia, occlusione dei vasi, ischemia oppure
infarto.

- Reazioni avverse rare, ma gravi, associate all'iniezione intravascolare di filler di tessuto molle nel viso sono
riportate e includono disturbi temporanei o permanenti alla vista, cecita, ischemia cerebrale oppure emorragia
cerebrale, scaturendo in ictus, necrosi cutanea e danni alle strutture piti profonde del viso.

« Interrompere immediatamente |'iniezione se il paziente presenta uno dei seguenti sintomi, compresi alterazioni
della vista, indizi di ictus, pallore della cute o dolore insolito durante oppure immediatamente dopo la procedura.
- | pazienti dovrebbero ricevere assistenza medica tempestiva e possibilmente una valutazione specialistica da
parte di personale sanitario nel caso in cui sia necessario effettuare un'iniezione intravascolare.

I medici devono prendere ulteriori precauzioni nel trattamento di pazienti con patologie autoimmuni, HIV, AIDS o
che sono sotto immuno-terapia perché questi pazienti sono a maggior rischio di effetti collaterali.

NOTE: la tecnica corretta di iniezione & cruciale per il successo del trattamento e la soddisfazione del cliente.
Revanesse® Ultra™ 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 guida. La dose di prodotto
da iniettare & determinata meglio da una valutazione visiva e tattile da parte dell'utilizzatore.

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

Acido hialurnico reticulado (alta viscosidad) ..
En tampdn fosfato salino

[Reticulado con butanodiol diglicidil éter (BDGE)]

DESCRIPCION

Revanesse® Ultra™ 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 con 1.2 ml de Revanesse® Ultra™, junto con
dos agujas esterilizadas.

RANGO DE APLICACION/INDICACIONES

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

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

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

EFECTOS SECUNDARIOS ANTICIPADOS

Los médicos deben informar a los pacientes que con cada inyeccion de Revanesse® Ultra™ existen reacciones
adversas potenciales que pueden suceder mas tarde o inmediatamente después de la inyeccion. Dichas reacciones
incluyen, pero no se limitan a:

« Pueden presentarse reacciones relacionadas con la inyeccion, tales como eritema temporal, inflamacion, dolor,
prurito, decoloracidn o sensibilidad en la zona de inyeccidn. Estas reacciones pueden durar hasta una semana.

«También es posible la presencia de nddulos o induracién en la zona de la inyeccion.
« Bajo rendimiento del producto debido a una técnica inapropiada de inyeccion.

« Se han reportado casos de necrosis glabelar, formacion de abscesos, granulomas e hipersensibilidad después
de haber inyectado productos de dcido hialurdnico. Es importante que los médicos evaltien estas reacciones
€aso por caso.

Las reacciones consideradas de tipo hipersensible han sido reportadas en menos de 1 de cada 1500 tratamientos.
Se han manifestado como eritema prolongado, inflamacion e induracion en la zona del implante.

Estas reacciones aparecieron poco tiempo después de aplicar la inyeccion o después de 2 a 4 semanas, y han
sido descritas como leves o moderadas; la duracion promedio es de 2 semanas. Generalmente, esta reaccion es
autolimitante de resolucion rapida y desaparece de manera espontanea con el tiempo. Sin embargo, aquellos
pacientes que presentan reacciones de tipo hipersensible deben consultar a su médico de inmediato para una
evaluacidn. Los pacientes con reacciones alérgicas miltiples deberian ser excluidos del tratamiento.

CONTRAINDICACIONES
«Noinyecte Revanesse® Ultra™ dentro del contorno de los ojos (dentro de las ojeras ni los pérpados).
« Las mujeres embarazadas o que estdn en periodo de lactancia no deberian utilizar Revanesse® Ultra™.

« Revanesse® Ultra™ fue disefiado inicamente para uso intradérmico y no debe ser inyectado en los vasos
sanguineos. Esto puede causar una oclusidn y provocar una embolia.

« Los pacientes que desarrollan cicatrices hipertroficas no deberian utilizar Revanesse® Ultra™.
« Los pacientes que tienen antecedentes conocidos de enfermedades estreptocdcicas.

«Nunca utilice Revanesse® Ultra™ en combinacidn con tratamientos de laser, luz pulsada intensa, exfoliacion
quimica o dermabrasion.

« Las personas menores de 18 afios no deberian utilizar Revanesse® Ultra™.
- Los pacientes con acné y/u otras enfermedades inflamatorias de la piel no deberian ser tratados con Revanesse®
Ultra™.

« Pacientes con expectativas inalcanzables.

« Pacientes con alergias severas muiltiples.

« Los pacientes con enfermedades agudas o crénicas de la piel en la zona de la inyeccién o cerca de ella.
« Defectos de coagulacidn o bajo terapia anticoagulante.

« Pacientes con sensibilidad al dcido hialurénico.

Los pacientes con reacciones inflamatorias adversas, que persistan mas de una semana, deberan consultar a su
médico de inmediato. Estas condiciones deberdn ser tratadas como corresponda (por ejemplo: con corticosteroides
0 antibidticos). Cualquier otro tipo de reaccion adversa deberd ser reportada directamente al distribuidor
autorizado de la familia de productos Revanesse® y/o a Prollenium Medical Technologies Inc.

ADMINISTRACION Y DOSIS
« Revanesse® Ultra™ solo deberd ser inyectado por, o bajo la supervision directa de, médicos calificados, que
hayan recibido capacitacin sobre las técnicas apropiadas de inyeccién para el relleno de arrugas faciales.

« Antes de tratar a los pacientes, deberdn ser informados sobre las indicaciones del dispositivo, al igual que las
contraindicaciones y los posibles efectos secundarios no deseados.

« El drea a tratar deberd ser desinfectada minuciosamente. Asegtirese de inyectar sélo en condiciones estériles.
« Inyecte el producto lentamente y aplique la presién minima necesaria.

« Revanesse® Ultra™ y las agujas que vienen en el paquete slo pueden ser utilizadas una vez. No se deben ser
reutilizadas, ya que existe riesgo de infeccion o de transmisidn de enfermedades a través de la sangre.

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

- Sila piel se torna de color blanco (palidez), detenga la inyeccion de inmediato y realice un masaje en el drea
hasta que la piel recupere su coloracién normal.

- Antes de aplicar la inyeccidn, presione el émbolo de la jeringa hasta ver una pequefia gota enla punta de la
aguja.

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

« Revanesse® Ultra™ no debe ser inyectado en un drea que tenga un producto de relleno o implante permanente.

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

+ Revanesse® Ultra™ no deberia usarse nunca para aumentos mamarios, ni para implantes en huesos, tendones,
ligamentos o misculos.

«No toque el drea tratada durante las siguientes 12 horas posteriores a la inyeccin y evite la exposicion
prolongada a la luz solar, los rayos UV, as como al frio y calor extremos.

« Hasta que la inflamacidn 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.

- Siiusted ha padecido previamente de herpes bucal, es probable que las punciones de la aguja puedan contribuir
alaerupcidn de nuevas lesiones.

« Si toma aspirina, antiinflamatorios no esteroideos, hierba de San Juan, dosis altas de suplementos de vitamina
E o cualquier medicamento similar antes del tratamiento, considere que éstos pueden aumentar la presencia de
hematomasy sangrado en la zona de la inyeccion.

« 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 infeccién o de transmision de enfermedades a través de la sangre.

«Hi mgreso del producto en el sistema vascular podria provocar embolizacién, oclusion de los vasos, isquemia
oinfarto.

« 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, ceguera,
isquemia cerebral o hemorragia cerebral, que provoca accidente cerebrovascular, necrosis cuténea y dafio en las
estructuras faciales subyacentes.

« Se debe interrumpir la inyeccién de inmediato si un paciente muestra cualquiera de los siguientes sintomas:
cambios en a vista, signos de accidente cerebrovascular, palidez de la piel o dolor no habitual durante el
procedimiento 0 inmediatamente después.

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

Los médicos deben tomar precauciones adicionales al tratar a pacientes con enfermedades autoinmunes, VIH,
SIDA 0 a pacientes bajo tratamiento inmunoldgico, ya que estos pacientes presentan mayor riesgo de efectos
adversos.

NOTA: Es crucial utilizar una técnica apropiada de inyeccién para que el tratamiento sea exitoso y el paciente
quede satisfecho. Revanesse® Ultra™ debera ser inyectado slo por un médico calificado, conforme a los
estandares y leyes locales.

La graduacion en la jeringa no es precisa y s6lo deberd ser utilizada como quia. La mejor manera de determinar la
cantidad de material que debe ser inyectada es mediante una evaluacidn visual y tactil por parte del usuario.

VIDA UTIL Y ALMACENAMIENTO
Lafecha de caducidad aparece en cada paquete individual. Almacénelo entre 2°y 25° Cy protéjalo de la luz solar
directa y el congelamiento.
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COMPOSICAO

Acido hialurnico reticulado (Alta Vi
Em solugdo salina Fosfato tamponada

[Reticulado com Diglicidil Eter de Butanediol (BDDE)]

DESCRICAO

0 Revanesse® Ultra™ 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 1.2ml de Revanesse® Ultra™ junto com
duas agulhas esterilizadas.

ALCANCE DA APLICACAO /INDICACOES

Indicacdes Médicas: Os produtos sdo materiais reconstrutores de tecido que preenchem os vincos, compostos de
um écido hialurénico em gel, que € indicado para restauragao de volume perdido por lipoatrofia / lipodistrofia, e /
ou com;(éo deldeﬁcién(ias de contorno e deformidades anatomicas, quer de origem patoldgica ou apds traumas,
em tecidos moles.

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

Indicagdo Cosmética: O Revanesse® Ultra™ é indicado para o tratamento de ritides faciais, restauraao de volume,
aumento dos labios, hidratagdo da pele e contorno de depressdes por injegao no tecido.

25mg/ml

EFEITOS COLATERAIS PREVISTOS

0s médicos devem informar os pacientes de que com cada injecao de Revanesse® Ultra™ existem reacdes adversas
em potencial que podem ocorrer imediatamente apds a aplicacdo ou que poderao ser tardias. Essas reagdes
incluem, mas nao estao limitadas a:

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

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

« Necrose na regiao glabelar, formagao de abcesso, granulomas e hipersensibilidade foram relatados apds injecdes
de produtos com acido hialuronico. 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 apds a injecdo ou apds um periodo de 2 a 4 semanas e foram descritas como
leves ou moderadas, com uma média de duracio de 2 semanas. Tipicamente, esta reacao € restrita e resolve-se
espontaneamente com o tempo. Entretanto, é imperativo que os pacientes com reaoes de hipersensibilidade
contatem o seu médico imediatamente para uma avaliagao. Os pacientes com miiltiplas reagdes alérgicas devem
ser excluidos do tratamento.

CONTRA-INDICAGOES
- Nao injetar Revanesse® Ultra™ no contorno dos olhos (no circulo do olho ou palpebras).
« Mulheres gravidas, ou mulheres que estejam amamentando nao devem ser tratadas com Revanesse® Ultra™.

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

« Pacientes que desenvolvam cicatrizagao hipertrofica nao devem ser tratados com Revanesse® Ultra™.
« Pacientes com histdria conhecida de doenca estreptocdcica.

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

- Pessoas menores de 18 anos ndo devem ser tratadas com Revanesse® Ultra™.
« Pacientes com acne e/ou outras doencas inflamatdrias da pele nao devem ser tratados com Revanesse® Ultra™.
« Pacientes com expectativas que nao podem ser cumpridas.
« Pacientes com mdiltiplas alergias severas.
« Pacientes com doenca cronica da pele ou aguda no local ou perto do local da injecao.
« Deficiéncias de coagulacao ou sob terapia anti-coagulagdo.
- Pacientes com sensibilidade ao dcido hialurdnico.

Eimprescindivel que os pacientes com reagdes inflamatrias adversas que persistirem por mais de uma semana as
relatem imediatamente a0 médico. Estas condigdes devem ser {isto é: cor ou
antibidticos}. Todos os outros tipos de reacdes adversas devem ser relatadas diretamente ao distribuidor autorizado
da familia de produtos Revanesse® e/ou ao Prollenium Medical Technologies Inc. diretamente.

ADMINISTRAGAO E DOSAGEM
« Revanesse® Ultra™ so deve ser injetado por, ou com a supervisdo 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 sobre das indicagdes do dispositivo bem como das
contraindicaoes e dos efeitos colaterais indesejaveis em potencial.

«Adreaasertratada deve ser desinfetada completamente. Certifique-se de injetar somente sob condigdes estéreis.
« Injete o produto lentamente e aplique a menor quantidade necesséria de pressao.

«Revanesse® Ultra™ e as agulhas que acompanham sao para uso tinico. Nao reutilizar. Se reutilizado, héd 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.

e a drea deve ser

« Se a pele ficar branca a injecdo deve ser i
massageada 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.

PRECAUCOES

- Revanesse® Ultra™ nao deve ser injetado numa drea que ja contenha outro produto de preenchimento, ja que néo
existem dados clinicos disponiveis sobre as possiveis reagdes.
« Revanesse® Ultra™ ndo deve ser injetado numa drea onde exista um preenchimento ou implante permanente.

« Produtos com 4cido hialuronico tém uma incompatibilidade conhecida com sais de amonio quartenério, tais
como cloreto de benzalconio. Por favor, certifique-se de que o Revanesse® Ultra™ nunca entre em contato com esta
substancia ou com instrumentagao médica que tenha sido contaminada com esta substancia.

« Revanesse® Ultra™ nunca deve ser usado para aumento do seio ou para implante no osso, tendo, ligamento
ou musculo.

- Evite tocar na drea tratada por 12 horas apds a injecdo e evite exposicao prolongada & luz o sol, a raios UV, bem
como 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 puncao 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 o hematoma e sangramento no local da injecao.

- 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 complicagoes.

AVISOS
Confirme que o selo na caixa nao foi quebrado e a esterilidade nao foi comprometida. Confirme que o produto
nao perdeu a validade. O produto € para uso (nico, nao reutilizar. Se reutilizado, hd um risco de infecgao ou de
transmissao de doencas através do sangue.
« Se injetado nos vasos sanguineos, este produto pode causar embolia, obstrucao 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 visao, cequeira
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 sequintes sintomas: lteragdes na visao,
sinais de acidente vascular cerebral, pele palida ou dor incomum durante ou logo apds o prc(ed\menw

« Caso ocorra injecdo intravascular, o paciente deve receber i médico imedi: e,
ser avaliado por um especialista.
0s médicos devem tomar precaugdes extras ao tratar pacientes com deficiéncias autoimunes, HIV, AIDS, ou que
estao sob imunoterapia, ja que esses pacientes correm maior risco de ter reagdes adversas.
NOTAS: A técnica correta de injecdo é crucial para o sucesso do tratamento e satisfago do paciente. Revanesse®
Ultra™ s deve ser injetado por um médico qualificado de acordo com as leis e normas locais.
A graduacao na seringa nao € 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 usuario.

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

wd FABRICANTE

Prollenium Medical Technologies, Inc.
138 Industrial Parkway North, Aurora, ON
146 4Q3, (anada
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OMUCAHUE

Revanesse® Ultra™ 310 npo3paubiii reb Ha BOAHOI1 0CHOB, 6e3 14BeTa 1 3anaxa, CUHTETUYECKOTD
NPOUCXOXKACHUA. Tenb HaX0ANTCA B 3aN0NIHEHHOM 0AHOPa30BOM LuNpuLe. B Ka)Kﬂ(lﬁ KOPDGKE coaepxurca 2
wnpuua ¢ 1.2 mn Revanesse® Ultra™ kax/blii U 2 CTepUAbHbIE MTibl.

OBJIACTb MPUMEHEHWA / TOKA3AHUA K MPUMEHEHUIO

Meawywrckvie nokasaHna: [laHHbIit npenapat npeacTaBnAeT o6oii Matepyan Ana 06beMHoii PeKOHCTpYKLMM
TKaedl, (c(mxumw U3 e Ha 0CHoBe Kuenotol. Ero A BOCC obvema
MATKUX TKaHeil TPOGUM U/unu i KOHTYpa u KiX
Jieopmatiuii Muum NPOUCXOXAEHNS, HANPUMED, MOCNE TPaBMbl.

TTPUMEHAETCA Y NaLMEHTOB C L{eMbio KOPPEKLIMM €CTECTBEHHOTO KOHTYpa i ZieOpMaLIMm MATKVX TKaHell,
BO3HUKaKWMX NPy pa3uTi BIAY-accolyumpoBaxHoii nunoatpodm  nunoAMCTpodMM.

KocmeTnueckue nokasanms: Revanesse® Ultra™ npumeHAETCA B B UHBEKLUiE ANA KOPPEKLIMM MULEBbIX
MOPLWH, BOCC ofbema, ry6, KOKW 1 MY KOHTYPHOI KOppeKLum
[Ienpeccun MATKMX TKaHeil.

BO3MO?KHbIE MOBOYHbIE SOOEKTbI

Tevavuuii Bpay 06A3aH co06LUMTb NaLMeHTy 0 Tom, 4To Npu NloBoii ukbekumn Revanesse® Ultra™ cywiecryer
PHCK Pa3BUTIA HeBNATONPUATHbIX MOCTIEACTBHI, KOTOPbIE MOTYT NOABUTLCA Yepe3 HeKOTOPOe Bpems WM Cpasy
TIoCNIe BBE/IeHNA Npenapata. 311 NoCneACTBIA BKADYAIT B Ce6s, B YacTHOCTU:

« MoCTMHBEKLMOHHbIE peaKLiu, Takue Kak NpexoALLas IpuTema, oTeK, 6ob, 3y, 6GneHOCTb MW NoBbILIEHHAA
UyBCTBUTENbHOCTb B MECTe MHBeKLWM. Takie peakwiyii MOryT NPOA0MKATLCA B TeYeHMe Heaenu.

« Y3eKu Unit YNNIOTHEHUA, KOTOPbiE TaKxke MOryT 06pa30BbIBATLCA B 06MACTH HHbEKLIMH.
« Hu3kyto 5GdeKTUBHOCTL npenapara 13-3a HeNPaBHTLHOM TEXHUKI er0 BBeCHNS.

« Hekpo3 B riabennapHoii 30He, GopmupoBaHie abeuiecca, pasBuTHe rpaHynem i rnepuyBCTBUTENbHOCTD
Gbiniv OMVICaHbI NPY NPOBE/CHIUM UHBEKLWIA IPOZIYKTOB TUanypoHOBOM KMCNOTb. HeoBxogumo umers B Buay
BO3MOXKHOCTb Pa3BHTIAA 3TUX PeaKLiuii B KaX/10M KOHKDETHOM Cyuae.

PeaKiyu, 0n1caHHa Kak UCTUHHAA TNEPUYBCTBUTENHOCTD, Gbina BbIABNEHA B MeHee Yem 0HOM Cyuae Ha
1500 npoueayp neyeHws. OHa Bbipaxanach B NOKPACHEHHM, OTeKe 1 YNOTHeHUH MecTa BBe/IeHA npenapara,
KOTOPble COXPaHANUCH 07IT0E Bpems.

3T peakuyun npoxanﬂnmb BCKOPE NOCIE MHBEKWUM Ui Uepe3 2-4 Heflen 1 ONUCbIBANHCh KaK cnabbie W
Tio 2 Hegieny. 06bI4HO 3T PeaKLiyu He TPeByIoT 0NONHUTENbHOTO
KOHTpONA U FIPDXOIJWT KaMO(TORTEﬂbHD Yepes HekoTopoe BpemaA. Tem He MeHee, nauneHTam ¢ pEﬂKLlV\EV\ no uny
TUNepUYBCTBUTENBHOCTH HEOBXOANMO 06i3aTenbHO 0BPATUTBCA K Bpayy A1 OLieHKi COCTOAHMA. MaliuenTam ¢
MHOKECTBEHHBIMU ANIEPrUYECKUMM PEaKLMAMI MOJ0BHOR ledeHie NPOBOAUTL 3anpelLiaeTcs.

MPOTUBOMOKA3AHUA
« Revanesse® Ultra™ Henb3a BBOATb B 061acTb BOKPYT a3 (HenocpeACTBEHHO BOKPYT [a3a K B BeKo).

« Revanesse® Ultra™ Henb3a npreNm npm 6epemeHHOCTY 1 NaKTaLuK.

« Revanesse® Ultra™ Ko sl e
KpOBEHOCHbIE COCYALL. 3T0 MOXET npmsmu K 3aKynopKke CocyAa 1 Bbi3BaTb 3M0NMI0.

« TlalyueHTaM Co CKIIOHHOCTbI0 K 06Pa30BAHMIO FUNEPTPOUUECKUX PYGLIOB He CTOMT Ucronb30BaTb Revanesse®
Ultra™,

Ero Henb3A BBOAUTL B

« Revanesse® Ultra™ Henb3a wc d i B aHaMHe3e.

« Hukoraa He ucnonb3yiite Revanesse® Ultra™ B coueTaHuu € na3epHbIM N1eyeHiem, MHTEHCUBHbIM MMAYNIbCHbIM
M3NyueHUeM, XUMUUECKIM MITUHTOM W fiepMabpasueii.

« Jlnuam monoxe 18 neT He cTouT npumeATb Revanesse® Ultra™.

« TlalyyieHTaM C C akHe U/Wii ApyriMit BOC
Revanesse® Ultra™.

. CHERoC TNeYeHus.
« auyeHTam C MHOXKECTBEHHbIMM ANNepruyeckimi peakLnAMM.

« MauueHTam C OCTPbIMU UNM XPOHUYECKIMY 3a60N1eBaHIAMM KOXI B Npenonaraemoil 06nacTi BBeieHA
npenapara wm oKono Hee.

. C «

KOXW He CTouT

TH KPOBM W NOAY aHTroar Tepanuio.
« TlalyueHTaM C TI0BbILLIEHHO/E YyBCTBUTENIHOCTbIO K FHanypOHOBOI KICTOTe.

B cnyuae, ecnu NOCTUHBEKLMOHHAA BOCTANUTENbHAA PeaKLinA COXPHAETCA Gonlee Hefe, NALMEHT AOMKEH
06A3aTenbHO 0BPATUTBCA K CBOEMy fleuatiiemy BPayy 1A NONYYeHIA COOTBETCTBYIOLLIENO fleyeHu (Hanpumep,
KOPTUKOCTEDOWAHBIX NIPENaparos unu aHTUGHOTHKOB). 060 BCeX ApyrinX HeBAArONPUATHBIX PeaKIIUAX HYXHO
006111aTb 0ULMaNLHOMY Npe/CTaBuTeNto NPoAykTo Revanesse® i/unu B komnaio Prollenium Medical
Technologies Inc.

crnocob BBELlEHMﬂ N NO3UPOBKA
« Revanesse® Ultra™ Moryr CroA1b308aT TONIbKO By, NONYuVBLLIE COOTBETCTBYl0LLYl0 KBanUGuKaLmio
TeXHI

o6yue Ke Kopp JWLEBLIX MOPLLIMH, UK AipYTHE CELIUANACTBI MOA UX

HEnO(pEA(TBeNNbIM NEGHIOAGHMGM

« Tlepen BBe/ieHUeM npenapara nauyeHTy 006uTb 0 e AakHor
aTaKxe o N0604HbIX 3¢¢emx

« 06nacTb BBE/jeHIA Npenapata JoMKHa ObiTb TLaTeNbHO Npoae3uHUUMpoBana. YoeauTech B Tom, 4to
npoLe/lypa NPOBOAMTCA B CTEPUbHbIX YCTOBUAX.

« MeanexHo BBOAWTE NPenapar, Npunaras MUHUManbHoe HeobxoAMMoe JlaneHite.
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« Revanesse® Ultra™ n noc CHAM Wbl P ana ua
uenonb3yiite ux nosTopHo. Mpn [ll¢ CyUIeCTBYET pUcK
PacnpocTpaHeHuA 3a60neBaHuii, NepeAAIOLLIAXCA Yepe3 KPOBb.

- lpenapar fonxeH HaxoAUTLCA NPU KOMHATHO/ TemnepaType B TedeHue 30 MUHYT Nepez UHbeKLMei.

« Ecan koa npuoGpetaer Genbiii use (6neaeeT), UHbeKUMA J0MKHa GbiTb Heme/NeHHo Npekpautiena. Koxy B
06naCTH MHBEKLUM HYXHO MACCUPOBATb /10 BO3BPALLIEHNA €€ eCTECTBEHHOTO LiBeTa.

« lepes nHbeKLYENt HYXHO HaAABUTS Ha NOPLUIEHb WNPHLA A0 NOABNEHNA MANEHLKOI KaNN Ha KOHLE UTibl.

He
VHOEKLMM WK

MEPbI MPEAOCTOPOXKHOCTU

« Revanesse® Ultra™ Henb3a BBOAWTL B 06nacTb, CoaepaLLlyio Apyroit Gunnep, Tak Kak B HacToslLiee Bpema Het
KIMHAYECKUX AHHbIX 0 BOSMOXHbIX B TAKOM Cly4ae peaKiiuaX.

+ Revanesse® Ultra™ Henb3A BBOAWTb B 06MacTb, Cofiepxalilylo nepMaHeHTHbII uanep unu uMNNaHTar.

« lpou3BOAHbIE rU1aNyPOHOBOI KUCNOTbI, KaK U3BECTHO, HECOBMECTMbI C YeTBEPTUYHBIMIU aMMOHIEBbIMY
ConAIMM, TaKUMM Kak Xnopuzi Gen3ankonus. Yoeputecs, uto Revanesse® Ultra™ He KoHTaKTUpyeT ¢ 3Tum
BELL|ECTBOM WA KAK/M-U00 MHCTPYMEHTOM, BCTYNABLLIAM C HUM B KOHTAKT.

« Revanesse® Ultra™ Henb3a cnonb30BaTh ANA yBenuueHns MOMOYHbIX enes, a Takie BBOAWTb B KOCTH,
CYXOXKUNUA, CBA3KI 1 MbILLLBL.

+ K 06nacTin MHbeKwiN He CTONT NPHKACaTbCA B Tevervte 12 4acoB NoCne BBEAEHNA NPENapara, TakiKe Ceayer
obeperarb ee o1 BO3/ieiCTBUA (BeTa, U3MYYeHUs, CIMLLKOM
HU3KVIX WY BbICOKYIX TeMneparyp.

« Mloka He MPOWZyT NepBOHaYaNbHble OTeK U MOKpCHeHMe, He NoABepraiiTe 06acTb BBeeHIA npenapara
[ECTBUI0 04eHb BbICOKOI (HaNPUME, B CONAPUM U NPIA MPUHATUYN CONHEUHDIX BaHH) WM 0YeHb HU3KOI
Temneparypel.

« Ecnu panblue y Bac Ha niuuie NOABNANVCH repneTiyeckie BbiCbiNaHMA, CyL|ECTBYeT PHCK BO3HUKHOBEHIA
TOBTOPHbIX BbICbINaHNii B MeCTe YKOIOB UFIOiA.

« Mpuem acnuputa, weuepownumx NpOTUBOBOCNANMTENbHbIX MPenapartos, ButamuHa E St. John's Wort unu
APYTUX CXOXIX nepe MOXET yBEAIM4MTb PUCK Pa3BHUTIAA TeMATOMbI WA
KPOBOTEYEHIUA B MeCTE MHDEKLIIM.

« [InA MUHUMU3aLUM PUCKOB BO3MOXHBIX OCTOKHeHUii [JaHHbIii npenapat A0MKeH UCNoNb30BaTbCA TONbKO
MeAVLIMHCKUMM CeManvicTamy, KoTopbie IMeloT COOTBETCTBYIoLLlI0 OATOTOBKY 1 OIbIT, a Takxe obragaloT
3HAHUAMY B 06MACTH aHATOMUN Y4aCTKa BOKPYT MeCTa MHbeKLUM.

. cneyvanicram A 06cynuTb ¢ BCe PUCKN UHBeKUMi
B MATKIE TKaHl /10 Hayana NeyeHys, a Takke PasbACHUTb NauVeHTam NPUHaKY 1t CUMNTOMbI BOSMOXKHIX
OCNIOXKHEHMIA.

NPEAOCTEPEXEHUE

Y6eauTech B TOM, 4T0 FepMETUUHOCTL YNaKOBKYA He Gbina HapyLLeHa i CTePUNbHOCTb NIpenapata CoxpaHeHa.
TpoBepbTe POk FoAHOCTY NpenapaTa NepeA UCoAb30BaHieM. [laHblii NPOAYKT NpejHa3HaueH TObKO ANA
O[IHOKDTHOTO ICNONIb30BaHHS; He UCNOMb3yiiTe ero NoBTOpHO. 1P NOBTOPHOM UCMOAIb30BaHIM CyLLIECTBYeT
PYICK BO3HUKHOBEHUA MHQEKLYM W1k pacnpoCTpaHeHuA 3a6oneBaui, nepefalollyiXca Yepes Kposb.

- BBe/ienvte npenapata B COCYAUCTYI0 CUCTEMY MOXKET NPUBECTH K MBONUM, 3aKyNOPKe COCY08, MLeMUY AN
MHOAPKTY.

« Bbinv 3apeructpupoBaHbl peikue, Ho cepbe3Hble No6oUHbIE ABNEHNS, (BA3aHHbIE C NoNajjaHyem
HanonHuTeNeii MATKVIX TKaHeii B COCYbl NPU NPOBEAICHHM UHBEKLLMM, B VX YUCTIE: BDEMEHHOE WM MOCTOAHHOe
YXYALWeHME 3PeHNA, CneroTa, ULeMA FONIOBHOTO MO3ra WM KDOBOM3NMAHUE B MO3T, MPUBOAALLUE K UHCYNbTY,
HEKPO3y KOXMU 1 MOBPEX/ICHIIO OCHOBHOTO CTPORHNA NMLIA.

« Ecwy naymenta 0/i-NM60 U3 CneaylouuX C 3peHns, NpusHak
WHCYNbTa, NOGREAHeHYe KoXy Wnu HeoBbiuHas 6onb Bo BpeMs WK BCKOpe Nocne npoLeaypsl — cleayet
HEME/INEHHO NPEKPATUTD UHBEKLMIO.

- Mpu nonaaauy npenapata BHYTPb COCYAA NaL|MEHTbl AOMKHbI NIONY4MT ONEPaTUBHYI0 MeAULIMHCKYI0 NOMOLLL
1 TIPU BO3MOKHOCTH UX J0KEH OCMOTPETb COOTBETCTBYIOWINIT MeAULIMHCKWIA Cewuanuct.

[Py NeyeHuv naLmueHTos ¢ B, CIND wam

CeyeT CoBnIoAaT 0C06YH0 OCTOPOXHOCTD, Tak KaK B 3Toii rpynNe MoBbiLueH pHck pazswm HeXenaTenbHbIX
ABMEHMIL.
MPUMEYAHM!

TexHHKa MHDEKLIM yCnex neyeHis i crened
TH NaleHTa ero Revanesse® Ultra™ MoxeT 1cnonib30BaTbeA TONbKO Bpayom,
UMEIOLLIIIM 1PaBO OCYLECTBAATH NIEYEOHYI0 ACATENbHOCTb B COOTBETCTBUM C MECTHbIM 3aKOHOAATENIbCTBOM.
TpajilyupoBKa WApHLa He ABAACTCA ABCONIOTHO TOYHOM U MOXKET GbiTb UC0/Ib30BaHa TONIbKO B KauecTse
opuenTHpa. 06bem Heo6X0AUMOro AIA UHBEKLUK Npenapata AOMKeH GbiTb 0npeaeNieH BI3yanlbHo 1 TaKTUNbHO
CnewyanicTom, KOTOpbIii NPOBOAMT NPOLieAYpY.

CPOK TOAHOCTW N YCNTOBUA XPAHEHUA
Cpox fDﬂHO(TM ykaxaﬂ Ha KaKaoi ii ynakogKe. XpawuTb npu
nyyeitun

patype 2°-25° C, u36eratb

w MPOU3BOAUTENb
Prollenium Medical Technologies, Inc.
138 Industrial Parkway North, Aurora, ON
4G 4Q3, Kanapa
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COMPOSITION

Cross-linked hyaluronic acid (High Viscosity) ....
In phosphate buffered saline

[Cross linked with Butandiol-diglycidylether (BDDE)]

25mg/ml

DESCRIPTION

Revanesse® Ultra™is a colorless, odorless, transparent and aqueous gel of synthetic origin. The gel is stored
ina pre-filled disposable syringe. Each box contains two 1.2ml syringes of Revanesse® Ultra™ along with two
sterilized needles.

APPLICATION RANGE / INDICATIONS
Moderate to severe facial wrinkles and folds.

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

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

Cosmetic Indication: Revanesse® Ultra™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® Ultra™ there are potential adverse
reactions that may be delayed or occurimmediately after the injection. These include but are not limited to:

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

« Nodules or induration are also possible at the injection site.
« Poor product performance due to improper injection technique.
« Glabellar necrosis, abscess formation, granulomas and hypersensitivity have all been reported with injections of

hyaluronic acid products. It is important for physicians to take these reactions into account on a case by case basis.

Reactions thought to be of hypersensitivity in nature have been reported in less than one in every 1500
treatments. These have consisted of prolonged erythema, swelling and induration at the implant site.

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

CONTRAINDICATIONS
« Do not inject Revanesse® Ultra™ into eye contours (into the eye circle or eyelids).
« Pregnant women, or women during lactation should not be treated with Revanesse® Ultra™.

« Revanesse® Ultra™ 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® Ultra™.

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

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

« 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.

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

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

«The area to be treated must be thoroughly disinfected. Be sure to inject only under sterile conditions.
« Inject the product slowly and apply the least amount of pressure necessary.
« Revanesse® Ultra™ and needles packaged with it are for single use only. Do not re-use. If re-used, there is a risk
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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® Ultra™ should not be injected into an area that already contains another filler product as there is no
available linical data on possible reactions.

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

« Hyaluronic acid products have a known i with quaternary salts such as

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

« Revanesse® Ultra™ 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, non-steroidal anti-inflammatory medications, St. John’s Wort of High doses of Vitamin

E supplements prior to treatment or any similar medications be aware that these may increase bruising and
bleeding at the injection site.

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

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

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

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

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
as the 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® Ultra™
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.

MANUFACTURER

Prollenium Medical Technologies, Inc.
138 Industrial Parkway North, Aurora, ON
L4643, (anada

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

Quervernetzt Hyaluronsure (Hohe Viskosita
In Phosphat-gepufferter Kochsalzlosung
[Vernetzt mit Butanediol-Diglycidylether (BDDE)]

... 25mg/ml

BESCHREIBUNG

Revanesse® Ultra™ ist ein farbloses, geruchloses, durchsichtiges und wassriges Gel synthetischen Ursprungs. Das
Gel wird in einer vorgefiillten Einwegspritze aufbewahrt. Jede Schachtel enthélt zwei Rohrchen mit je 1.2 ml
Revanesse® Ultra™ und zwei sterilisierte Nadeln.

ANWENDUNGSBEREICH / INDIKATION

Anwendung: MéBige bis starke Gesichtsfalten und -falten.

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

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

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

in Folge eines Unfalls.

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

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

Kosmetische Indikati Revanesse® Ultra™dient der gezielten Behandlung von Falten im Gesicht, der

tellung, der der Hautfeuchtigkeit sowie der Formung von
Hautvertiefungen durch Injektion in dle Haut.

ZU ERWARTENDE NEBENWIRKUNGEN

Arzte miissen die Patienten dariiber aufklaren, dass bei jeder Injektion von Revanesse® Ultra™ madglicherweise
spéter 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 Produktleistung wegen falscher Einspritztechnik.

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

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

Mehr ionen sollten von der werden.

KONTRAINDIKATIONEN
« Revanesse® Ultra™ darf nicht in die Augengegend (um das Auge herum oderin die Augenlider) gespritzt werden.
« Schwangere oder stillende Frauen sollten nicht mit Revanesse® Ultra™ behandelt werden.
« Revanesse® Ultra™ 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 hypenmphe Narben bilden, sollten nicht mit Revanesse Ultra™ behandelt werden.

de

« Revanesse® Ultra™ nicht in ein Gebiet einspritzen, das einen Dauerfiiller bzw. ein Implantat enthalt.
-Hyaluronsure-Produkte  sind ~ bekanntlich ~unvertréglich mit quartiren Ammoniumsalzen  wie
Benzalkoniumchlorid. Bitte sicherstellen, dass Revanesse® Ultra™ niemals mit dieser Substanz oder mit
medizinischen Instrumenten, die mit dieser Substanz in Kontakt waren, in Beriihrung kommt.
« Revanesse® Ultra™ 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 Kélte und Hitze aussetzen.
« Die behandelte Stelle keiner extremen Hitze (z. B. Solarium oder Sonnenbaden) bzw. extremer Kalte aussetzen,
bis die anfanglichen Schwellungen und Rotungen zuriickgegangen sind.
« Falls Sie friiher an Kalteflecken im Gesicht gelitten haben, besteht das Risiko, dass die Nadeleinstiche erneut zu
einem Ausbruch von Klteflecken beitragen kannen.

« Falls Sie vor der Aspirin, nicht-steroidal i d
oder hohe Dosen von Vitamin E-Zusdtzen oder &hnliche Substanzen einnehmen, ist damit zu rechnen, dass an der
Einstichstelle Blutergiisse oder Blutungen auftreten knnen.
« 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
Fachkraften mit angemessener Ausbildung und Erfahrung, die iiber ausreichendes Wissen iiber die Anatomie der
Injektionsstelle und und dem Bereich darum verfiigen, verwendet werden.

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

WARNHINWEISE

Bitte sicherstellen, dass der Verschluss der Schachtel nicht zerstort und die Sterilitt 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 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 Sehvermdgens, Anzeichen eines Schlaganfalls, blasse Haut oder ungewdhnliche Schmerzen
wahrend oder kurz nach dem Verfahren.

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

Das gesamte Spektrum an Revanesse®-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
GefaBembolisationen und zu Symptomen von okularem GefaBverschluss (d.h. Blindheit) gefiihrt.

HALTBARKEIT & AUFBEWAHRUNG
Das Verfallsdatum ist auf jeder einzelnen Packung angegeben. Zwischen 2°bis 25° Caufbewahren und vor direktem

- Enthiltt T

« Revanesse® Ultra™ mema\s in Verbindung mit Laserstrahlen, intensiv gepulstem Licht, chemischen Peeling- oder
Dermabrasionsbehandlungen verwenden.
« Patienten unter 18 Jahren sollten nicht mit Revanesse® Ultra™ behandelt werden.
« Patienten mit Akne und/oder anderen entziindlichen Hauterkrankungen sollten nicht mit Revanesse® Ultra™
behandelt werden.
« Patienten mit unerreichbaren Erwartungen.
« Patienten mit Autoimmunerkrankungen oder solche, die mit Inmuntherapie 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® Ultra™ 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, milssen sie iiber die Indikationen des Verfahrens sowie iber dessen
ionen und iiber mdgliche aufgeklart werden.

«Die zu behandelnde Stele musssorgfa\tlg 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 ndtig an.

+ Revanesse® Ultra™ und die beigepackten Nadeln sind nur fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt. Nicht

iederverwenden. Im Falle einer Wieder g besteht ein fonsrisiko 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

«Weil keine klinischen Daten iiber mdgliche Reaktionen zur Verfiigung stehen, darf Revanesse® Ultra™ nicht in eine
Stelle eingespritzt werden, die bereits ein anderes Fillerprodukt enthalt.
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licht und Gefrieren schiitzen.
HINWEIS: D|encmlge jekti hnikist entscheidend fiir den lg & die P
Revanesse® Ultra™ darf nur von qualifizierten Fachkréften eingespritzt werden, die na(h den ortlich gElIenden
Gesetzen und Normen ausgebildet wurden.
Die Messskala aufder Spritze ist ungenau und sollte lediglich als Richtwert benutzt werden. Die Menge des
eingespritzten Materials wird am besten anhand der visuellen und taktilen Beurteilung durch den Benutzer
bestimmt.

wd HERSTELLER

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

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

Acide hyaluronique réticulé (haute viscosité) .
Dans un tampon phosphate salin

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

DESCRIPTION

Le Revanesse® Ultra™est un gel incolore, inodore, transparent et aqueux d'origine synthétique. Il est conservé dans
une seringue jetable préremplie. Chaque boite contient deux seringues de Revanesse® Ultra™ de 1,2 ml ainsi que
deux aiguilles stérilisées.

APPLICATIONS / INDICATIONS

Application: Rides et plis du visage modérés a séveres.

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

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

dorigine pathologique ou traumatique.

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

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

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

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

EFFETS SECONDAIRES POSSIBLES

Les médecins doivent informer les patients qu‘avec chaque injection de Revanesse® Ultra™ 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 & une mauvaise technique d'injection.

« Une nécrose dans la zone glabellaire, des abces, des granulomes et une hypersensibilité ont été observés suite a
des injections de produits & 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 |'injection ou aprés un délai de 2 & 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
« Ne pas injecter le Revanesse® Ultra™ au niveau du contour des yeux (cernes ou paupiéres).
« Les femmes enceintes ou qui allaitent ne doivent pas étre traitées avec le Revanesse® Ultra™.
«LeRevanesse® Ultra™ 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® Ultra™.
- 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® Ultra™ en conjonction avec un laser, une lumiére pulsée intense, un gommage
chimigy des de

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

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

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

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

ADMINISTRATION ET POSOLOGIE

+ Le Revanesse® Ultra™ ne doit étre injecté que par des, ou sous la supervision de, médecins qualifiés qui ont été
formés aux techniques d'injection appropriées pour le comblement des tides 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  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® Ultra™ 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 I'injection.
« Si la peau devient blanche, lnjection doit étre immédiatement interrompue et la zone de l'njection doit étre
massée jusqu'a ce que la peau retrouve une couleur normale.
I. Avant l'injection, faire sortir une goutte de liquide a la pointe de l'aiguille en exercant une légére pression sur
a seringue.

PRECAUTIONS D'EMPLOI
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« Le Revanesse® Ultra™ 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® Ultra™ 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® Ultra™ n'entre jamais en contact avec cette
substance ou un instrument médical ayant été en contact avec cette substance.

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

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

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

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

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

«L'innocuité d'une utilisation avec des patients agés de moins de 18 ans ou de plus de 65 ans n'a pas encore été confirmée.
- Les patients visiblement malades, souffrant d'infections bactériennes ou virales, de grippe ou de fortes fiévres ne
doivent pas étre traités avant la disparition de leurs symptomes.

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

« Les professionnels de la santé sont invités a 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 '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 I'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,
l'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 l'occlusion des vaisseaux de I'eeil (c.-a.-d., a 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® Ultra™ 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 quantif
déterminée par I'utilisateur en fonction de ses observations visuelles et tactiles de la zone a traiter.

a injecter sera
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COMPOSIZIONE

Acido aluronico reticolante (alta viscosita) ..
In tampone fosfato salino

[Agente reticolante: BBDE (Butandiolo—diglicidiletere)]

DESCRIZIONE

Revanesse® Ultra™ & 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 1.2 ml. di Revanesse® Ultra™ e due aghi
sterilizzati.

US| / INDICAZIONI

Applicazione: rughe e pieghe del viso da moderate a gravi.

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

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

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

EFFETTI COLLATERALI PREVISTI
| medici devono informare i pazienti che con ogni iniezione di Revanesse® Ultra™ 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.

it

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 esposmone 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 semplice.

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

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

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

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

« Il personale sanitario & invitato a comunicare ai loro pazienti tutti i rischi potenziali derivante da iniezione di
tessut‘o 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, @ il rischio di infezione o di
malattie a trasmissione ematica.

I%\mroduzlone del prodotto nel sistema vascolare puo provocare embolia, occlusione dei vasi, ischemia oppure
in
« 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 piu profonde del viso.

Le reazioni che si pensano essere di natura ipersensibile sono state riportate in meno di un caso su 1500

Queste consistevano in eritema prolungato, gonfiore e indurimento nel sito dell'iniezione.

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

CONTROINDICAZIONI
« Non iniettare Revanesse® Ultra™ intorno agli occhi (area perioculare o palpebre).
« Donne gravide o che sono in periodo di allattamento non dovrebbero essere trattate con Revanesse® Ultra™.
« Revanesse® Ultra™ & 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® Ultra™.
« Contiene tracce di proteine batteriche positive ed & controindicato per pazienti che presentano reazioni allergiche
atale materiale.
« Non usare mai Revanesse® Ultra™ in abbinamento a trattamento laser, luce pulsante intensa, peeling chimico
o dermoabrasione.
« Non trattare con Revanesse® U\tra i pazienti dl eta mferlore a18anni.
«Pazienti altre malatti la pelle non dovrebbe trattati con Revanesse® Ultra™.
« Il trattamento & controindicato anche per pazienti con aspettanve irrealizzabili.
« Pazienti con malattie autoimmuni o sottoposti a immunoterapia.

« Pazienti affetti da gravi allergie multiple.

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

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

« Pazienti affetti da sensibilita allacido ialuronico.
| pazienti affetti da reazioni infiammatorie avverse che persistano per pitl di una settimana devono contattare
immediatamente il proprio medico. Queste condizioni dovrebbero essere trattate in modo appropriato {per esempio
<on 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® Ultra™ va iniettato esclusivamente da medici qualificati che abbiano ricevuto la formazione
appropriata sulle tecniche di iniezione per il trattamento delle rughe facciali o sotto la loro diretta supervisione.

« Prima che i pazienti siano sottoposti a trattamento, devono essere informati sulle indicazioni del dispositivo, sulle
controindicazioni e sui potenziali effetti indesiderati.
« L'area sottopostaa deve essere disi molto acc
in ambiente sterile.

« Iniettare il prodotto lentamente applicando la minima pressione necessaria.

« La confezione di Revanesse® Ultra™ e gli aghi contenuti nella confezione sono per uso singolo. Non riutilizzarli. Se
riutilizzati, c il ischio 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.

Assicurarsi che I'iniezione avvenga

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

« Revanesse® Ultra™ 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® Ultra™ 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® Ultra™ non venga a contatto con questa sostanza o con strumenti
medici che le siano stati a contatto.
« Revanesse® Ultra™ non dovrebbe mai essere utilizzato per aumento del seno o per impianti nell'osso, tendine,
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I'iniezione se il paziente presenta uno dei seguenti sintomi, compresi alterazioni
della vista, indizi di ictus, pallore della cute o dolore insolito durante oppure immediatamente dopo la procedura.

« | pazienti dovrebbero ricevere assistenza medica tempestiva e possibilmente una valutazione specialistica da
parte di personale sanitario nel caso in cui sia necessario effettuare un'iniezione intravascolare.
La famiglia di prodotti Revanesse® 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: a cecita).

DURATA E CONSERVAZIONE

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

NOTE: La tecnica corretta di iniezione & cruciale per il successo del trattamento e la soddisfazione del cliente.
Revanesse® Ultra™ 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 guida. La dose di prodotto da
iniettare & determinata meglio da una valutazione visiva e tattile da parte dell'utilizzatore.
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COMPOSICION

Acido hialurdnico reticulado (alta viscosidad) ..
En tampon fosfato salino

[Reticulado con butanodiol diglicidil éter (BDGE)]

DESCRIPCION

Revanesse® Ultra™ 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 1.2 ml de Revanesse® Ultra™, ademas de
dos agujas esterilizadas.

INTERVALO DE APLICACION/INDICACIONES

Aplicacion: Arrugas y pliegues faciales de moderados a severos.

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

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

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

EFECTOS SECUNDARIOS ANTICIPADOS

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

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

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

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

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

CONTRAINDICACIONES
« No inyecte Revanesse® Ultra™ 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® Ultra™.
«Revanesse® Ultra™ fue hecho tnicamente 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® Ultra™.
« Contiene trazas de proteinas bacteriales grampositivas y esté contraindicado para pacientes con antecedentes
de alergias a las mismas.

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

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

« Los pacientes con enfermedades agudas de la piel o cronicas en la zona de la inyeccién 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 mas 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® Ultra™ slo deberia inyectarse bajo la supervision directa de médicos calificados que han recibido
capacitacidn sobre las técnicas de inyeccion apropiadas para el relleno de arrugas faciales.
« Antes de tratar a los pacientes, hay que informarles sobre las indicaciones del dispositivo, al igual que las
contraindicaciones y los po(enciales efectos secundarios no deseados.
« Debe desinfectar a fondo el drea que serd tratada. Asegrese de inyectar s6lo en condiciones estériles.
« Inyecte el producto lentamente y aplique la presion minima necesaria.
« Revanesse® Ultra™ y las agujas que vienen en el paquete sélo pueden usarse una vez. No se deben reutilizar. Si son
reutilizadas, hay un riesgo de infeccién o de transmision de enfermedades a través de la sangre
« Mantenga el producto a temperatura ambiente durante 30 minutos antes de aplicar la inyec
« 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 coloracidn normal.
« Antes de aplicar la inyeccion, presione el émbolo de la jeringa hasta ver una pequenia gota en la punta de la aguja.

PRECAUCIONES

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

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

« Los productos de cido hialuranico presentan una incompatibilidad conocida con as sales de amonio cuaternario,
como el cloruro de benzalconio. Asegirese de que Revanesse® Ultra™ nunca entre en contacto con esta sustancia o
con un instrumento médico que haya estado en contacto con dicha sustancia.

« Revanesse® Ultra™ no deberia usarse nunca para aumentos mamarios, ni para implantes en huesos, tendones,
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es

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 hinchazon y el enrojecimiento iniciales hayan desaparecido, no exponga la zona tratada al calor
intenso (por ejemplo: no vaya a camas solares ni tome sol) i al frio extremo.
« Siya ha sufrido de herpes bucales, existe un riesgo de que el pinchazo de la aguja cause otra erupcion de dichos
erpes.
- 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 inyeccidn.
« Adin no se ha determinado si su uso es seguro 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.
« A fin de minimizar los riesgos de las posibles complicaciones, este producto solo debe ser utilizado por médicos
con la capacitacion y la experiencia adecuadas y que tengan conocimientos de la anatomia del sitio de inyeccion
y las dreas circundantes.
« Se recomienda a los médicos analizar con sus pacientes todos los posibles riesgos de las inyecciones en tejidos
blandos antes del tratamiento y que se 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.

. EI 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 cutdnea 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 despué

« 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 vascularizacin. Su uso en estas areas,
como laregion glabelar y nasal, ha provocado casos de embolizacion vascular y sintomas concordantes con 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 este
satisfecho. Solamente un médico calificado segun las leyes y normas locales deberia inyectar Revanesse® Ultra™

La graduacion en la jeringa no es precisa y sélo debera usarse como quia. 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 reticulado (Alta Viscosidade)
Em solugdo salina Fosfato tamponada
[Reticulado com Diglicidil Eter de Butanediol (BDDE)]

DESCRICAO

0 Revanesse® Ultra™ € 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 1.2ml de Revanesse® Ultra™ junto com
duas agulhas esterilizadas.

ALCANCE DA APLICACAO /INDICACOES

Aplicagao: Rugas e dobras faciais moderadas a graves.

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

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

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

EFEITOS COLATERAIS PREVISTOS

0s médicos devem informar os pacientes de que com cada injecao de Revanesse® Ultra™ existem reacdes adversas
em potencial que podem ocorrer imediatamente apds a aplicacdo ou que poderao ser tardias. Essas reacdes
incdluem, mas nao estao limitadas a:

+Reacdes relacionadas & injecdo podem ocorrer, tais como eritema, inchao, dor, coceira, descoloragao ou
sensibilidade tempordrias no local da injecdo. Estas reacoes podem durar uma semana.

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

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

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

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

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

CONTRA-INDICACOES

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

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

« Revanesse® Ultra™ € 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® Ultra™.

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

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

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

« Pacientes com acne e/ou outras doencas inflamatorias da pele nao devem ser tratados com Revanesse® Ultra™.

« Pacientes com expectativas que nao podem ser cumpridas.

« Pacientes com desordens autoimunes ou sob imunoterapia.

« Pacientes com mdiltiplas alergias severas.

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

« Defeitos de coagulacdo ou sob terapia anti-coagulante.

« Pacientes com sensibilidade ao acido hialurénico.

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

ADMINISTRACAO E DOSAGEM
« Revanesse® Ultra™ so deve ser injetado por, ou com a superviso 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
contraindicacdes e dos efeitos colaterais indesejaveis em potencial.
+ Adreaa ser tratada deve ser desinfetada completamente. Certifique-se de injetar somente sob condicdes estéreis.
- Injete o produto lentamente e aplique a menor quantidade necesséria de presso.
~Revanesse® Ultra™ e as agulhas que acompanham sao para uso tinico. Nao reutilizar. Se reutilizado, hé um risco de
infeccdo ou de transmissao de doengas através do sangue.
« Mantenha o produto em temperatura ambiente por 30 minutos antes de injeté-lo.
« 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.

PRECAUCOES

« Revanesse® Ultra™ ndo deve ser injetado numa drea que ja contenha outro produto de preenchimento, ja que ndo
existem dados clinicos disponiveis sobre as possiveis reagdes.

«Revanesse® Ultra™ nao deve ser injetado numa drea onde exista um preenchimento ou implante permanente.

« Produtos com cido hialurdnico tém uma incompatibilidade conhecida com sais de aménio quartenério, tais como
cloreto de benzalcdnio. Certifique-se de que o Revanesse® Ultra™ nunca entre em contato com esta substancia ou
com instrumentagdo médica que tenha sido contaminada com esta substancia.

« Revanesse® Ultra™ nunca deve ser usado para aumento do seio ou para implante no osso, tendao, ligamento
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ou mdsculo.

- Evite tocar na drea tratada por 12 horas apds a injegdo 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 vermelhidao 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 puncao 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 o hematoma e sangramento no local da injegao.

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

- Pacientes que estao 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 complicagdes, este produto deve ser usado somente por profissionais de satde
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 ndo foi quebrado e a esterilidade nao foi comprometida. Confirme que o produto
nao perdeu a validade. O produto € para uso Gnico, nao reutilizar. Se reutilizado, ha um risco de infecgdo 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 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 sequintes sintomas: alteragoes na visao,
sinais de acidente vascular cerebral, pele palida 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® nao deve ser utilizada em dreas de muita vascularidade. 0 uso em dreas como a
glabela e a regido do nariz pode resultar em casos de embolizaao vascular e sintomas consistentes com obstrucao
do vaso ocular (cegueira).

TEMPO NA PRATELEIRA E ARMAZENAMENTO

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

NOTAS: A técnica correta de injecao é crucial para o sucesso do tratamento e satisfagao do paciente. Revanesse®
Ultra™ s9 deve ser injetado por um médico qualificado de acordo com as leis e normas locais.

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

ud FABRICANTE

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

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

Relate qualquer evento adverso para, Tel: (44) 02039669787
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CwwiTas ranypoHoBas KUCNOTa (BbICOKaA BA3KOCT) .
B ocato-coneBom bydepe
[Cwmbiii ¢ Gyrananon -AuruLuARNOBLIM 3gupom (BDDE)]

Revanesse® Ultra™ — 6ecuBeTHblii, Npo3pauHbiii BoAHbIii Teflb CHHTETHYECKOTo MPOUCXOXAeHNA 6e3 3anaxa.
Tenb xpaHutca B wnpuue. Kaxpas kopobka copepxu Asa
wnpuua Revanesse® Ultra™ no 1,2 mn BMecTe ¢ ABYMA CTEPUAH30BAHHBIMU MTNIAMK.

OBJIACTb MPUMEHEHIA / OKA3AHUA
MopLiWHb! 1 CKNajIKit Ha AWALIE CPeAHEi 1 TAKeNOii CTeneHn.

DOCTYMHbIX KNIMHUYECKVX [IaHHbIX O BO3MOXHbIX PeaKLMAX.
« Revanesse® Ultra™ Henb3sl BBOAWT B 0611aCTb, [7je eCTb NOCTOAHHII HAMOMHUTENb UM UMNNAHTaT.
+ V13BeCTHO, 4TO NPOAYKTbI Ha OCHOBE rAaYPOHOBOW KUCAOTHI HECOBMECTUMBI C CONIAMU YETBEPTHYHOTO AMMOHMA,
TaKUMM KaK Xnopup bexsankoua. Mloxanyiicra, y6eautecs, uto Revanesse® Ultra™ HUKOTAA He KOHTAKTUpYeT ¢
3TUM BELLIECTBOM W C MEAMLIMHCKUMM UHCTPYMEHTaMU, KOTOPbIE KOHTAKTUPOBANIM € STHM BRLLIECTBOM.
« Revanesse® Ultra™ HuKoraa He cneayet uc Ay TPYAM WK ANA B KOCT,
YXaRIIE, CEAKY Tk NBILLY.
30eraifTe NPUKOCHOBEHNA K 06paGoTaHHOMY y4acTKy B TeeHvle 12 4acoB nocne WHbeKW U u3Geraiire
ATMTENbHOT BO3ENCTBUA CONHEUHbIX Nyyell, YAbTPagUONeTa, a Take CUbHOO X0M0a U xapbl. « Moka
oTeK U He 1CUE3HYT, He obnactb Bo3aeiicTBMI
ANGHOTO Tenna (HaMpIME , CONADUA 1 CONHEUHSIX BaHH) WTH CHHOTO XONOR.
« Ecwt BbI paree CTpajianit repniecom Ha AivLie, CyweCTBYeT PUCK TOro, YTO YKOAbI MII0ii MOTYT cNocoBCTBOBaTH

Meauywrckvie nokasaHua: NpoAyKTI NpeACTaBAAioT coboil 06beMHble PeKoH ana
TKaHefi, COCTOALIMe M3 TeNIA TMaypOHOBOW KUCNOTbI, KoTopble HOKdBaHbI ma Bomancsneuux ofbema,
yp: B pesy P TPOGUM, W/ AEGEKTOB  KOHTYpa 1t
it KOr0 MPOUCXOXACHNS WM nu(ne TPaBM, B MATKIIX TKaHeil.
npennunaraemble IaUMeHTbI - 3T0 NaUMEHTbI, KOTOPbIM TPEGYeTC KOpPEKUMA AeheKTOB KORTYpa U lepopMaL
MATKIX TKaHe#t, Takux kaK BIY- -aCCOUMMPOBaHKaA NMN0aTPOPUA M ANNOAUCTPODUA.
Kocmernueckue nokasanns: Revanesse® Ulna N0Ka3aH [NA NledeHisi MOPUIMH Ha NMLie, BOCCTaHOBNEHNA
o6bema, y Y6, BMA/IMH NyTeM UHBEKLIMN B TKaHUL.

Bpaun JomkHbl MHGOPMUPOBATD NALMEHTOB O TOM, YTO MPM KaXA0H UHbEKLMM PeBaHecc® YnbTpa™ BO3MOXKHbI
N1060HbIE PeaKiiui, KOTopbie MOryT NPOABUTBCA C 33AEPXKKOI WM (Pasy NOCAE UHBEKLMI. K HItM OTHOCATCA,
HO He OTPaHIYMBAIOTCA:

« MoryT BO3HUKHYTb (BA3aHHble C MHbeKUMeli peakuyk, Takile Kak NpexoAsluas dputema, otek, 6onb, 3ya,
U3MeHeHWe ugeta uin 6011€3HEHHOCTb B MecTe WHBEKLMK. Bl peakuun MoryT ANUTHLCA B TeYeHne DﬂHOﬁ Hepenu.
+ B MecTe MHDEKLIM TaKiKe BOMOXHbI y3MIKI WAl YINOTHEHHS.

« 1Inoxas NPOU3BOAMTENbHOCTb NPO/YKTa H3-3 HNPaBHIbHOM TEXHUKI BIPbICKE.

« Tlpi MHBEKUUAX NPOAYKTOB Ha OCHOBE FHAnypOHOBOI! KMCAOTbI C00BLIAN0CH O Hekpo3e rnabenu, 06pasoBaHi
a6cueccos, rpaHynemax U NOBbILIEHHOM YyBCTBUTEIbHOCTH. JIMA Bpauell BaXHO YUMTbIBATb T Peakuuu B
KaX[JOM KOHKDETHOM Cnyyae .

PEBKLMV\, NPEANONOXUTENbHO (BA3aHHbIE C rUNEPYyBCTBUTENbHOCTLIO, Gbinu 3aperncTpupoBaHbl MeHee yem
B OHOM 3 Kaxabix 1500 npoueyp. OHM COCTOANN U3 ANUTENbHOM SPUTEMbI, OTeKa i YNAIOTHEHNA B MecTe
MMANaHTALIN.

3TH peakLum Hadanvico MGo BCkope Moce MHbEKLMH, nwﬁo C3a/1eKKOVI B 2-4 Heflenut W Bbinit ONUCaHbI Kak
nerkue wim < cpepHeii 0 2 Hegienn. Kak npasino, 3Ta peakuyia ABnAetca
CaMOOTpaHYMBAIOLLEICA U NPOXORMT CNOHTAHHO CO Bpemenem Tem He MeHee, KpaiiHe BaxHO, YT00bI naLueHTbI
CpeakuMAmMi TUna runepuyBCTBUTENbHOCTH HEMEANEHHO OGDETM[M(h K CBOEMY Bpayy ANA OLEHKH. naLIMEHTﬂB C
MHOKECTBEHHBIMU ANTEPTUYECKUMM PEAKLMAMI CIEAYET UCKMIONHTD U3 SIedeHNs.

- He BBogwTe Revanesse® Ultra™ B koHTyp a3 (B 0651aCTb BOKpYT a3 Wi B BeKM).

« BepemeHHbIM KeHLUMHaM Wi eHLUMHaM B NePUO NaKTaLMyt He CieayeT pUMeHaTS Revanesse® Ultra™.

« Revanesse® Ultra™ TONbKO ANA BHYTP! BBE/IEHUA U He [OMKeH BBOAUTHCA B
KPOBEHOCHbIE COCYbI. 3o MoxeT MIPUBECTH K OKKAIO3IIM W BbI3BaTb IMBOAMIO.

« IauueHTam, y KOTopbIX pasBuaMCh runepTpoduueckie pybubl, He cieayet NPUMEHATD Revanesse® Ultra™.

+ CoepxuT CIejoBble KOM4eCTBa Genkoe r 6akTepui u C
annepryieii Ha TaKoii MaTepHan B aHamHe3e.

« Hukorga e ucnonb3yiite Revanesse® Ultra™ B oueTaHMit ¢ 1a3epoM, WHTEHCUBHbIM UMMYIbCHBIM CBETOM,
XUMUYECKUM NUIUHIOM Ui nepMaépaimeV\
«Jlloaam mnagwe 18 ner He cneyet npumeHsTh Revanesse® Ultra™.

BbICbINaHMI0 repneca.
« Ecm Bbl aCUPHH, HeC 38epo6oii B Gonbuumx
£A03ax ¢ BuTamMuHoM E nepes Tedetem Wil nioBbie nofoBHble Npenapatl, UMeliTe B BILAY, 4TO OHU MOTYT
YCUNUTb KPOBOMOATEKM U KDOBOTEUEHIE B MECTE UHDEKLIHH.
+ Be30nacHoCTL MPUMeHeHNs Y NaliueHToB MOAO)K@ 18 net unu crapue 65 neT He yCTaHoBMEHa.
- Nauwentsl ¢ W BUDYCHbIMUA MH()
aKTUBHOI MUXOPAZIKO/i He JOMKHbI NeYNTbCA nc Pa3pewIeHNs 1X CMNTOMOB.
« Yrobbl cBECTH K MUHUMYMY PUCK BO3SMOMHbIX D("D)KHEHMﬁ, 3TOT NPOAYKT AO/MKEH UCMONb30BATLCA TONbKO
NIPAKTUKYIOLYMMM BPAYaMH, UMEIOLLIMI COOTBETCTBYIOLLYIO MOATOTOBKY, OMbIT It 3HAIOLIUMU aHATOMMUIO B MeCTe
MHDEKLIM U BOKPYT Hero.
« MeanunHckium o6icyxaarb Bce DHCKI UHBEKLMiE MATKWX TKaHeii
€O CBOMNIAaUMEHTaMH /0 Ha{aa feNeHA i CTEWTb 33 TeM, 4TOBbI NaLyieHTbl 3Hali 0 MPU3HAKaX H CAMTTONZX
TIOTEHUUANbHbIX OCTOXKHEHHiA.

punnom wam

TMoasepanTe, o fevarb Ha KOPoGKe He HapyuieHa W CTEPWIbHOCT He HapyweHa. MoaTeepaute, uTo
POK TOZHOCTH NPOJYKTa He WcTek. TpopyKT npefHasHaueH TONbKO ANA OFHOPA30BOTO UCMONb30BAHMA;
He 1Anob30BaTb NOBTOPHO. Myt MOBTOPHOM UCMONb30BAHMIA CYUIECTBYET PUCK 3apaeHuA WM Nepeaayn
Gonesnedi, NepeaaloLLHXCA Yepes KpoBb.
. B;)EIJIEHME NPOAYKTa B COCYAUCTYI0 CETb MOXET NPUBECTH K BMBOHVBBUMM, OKKN031K COCYA0B, MLLEMUN UAK
uHGapKTY.

- (00BLLANOC 0 PEAKILX, HO CePbe3HbIX HEXenaTenbHbIX ABNEHIAX, CBASAHHbIX C BHYTPHCOCYAUCTbIM BBEfeHUEM
HanoHUTeNeil MATKIX TKaHell LA, BKNIOYAA BPeMEHHOe WAW MOCTOAHHOE YXYAUIGHHE 3peHus, cnenoty,

IeMiio Wi B MO3T, K UHCYIBTY, HEKPO3y KO 1 MOBPEXfieHitio

OCHOBHbIX CTPYKTYp TML3. .
. HEMEIJ["EHHD NpeKpaTuTe MHBEKUNIO, €U Y NALMeHTA NPOABNAITCA Kakue-nn6o u3 neayoLmux cumnTomos,
BKNI0YaH U3MeHEHIe 3PEHNS, NPUHAKK UHCYNbTa, MOGAELHEHHE KOXM WM HeoBbiuHylo 00b BO BpeMA Wik
BCKOPE N10CNE NPOLIeAYPbI.
+ MaumenTol JOMKHbI NONYYMTb HEMEANIEHHYIO MeAULMHCKYI0 MOMOUlb W, BO3MOXHO, 06CnesoBaHite y
COOTBETCTBYI0LLET0 NPAKTHKYIOLLIEro CeLWanyicTa B Cydae BHYTPUCOCYAMCTON MHbEKLMM.
CemeiicTBo npojykToB Revanesse® He CleayeT MCMONb30BaTh Ha Y4acTKaX C BbICOKOI COCYAUCTON CHCTEMOI.
Wcnonb3oBaHue B Takix oﬁnamx, KaK rnabenna v obnacto HOCa, NPUBOANNO K C1yYaAm amﬁonmsaumm cocynos
CAMNTOMAM, COOTBETCTBYIOLIUM OKKAIO3UH Ma3HbiX COCYA0B (T.e. Cnenote).

CpoK roAHOCTM yKa3aH Ha kax/10ii 0TAeNbHOI ynakoBke. XpaHuTb npu Temneparype ot 2° 4o 25° C, 3awuwatb ot
TIDAMBbIX COMHEUHbIX Nyueii 1 3aMOpaXWBaHNA.

MPUMEYAHUE. MpasunbHas TeXHUKa WHBEKUMM VIMeeT pellaioljee 3HaueHue ANA ycnexa neveHus
W YNOBNeETBOPEHHOCTU MalenTa. Revanesse® Ultra™ fonkeH BBOAUTH TOMbKO MpaKTUKylowwuii Bpav,
KBaNUQUUUPOBAHHBIIi B COOTBETCTBHM C MECTHbIMI 3aKOHMM U CTaHAPTaMM.

« MauviewTam C yrpeBoii CoiMbio W/ ApyruMH BOC KO Henb3A
Revanesse® Ultra”

 IaUHEHTbI C HEOPaBAGHHbIMI OXHAHIAMN,
« NaupenTbl  ay um A Ha
. ﬂaumewbl CMHOXECTBEHHBIMU TAXENbIMU anNepruami.
« TIalyeHTI C OCTPLIMI 1M XPOHUYECKIMU KOXHbIMM 33601€BAHUAMM B MeCTaX MHBEKUWI WK PAOM C HUMU.

- fleQeKTbl CBepTIBaHMA KDOBH WMt Ha (OHE AHTHKOATYARHTHOI! Tepani.

ﬂaumewbl 4 uys(mmenwonbm K rUanypoHoBO KiCnoTe.

BOCI A Gonee

ool HeenH, HemenenHo cooﬁuanm 06 3ToM CBOeMy Bpauy. 3T COCTORHMA CIEAYeT NeYTb HaANeXalum
0bpa3om { Hanpumep , KOPTUKOCTEPOUAIMU WAK aHTUBMOTUKaMI}. 060 Bcex ApyruX TUNax NOBOYHbIX peakuuii
CneflyeT coobuiaTh HenoCPe/iCTBEHHO aBTOPH30BAHHOMY AUCTPULIOTOPY NPOZYKTOB CeMelicTBa Revanesse® n/
wnu Hanpamyto B Prollenium Medical Technologies Inc.

« Wnbekunn Revanesse® Ultra™ fomkHbI BBOAUTBCA TONbKO KBANMOUUNPOBAHHbIMM BPaYamin M Mo uX
HenocpeACTBeHHbIM Haﬁ"mﬂeHV\eM, KoTopble DéquHbl ﬂpﬂBMﬂbHDV\ TexHuke MHbEKuMﬁ AnA 3anonHeHua
MUMIAYECKIX MOPLLIMH.

« Mepep neyeHMeM naumeHT! Aonmnm Gbitb 0 K YCTPOMCTBa, @
TakxKe o ero N060YHbIX SQPeKTax.

- 06} it yuacrok TujaTenbHo 00 BBOAWTE TONbKO B
CTEPUTIbHbIX YCTIOBIAX.

. ME‘MEHHD BBE/UTE NPOAYKT U NPUNOXKUTE MUHUMANBHO HEO&XUIJ{MMOE AaBnexue.

« Revanesse® Ultra™ u C HUM Wbl TP TONbKO Anst W

He uc n0BTOpHo. Mpu uc CYL|eCTBYET PUCK 3apaXeHiA WM nepefadn
6one3He, NepealoLLIXCA Yepe3 KPoBb.

« [lepuTe NPoJIKT NPy KOMHaTHOJi TemnepaType B TeueHue 30 MUHYT nepez UHbeKUueil.

HeMeJJIeHHO NPEKPATUTL MHBEKLMIO 1t MAccPOBaTh MOPaKEHHbIIA Y4acTOK A0 TeX NOP, NOKA KXa He BepHeTca
K (BOEMY HOPM/IbHOMY LIBETY.

« Tlepea MHbeKLItel HaZjaBUTe Ha NOPLUEHD WAPHLA, M0Ka Ha KOHYUKE UMbl He OABUTCA HeGonbLUas Kanns.

« Revanesse® Ultra™ He cneayer BBOAMTb B 06nacTb, rae yxKe ecTb APYrOil HanonHuTeNb, MOCKONbKY HeT
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Ha WNpULe HETOYHa W JO/XKHA WCMONb30BaTbCA TONbKO B KauecTBe opueHTUpa. Konuuectso
BBO/MMOTO MaTepiana nyuLue BCero onpeAensieTca nob30BaTenem BU3yanbHo U TaKTUNbHO.

Mponeriym Meguuutckue Texronorum, VHK.
138 Industrial Parkway North, Aspopa, Ontapuo
4G 4Q3, Kanapa

CoobLuaiite 0 NoBbix HexenaTenbHbIx ABAEHMAX N0 TenedoHy: (44) 02039669787
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DMiaouvdedepiévo vahoupovikd o&h (upnhod 1EGEOUC) ...
Zz aharobyo Sidhupia pubuiopévo pe PUIGOPIKG
olveon pie p b ¢pa (BDDE)]

To Revanesse® Ultra™ eivat éva dxpwpo, doopo, dlagavé kai udatiko tleh ouvBetikiic mpoélevang. H yékn
anoBnkevetal oe mpoyepopév avplyya pag xpriong. Kabe kouti mepiéyel o aupiyyes Twv 1,2 ml Revanesse®
Ultra™ padi pe 800 amootelpwyiéveg PeAdveg.

METpieg éwg Evioveg pUTIOEC Kal TTTUXEC TOU POGIOU.

latpikéq evdei€eic: Ta mpoiovta eivar uhika 0 10TV Tou ‘ XWpo Kat
ano yéhn 0 0¢og mov evSeil yia v ] Tov GyKou Tov Xdvetat mm Mnouwotpm/
Mmobuotpogia kai/j S16pBwon eMeipewy a Kat paopY i
TIPOENEVON €(T |1€TA amd Tpadpa. Pahakd 10ToG.

Ot mpopAenopievol aoBeveig eivar keivol mou emBupody T 816pOwon Twv eMEPEWY ToU MEPIYPAPPATOC Kat TwY
TIAPAPOPPROEWY 0TOU PahakoU LaTouc, owg N himoatpoia kat n AimoSuatpoepia mou oxetiCetal pe tov HIV.
KaMovriki Evdeién: To Revanesse® Ultra™ evSeikvutar yia ™ Bepaneia twv putidwv Tou mpoownou, v
anokatdoTacn Gykou, TV avénon Twv Xy, T evuddTwon Tou déppatog kai To Mepiypappia Tw kataBAiewy
1€ éveon 0ToV 0TO.

)

Ot ylatpoi mpénet va evnpep@vouy Toug aoBeveic ot pe kdbe évean Revanesse® Ultra™ umdpyouv mbavég
avemBupNTe evépyeteq mou pmopei va KaBuotepoouv 1| va ejavioToly apéows Hetd TV vean. Avta
mepiapBavouy, ah\d Sev meptopilovral oe:

« Mropei va epgaviotodv avidpdoei mou oxetilovial pe T éveon, omw¢ napodiko pubnpa, oidnya, movog,
KVNOpOg, anoypwpatiopdg 1y evaobnoia oto onpeio TG éveanc. AuTéC ot avtibpdoeIg PMopei va Slapkéaouy yia
pia zBéoudéa.

- 0(idta ) oxhiipuvon eivat eniong mBavd 0To onpeio g éveanc.

- Kaxa) anodoan Tou mpoidvro Aoyw akataMnhng texvikic evxuun(

+ Nékpwon ¢ adapddag, 10ia éxouy avagepbe pe evéoeig
mpoiovTwy vahoupovikod ogoc. Eivar GNUaVTIKG yia Toug yiaTpoug vu Aau[&uvnuv YN QUTEC TIC aVTIBpAsEIC KaTd
TEPITTWON .

Avudpdoeic T0U moTebETal 61 zxcuv Xapaktipa unspsumuenamc éxouv avagepBei oe Mydtepe amo pia otig
1500 Bep . Auta £p0d) nya, olénpu Kat nK)\npuvun 070 Onpigio me zutpuuuun(
Auté ot avribpdoeig €exivnoav znz )uvo HETd TV éveon €ite petd and 2- Kat éxovv

el

« To Revanesse® Ultra™ dev mpémet va evietat o meployj mou mepiéxet 110 aho mpoiov mjpwong, kabag Sev
undpyou Siabéotpa kNvika dedopéva yia mbavés avidpaceic.
«To Revanesse® Ultra™ bev mpénel va evietat o€ meployr} 6mou umdpyet povipio MANPWTIK f} EpQUTEVpa.
« Ta mpoiovta vahoupovikou o&éo¢ éxouv yvwotiy acupPatétnta pe data TETaptotayoug appwviov 6nwe To
Yhwptovyo Beviahkovio. BeBatwbeite 0Tt To Revanesse® Ultra™ dev épxetal moté o€ Emagr pe auty T oudia 1} pe
1aTpIkd opyava mou €youv €pBel o€ ENag pe autry TV ougia.
« To Revanesse® Ultra™ §ev mpémet moté va pnotpomoleitat yia peyéBuvon otiBoug 1j yia epgitevon o€ 0otd,
Tévovta, 00vBeopo 1 .
« Amogoyete va ayyilete v umé Bepaneia meptoi yia 12 MPEC HETA TNV EVEON Kat ATOYUYETE TV TAPATETApEVD
£kBeon 070 nAako Ywc, TV umepddn aktivoPolia, kabag kat 1o évtovo kpvo Kat (éotn. « Méxpt va umoxwprioouy
10 apy1kd mpriigto kat n epubpoTnTa, Py ekBétete T meptoyi mou umoBAiBnke o€ Bepaneia o€ éviovn (éotn (M.
cohdaptoup kat hioBepancia) i umepBoAikd kpuo.
- Edv eiyate mponyoupévuc umogépet and emyeiMio éprmra oTo mpoowo, undpxet Kivuvog ot Tpimeg ¢ Behovag
va ouppahou oe GNAN ékpnén épmmtog.
+ Edv xpotyonoteite aomipivn, | atepoetdii aviipheypovirdn pdppaxa, upnhéc 560eic ovpmAnpwpdtiov Birapivig
E tou St. John's Wort mpwv and m espanzm ] unoménnms napunom (@appaka, va ywpiete 6Tt autd propei va
augfioouy Tous HGNGTIE Kal TNV iHoppayia oTo npeio Tg éveang.

«Haopdhe yuaprion o€ aoBeveic kdTw Twv 18 €16V 1} AV TwV 65 TV Sev éxel mqmpluezl

+ Aabeveic v elval eugavidg dppuwotol, pe Baktnpiak f 1oyevei hoyp@¢erc, ypirn i evepyé mupetd dev B mpémet
va hapBdvovv Bepancia éwg 610V UTOYWPHO0LY TA CUUTTWHATA TOUG.
+Mpokeupévou va ehayiotonomnBobv ot kivuvol mBavawy emmhoKy, QuTé To Tpoidv mpért v protpomatefat povo
ano enayyehyatieg vyeiag o éyouv KataMnhn ekmaibevon, eunetpia Kat yvwpiouv Ty avatopiia 1o onpeio g
£veong kat yopw amd auto.
« Ot enayyehyiarieg vyeiag evBapplvovtat va ou{nTov 6Aoug Toug mBavoi KIvEGVoUG TG éveang palak®y 10TGV
e Toug aoBeveic Toug mpv and T Bepaneia kat va SlaopahiCouv ot o aoBeveic yvwpilouv Ta onpeia kat T
OUPT@HATA TOAVEY EMMAOKGV.

BeBawbeite ot n ToipoUxa oo Kouti Sev éxer omdoel kat ot ev £xet Tebei oe kivbuvo n otelpdtTa. EmPeBaiwote
61t To mpoiov Sev éxer Mgl To mpoiov mpoopiletal yia pia povo yprion. pnv emavaypnotpononoete. Edv
enavaypnotionoinBei, undpye! kivouvog pohuvang fj petddoonc aoBevelwv mou yewwviat oto aipa.
+ H ewaywyf Tov mpoidvtog ota ayyeia pnopei va odnyfioet o¢ epBoliopd, andppadn Twv ayyeiwy, wyaia f
€lgpaypa.

Znuvtz( ala uoBups( avemBOPNTEC evépyeleq ou oxetiCovat pe v svﬁouwsmm éveon n)\r]pmnxmv Hahakov
107GV 0T0 npoumno zxouv uvuwspsa Kat nzp\)\apBuvow TIpoowpIV n povipn B)\ul}n ¢ opaong, Tphwan,

TEpypagel w¢ e A pétpiec, e péon didpeta 2 eBdopdde. Tumike, autr n avripaon eivar avtoneplopidpevn
Kal unoywpei auBpynta e To Xpovo. Qotdoo, Eival emTakTIKA avdykn o aoBevei pe avnidpdoelC TUMou
unepeVaoBNoiag va EMKOWWVODY apéow e To YIatpod Toug yia agtohoynon. AoBeveig e moManhéc alepyikég
avridpdoeic Ba mpémet va amokheiovar and T Oepanceia.

« M eviete 1o Revanesse® Ultra™ oto mepiypappa Twv paticyv (oTov KUKAO Twv patiov 1y ata BAépapa).
[J?| £YKUEC yuvaikeg ) ol yuvaikeg katd T Sidpketa g yahouyiag Sev mpémet va hapBdvouy Bepancia e Revanesse®
tra™.

«To Revanesse® Ultra™ mpoopietat povo yia sv(mézpuu{n XPrion Kat dev mpémet va vietal o€ aopopa ayyeia. Autd
Hnopei va anogpdget kat va mpokaéoe! ejiBol.

« Ot aoBeveig nou avantuooouy unepTPoQIKé 0uNé Sev mpémet va AapBdvouy Bepancia pie Revanesse® Ultra™.
« NMepiéxet ixvn BeTikwv Katd Gram PakTnplakev TpWTEVGY kat avievbeikvutal oe aoBeveis pe 1Topikd akhepyiag
€ TETOL0 UAIKO.
« Moté pnv xpnotpomoteie To Revanesse® Ultra™ o€ ouvduacpo pe Bepaneieg Méilep, £viovo MM @G, XK
peeling i} deppoandgeon.
« Atopia katw Twv 18 etav Sev mpémet va hapPdvouy Bepaneia e Revanesse® Ultra™.
« AoBeveic pie akyn kai/i AAeq Qheypovwbdelg aoBéveteq Tov Séppiatog Sev mpénet va hapBdvouv Bepantia pie
Revanesse® Ultra™.
« AoBeveic pe avépikTeq mPoadokieg.
« AoBeveic pe autodvooeg Slatapayé f umd avoooBepaeia.
« AoBeveic pie moMamhé doPapéc alepyiec.
« AoBevei e o€eia 1) xpovia Seppatonddela péoa rj kovtd ota onpieia TG éveang.
« Avwopahies migng 1 umo avrimmkTkn Bepaneia.
« AoBeveic e evatoBnoia oto vahoupovikd 0&0.
Eivar emrakTiki) avaykn ot aoBeveic pe avemBupnTe pAeypoviwdelc avribpdaeiq mou EMmyiévouy yia MePIooOTEPO
ané pia eBdopada va To avapépovy apéowg oTov yiatpo Toug. AUTEC ol KataoTdoel Ba mpémel va avtipetwiCovia
omw¢ appodel { my. koptikootepoetdn 1y avtiBlotika}. Ohot ot dAot Tomot avemBUpNTWY evepyelwv Ba mpémet va
avagépovrar anevBeiag aTov e§ouaiodonyiévo Siavopiéa TG otkoyévelag MpoiovTwy Revanesse® fi/kat amevBeiag
o Prollenium Medical Technologies Inc.

+To Revanesse® Ultra™ a mpénet va evietat povo ané f und v dyieon eniBheyn eibikevpévav yiatpav mov éxovy
EKTAIBEUTE] 0T1 0WOT) TeVIKI] EVEONG Y1d T0 YEMIOA TWY PUTIOWV TOU TIpoo@riov.

«Mpw umoPAnBouv oe Bepanteia ot aobeveic Oa npénet va evnpepwBoly yia Tig evieicer Tg suokeur¢ kabag kat yia
i avrevBeigeig kai Tig mbavég avemBupnTeq mapevépyelec.
-H végpw)m Tipog negepyaoia mpémel va amohupiavBei oxohaoTikd. OpovTioTe va KAVETE TNV EVEOT) HOVO UMD OTEIPEC
GUVBIKEC.
« Evéoete 1o mpoiov upvu Kat aoknote ™ Aydtepn amapaitnm micon.
« To Revanesse® Ultra™ kat ot Beroves mou ouaxzua(cvml padi tou npoupl(ovml povo yia pia xprion. Mnv

ite. Edv i, undpyel kivbuvog poluvong 1y petddoong aoBeveiav mou

YEWGVTAL 0TO aijid.

« MamprioTe To mpoidv o€ Beppokpacia dwartiov yia 30 Nemtd mpw Ty éveon.

« Edv 10 6éppa anoktrioet Aevkd ypwpa (Nevkavon), ) éveon mpémet va Slakomei apéowg Kat va yivel paodl oty
TEIOX T HEXPL TO Géppa va mavéNBel 0To KavoviKd Tou pwpa.

. Ilp\v KAVETE TV €veon, méoTe To épPolo TG oUpIYYag PéxpL va ival opatr pia pikpr oTaydva 0To akpo g
Behovag.

40

toyaiia 1y TI0U 08Nyl O€ eyKeQaNIKO €NEI0BIo, VEKPWON Tou EPHATOG Kal
BAGPn oTic umokeipieve Sopég Tou mpoowrIov .

+ Tapatiote apeowe Ty éveon edv évag aoBevic eppavioer onotodmote and Ta axdhovba ouprtwpaTa,
oupmepihapBavopéviv akhay@v oty Gpaon, oneiwv eykepaiov eneloodiov, Aedkavang Tou dépuatog 1
aouviiBloTou movou katd T Sidpkela iy Aiyo petd m Sladikaoia.

« Ot aoBeveic Ba mpémet va MaBouv dpeon 1atpikiy ppovtida kat mavidg agohdynon amé évav kataNnho
enayyeharia vyeiag oe mepimTwon mou mpaypatonomBei evdoayyetak éveon.

H otkoyéveia mpoioviwv Revanesse® dev mpémet va ypnoiomoleital o mepioyéq mou £xouv unhrj ayyeiwon. H xprion
0€ QUTEC TIG MEPLOKEC OMwG 1) pekavid Kat n meploxn TG TN éxel odnyroet oe mepimTaioeiC ayyetakoy epBoiojion
Kat VT ATV ou ouvadouy e andgpaén ogBahpkav ayyeiwv (Snh.: ophwon).

HMién ApETal 0€ KaBe pep 3 2°-25° Ckat ané
0 d}1£00 NNIAKO ()G Kat Tov TiayeTo.

IHMEIQZH: H oworr tegvik éveong eivar {wTikig onpasiag yia Ty emuyia g Bepaneiag kat Ty Kavomoinon
Tou aoBevouc. To Revanesse® Ultra™ Ba mpémet va evietat povo ano tatpo mov éxel e€eidikeuon o0PQuVa jie Toug
TOMIKOUE VOOV Kal TipdTuma.

H&1aabiuan ot auptyya Sev eivat akpipric kat Ba mpémet va xpnotponoleitat povo wg 08ny6s. H moodtnta tou mpog
£vean ulikoU kaBopi(eTal KaNUTEpa amé omTik Kat amtiki a§loNéynon amé Tov xpio.

Prollenium Medical Technologies, Inc.
138 Industrial Parkway North, Aurora, ON
L4G 4Q3, Kavadag

Avagépete omotadrimote avemBupnT evépyeta ato, Th: (44)02039669787
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OmpexeHa X1anypoHoBa KICeNHa (BUCOK BUCKO3UTeT)
BB docatHo ypepupan pusnonoruyeH pasreop
[KpbcTocano cebp3an ¢ byranauon -aurnuumaunetep (BDDE)]

25mg/ml

Revanesse® Ultra™ e Ge3ugeTen, Ge3 mupuc, npospauen 1 BOJEH ren OT CUHTeTMyeH npousxon. emvr ce
CbXpaHABa B ynotpe6a. Bcaka KyTua coabpxa Ase
cnpuHLoBKu ot 1,2 ml Revanesse® Ultra™ 3aefiHo ¢ age LTepmnmsmpaHM uram.

YMepeHU 10 TeXKI MIMUHYECKH GPbUKM U TbHKW.

Mepuunckn nokasakus: MpoAyKTUTe Ca 3aeMallu MPOCTPAHCTBO TbKaHHM PEKOHCTPYKTUBHY MaTepuani,
CbCTaBeHN OT ren OT XUNYPOHOBA KWCeNUHa, KOVITO e MOKa3aH 33 Bb3(TaHOBABaHE Ha obema, 3arybe ot
ﬂV\Hﬂanﬂ¢Mﬂ/ﬂMHDﬂM(TPO¢Mﬂ, W KOpEKUMA Ha KOHTYPHW HeAOCTaTbUM W aHaTOMUYHN ﬂE¢OpMauMM or
NIaToNorMYeH NPOU3XO WK CNeA TPABMa, B MeKa ThKaH.

TpezBHAeHITE NaLMEHTH Ca Te3W, KOUTO XKeNaAT KOPEKLIA Ha KOHTYPHI HeAOCTaTbL M AeGOPMALIIK Ha MeKiTe
TbKaHH, kaTo aunoatpodua u nunoaucrpodua, cebpau ¢ HIV.

KosmeTnym nokasanua: Revanesse® Ultra™ e nokasa 3a neuenvie Ha MBI PUTIAW, Bb3CTaHOBABaHE Ha
o6ema, Ha YCTHM, Ha KoxXara n pup 4pe3 UHXeKTUpaHe
BTbKaH.

Nexapute TpA6Ba Aa Ye npu BCAKO Ha Revanesse® Ultra™ uma
NOTEHUMANHN HEXeNaH Peakiu, KOUTO MoraT Aa Objar 3abasewst Wi Aa Ce MOABAT BeHara cnep
HXeKTUpaHeTo. Te BKIOYBAT, HO He Ce 0rpaHiyaBar 4o:

« MoraT fja Bb3HUKHAT peaKuui, CBbP3aHH C WHXEKTUPAHETO, KaTo NPexofHa eputema, nonyBawe, Goska,
Cbp6ex, 06e3UBETABAHE WK YYBCTBUTENHOCT Ha MACTOTO Ha WHXKeKTHPaHe. Te3 peaKLiu MoraT Aa MpoabXaT
e/Ha ceAMiLa.

« Ha MACTOTO Ha UHIKEKTUPaHe CbLLI0 Ca Bb3MOXKHI b3 Wik BTBbPAABAHE.

« llowa pa6oTa Ha NPoAyKTa NOPazN HeNpaBHNHA TeXHIIKA Ha IHXKEKTUPaHe.

- InabenapHa Hekpo3a, 06pa3yBaHe Ha abcuec, rpaHynoMy U CBPLXUYBCTBUTEAHOCT Ca [OKNafBaH Npu
WHXEKTUpaHe Ha NPOAYKTH C XWanypoHOBa KUCenUHa. BaxHo e NeKapuTe Aa B3emat NpeABWA Te3u peakunn 3a
BCEKM OTAENIEH CyYai .

PeaKiyui, 3a KOUTO Ce CMATa, Ye Ca OT (BPBXUYBCTBUTENIHOCT, Ca J0KN3ABAHU NPH 110-MAfKo 0T eHO Ha Beekit 1500
nevenuts. Te ce CbCTOAT OT NPORBAKUTENHA €PUTEMa, TOAYBaHE I Ha MACTOTO Ha

og

« Revanesse® Ultra™ He TpA6Ba Aa ce UHXeKTUPa B 00NACT, KOATO Beye CbAbPXA APYr MHAHUTEN, Thil KaTo HAMA
HANUYHW KNUHWYHN AaHHY 38 BL3MOXHIN peakumun.

« Revanesse® Ultra™ He TpA6Ba Aa ce MHKEKTUPa B 30Ha, KBAETO UMa NOCTOAHEH MHAHUTEN WA UMNAAHT.

« MpoyKTuTe C XanypoHOBa KiCeNUHA UMAT U3BECTHA HECHBMECTUMOCT C KBATEPHEPHI aMOHHEBH CONM KaTo
6enzankonmes xnopua. Mons, ysepere ce, ue Revanesse® Ultra™ HUKOra He BNIM3a B KOHTAKT C TOBA BeLLECTBO WA
ME/JMUMHCKI UHCTPYMEHTH, KOUTO Ca BM3ANM B KOHTAKT C TOBA BEULIECTBO.

« Revanesse® Ultra™ ukora He TpA6Ba Aa ce u3non3sa 3a Ha rbpauTe unn 3a BKOCT,
K‘/XD)KM"V\Q, BPb3Ka Unu Myckyn.
73 floKocgae Tp 30Ha B Ha 12 Yaca Ciep UHKeKTUpaKeTo U u3bAreaiiTe

NPOABMKHUTENHO U3NAraHe Ha (TbHueBa cBeTIMHa, UV, KaKTO U CuneH CTyA U TonAMHa. « lokaTo MbpBOHYaNHoTo
n07yBaHe W 3auepBABaHe He MPEMUHAT, He U3naraiiTe TPETUPAHATa 30Ha Ha WHTEH3WBHA TONAMHA ( Hanp.
ConapuyMm 1 CTbHYEBU GaHu) WM cunen CTy.
« AKO Npeat T0Ba CTe CTPajianK OT Xeprec Ha NIMLIETO, UMa PUCK YGOXJaHeTo ¢ MrMa Aa A0NPUHeCe 3a HOBO
W3puUrBaHe Ha xepnec.
+ AKO U3n07138aTe aCNUPHH, HECTEDOWAHN MPOTUBOBB3NANUTENHI NEKAPCTBA, XKBAT KAHTAPUOH WU BUCOKM
1034 2106aBKM € BUTaMuH E npeu feuenmeTo uu Apyr nofloBHu NekapcTsa, Uaiie NpeaBIA, Ue Te MoraT Aa
YBENMYAT CUHUHI W KbPBEHE HA MACTOTO Ha MHKEKTUPaHe.
« besonacxoctTa npu ynotpe6a npy nauyeHTH nog 18 roAvHM N Haj 65 rofUHY He e yCTaHoBeHa.
« MaUmeHT, KOUTO Ca BIAUMO OONHH, C GaKTepUAnHIm WK BUPYCHI MHOEKLIMM, TPUN WK aKTUBHA TPecka He
TPﬂﬁBﬂ Aa 61’[137 NeKyBaHu 0 0T3BYYaBaHe Ha TeXHUTE CUMNTOMMU.
+3a f1a ce BE/1aT /10 MUHUMYM DICKOBETe OT MOTEHLANHI YCTOXHeHUA, O3t NPOAYKT TpAGBA Aa ce u3non3sa
CaMO O 34PABHY CTIELUANCTH, KOUTO HMAT MOAXOAALLIO 06ydeHite, ONAT U Ca 3aM03HaTH C aHATOMWUATA Ha 1 KOO
MACTOTO Ha UHKEKTUPaHe.

« TlpaKTyIkyBaLLyTe 3ApaBHY FPYXM Ce HACbPyaBaT fja 06CHXK AT B(I/NKM NIOTEHWUANHI PUCKOBE OT HHXeKT/paHe
Ha MeKW ThKaHyt C NaUeHTUTe v MPey leYeHmeTo u aa €a3ano3HaTn ¢
W CUMNTOMUTE Ha NOTEHLMANHK YCNOXKHEHNA.

YBepere ce, Ye NeyarnbT Ha KyTUATA He € CYyneH i CTePUAHOCTTa He e HapyweHa. [loTBbp/eTe, Ye NPOAYKTLT He
€ CU3TeKA CPOK Ha ropHoCT. MPOAYKTDT € camo 3a ejHOKpaTHa ynoTpeda; He M3non3Baiite NoBTOPHO. AKo ce
3N0M13Ba NOBTOPHO, CHLLIECTBYBA PYICK OT MHQEKLIA WA NIPe/jaBaHe Ha 60necTi, Npe/iaBakyt N0 KPbBEH MbT.

- BbBexpaHeTo Ha NpoyKTa BbB BackynaTypaTa Moxe Aa ioBeae A0 eMBonu3auws, oKny3ua Ha Cbaosete,
MCXEMUA UM MHQAPKT.

« lloKknajiBaHu Ca Pefikit, HO CePUO3HI HEXenaHi CbOUTUA, (BbP3aHU C UHTPABACKYNAPHOTO MHXEKTUpaHe
Ha MeKOTbKaHHU (UTbP B NIWLIETO, U BKNIOYBAT BPEMEHHO WM TPaiiHO YBPeXJaHe Ha 3peHyeTo, Cnenota,

Te3n peakuuy Ca 3anouHau WM MaNKo Gl MHXEKTVPHETO, WM CNej 3aKbCHeHNe oT 2-4 CeAMuUM 1 @
ONUCAHY KaTo NIeKI WK yMepeHH, CbC CpeHa T 0T 2 ceamuum. O Ta3n peakuua e
aMoOrpaHyyaBaLLa e 1 0T3By4aBa CNIOHTaHHO C BPeMeTO. Bbnpekw ToBa e HanoXuTeNHo NauneHTTe ¢ peakuuy
OT TUN CBPBXUYBCTBUTENHOCT la (e (BbPXKAT He3abaBHO C Nekaps Cu 3a OLeHKa. MauenTHTe ¢ MHOXeCTBO
anepriyHyt peakuun TpA6Ba Aa GbAAT H3KAKUEHN OT NeyeHmeTo.

« He uxekTupaiire Revanesse® Ultra™ B KOHTYp (B Kpbr vnm

« BpemeHHI eHu unn xKeHu no BpeMe Ha thmeue He TpAbBa Aa ce nekysar ¢ Revanesse® Ultra™.
« Revanesse® Ultra™ e W He TpAGBa Jja Ce UHXKeEKTUPa B
KbBOHOCHH Cb0Be. ToBa MOXE A 3anyum n na nIPUYIHY emonuA.

« MauwenTw, Kouto pa3guBar xuneptpoduuti benesu, He TpA6Ba Aa ce nekysar c Revanesse® Ultra™.
« CobpXa ey oT rpam NIPOTEMHN U 33 NaLeHTH C aHaMHe3a
33 anepri KbM TakbB Marepifan.
« Hukora He u3non3saiite Revanesse® Ultra™ 3aefHo C nasep, WHTEH3UBHA UMNYCHA CBETAMHA, XVIMUYECKI
TWTMHE WK ZepMabpasio.
«Jlnua nog 18 roaukm He TpaGBa Aa ce nekysat ¢ Revanesse® Ultra™.
. l!'laumenm C aKHe U/uni Apyrin Bb3nanuTenHi 3a6onsBanyA Ha KoxaTa He TpA6Ba Aa ce nekysar ¢ Revanesse®

« [NayvieHTy C HeMOCTUKIMI 04aKBaHMA.
« MauwenTy ¢ Wi Ha
« TaLleHTI C MHOKECTBO TeXKM anepri.
« TaLueHTt C OCTPO UMK XPOHIYHO KOXHO 3aBonABaHe B UNU 630 10 MeCTaTa Ha UHKeKTUpaHe.
« KoarynauuonHu iedeKT i MoANOXKeHU Ha aHTUKOArynauuoKHa Tepanus.
« Naupentu ¢ MyBcrswenMocT KbM XManypoHoBa KicenuHa.

peakuyi, KouTo noBeye 0T efiHa
cepmmLa, fa noxnauw 083 Hesaﬁasuu Ha (B0 N1ekap. Te3u CbCTOAHMA TPAGBa Aa Ce NeKyBaT o NOAXOAALY
HauH { T.e . KOPTUKOCTEPOUAM WA aHTUBMOTULW}. BauuKki Apyri BUZIOBE HeXenaHu peakuum Tpabsa fa ce
[I0KNa|BaT IUPEKTHO Ha 0TOPU3UpaHUs AUCTPUGYTOP Ha GamuAuATa NPOAYKTH Revanesse® U/uni AUPEKTHO Ha
Prollenium Medical Technologies Inc.

« Revanesse® Ultra™ Tpa6Ba ia ce MHXEKTUPa Camo OT AU oAl NPAKOTO HabAloieHye Ha KBaNNQULMPaHy nekapy,
KOWTO Ca 08y4eHi 3a IpaBUNHaTa TEXHHKA Ha HHKEKTUPaHe 32 nom,nsaue Ha OpBYKH 10 JnLeTo.

« Mpeu neveniero TpAGBa Aa Gbaar Ha YCTPOICTBOTO, KaKTO M 3
HeTOBITE NPOTUBONIOKA3AHHA U NOTEHLMANHII HEXenaHi cvpanwmw edeKu.

« 30HaTa, KOATO Lje ce TpeTupa, TpAGBa Aa Gb/ie HaMbAHO fe3uHdeKiUpaHa. YBepeTe ce, Ye MHXeKTIpaTe Camo
DM CTEpH Y083,

MPOAYKTa 6aBHO U NpunaraiiTe BB3MOKHO HanAraue,

« Revanesse® Ultra™ u urnuTe, onakoBaHm ¢ Hero, ca camo 3a eiHOKpaTHa ynotpe6a. He usnon3saiire noBTopHo.
AKO Ce 31071383 NOBTOPHO, CbILECTBYBA PICK OT UHOEKLIA Wit MIpeaBaHe Ha GonecTi, NpeaaBaHit fo kpbBeH
.
« CbXpaHsBaiiTe Npo/yKTa Ha CTaiiHa TemnepaTypa 3a 30 MUHYTU NPEAV UHKEKTHPaHe.
« Ako Koxara nobenee (nobenBa), uHxeKTUpaHeTo TpAGBA Aa ce Cpe He3abaBHO 1 30HaTa 1a ce Macaxupa,
1I0KaTO KOXaTa Bb3BbPHE HOPMaHUA (1 UBAT.
« Mpeq fa MHXeKTUpaTe, HATUCHETe 6YTanoTo Ha CNPUHLIOBKATA, AOKATO Ha BbPXA Ha WTMaTa ce NOABU Manka
Kanka.
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UCKEMUA UM MO3bYeH KPbBOW3NMB, BOZIeLLI [JO UHCYNT, HeKPO3a Ha KOXaTa U yBpexzaHe Ha
nOANEKaLLATE CTRYKTYPU Ha NIMLIETO .

« He3abasHo (npeTe UHXEKTUPAHETo, ako NayneHTHT NpoAsn HAKOIA OT CNEAHNTE CUMNTOMM, BKNIOUUTENHO
TIPOMEHH B 3peHIeTO, MPU3HALM Ha WHCYT, NoBenABaHe Ha koxaTa Wi Heobuuaitka Gonka o BpeMe Ha uin
Manko el poueaypara.

« MauwenTure TpABA Aa NonyyaT He3aGaBHa MEAWUMHCKA MOMOLL W €BEHTYANHO OLHKA OT MOAXOAALL
NPaKTUKYBALL| MeANLIMHCKM CELANCT, aKO HACTBNM MHTPABACKYNAPHA MHXEKLNA.

CemeiicTBoTO MpoayKTU Revanesse® He TpsGBa Aa ce M3n0138a B 30HH C BUCOKA BacKynapHocT. Ynotpe6ata B
Te3u 06nacT Kato obnacTTa Ha rabenara u Hoca e A0Bena A0 Cnyyan Ha CbaoBa EMﬁOﬂV\}dLlMR W cumnTomu,
CbOTBETCTBALLYN Ha OKITY3UA HA 04eH CbA (€. Cnenora).

CpOKBT Ha rOAHOCT € MOCOYeH Ha BCAKa OTAENHA onakoBka. [la ce cbxpaHaABa Mexay 2°-25° C 1 Aa ce nasu ot
NpAKa UTbHUYEBA (BETAMH U 3aMpb3BaHe.

3ABENEXKA: MpasunHaTa TexHUKa Ha UHXeKTUDaHe € OT PelliaBallio 3HaueHve 3a ycneXxa Ha NeyeHneto i
YI0BNETBOPEHNETO Ha nauyenTa. Revanesse® Ultra™ Tpabsa Aa ce MHXeKTUpa camo OT NpaKTUKyBaLy fekap,
KBanUUUUPaH CbIAcHO MeCTHUTE 3aKOHM U CTaHapTH.

TpaayupaHeTo Ha CNPUHLIOBKaTa He e TOYHO W TPAGBa Aa Ce M3MON3Ba CaMo KaTo opueHTUp. Konuuectsoto
Matepuan, Koeto Tpa6sa Aia ce MHXEKTHpa, e onpefena Haii-foGpe upe3 BUyanHa v TaKTWIHa OleHKa oT
notpebuTens.

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

[loknajiBaiiTe BCSIKO Hexenaxo cbOuTve Ha Ten.: (44)02039669787
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COMPOIITIE

Acid hialuronic reticulat (Vascozitate inaltd)
In solutie salina tamponata cu fosfat
[Legéturi incrucisate cu butandiol -diglicidileter (BDDE)]

DESCRIERE

Revanesse® Ultra™ este un gel incolor, inodor, transparent si apos de origine sintetica. Gelul se pastreaza intr-o
seringa preumpluta de unica folosintd. Fiecare cutie contine doud seringi de 1,2 ml de Revanesse® Ultra™ impreuna
cudoud ace sterilizate.

DOMENIUL DE APLICARE / INDICATII

Riduri si pliuri faciale moderate pana la severe.

Indicatii medicale: Produsele sunt materiale de reconstructie tisulara ocupatoare de spatiu, compuse dintr-un gel
deacid hialuronic, care este indicat pentru refacerea volumului pierdut din lipoatrofie/lipodistrofie si/sau corectarea
deficientelor de contur si a deformarilor anatomice fie de origine patologica, fie dupa traumatisme, in tesut moale.
Pacientii vizati sunt cei care doresc corectarea deficientelor de contur si a deformarilor in tesuturile moi, cum ar f
lipoatrofia si lipodistrofia asociate HIV.

Indicatie cosmetica: Revanesse® Ultra™ este indicat pentru tratamentul ritidelor faciale, restaurarea volumului,
marirea buzelor, hidratarea pielii si conturarea depresiilor prin injectare in tesut.

EFECTE ADVERSE ANTICIPATE

Medicii trebuie sa informeze pacientii ca la fiecare injectie cu Revanesse® Ultra™ exista potentiale reactii adverse
care pot fiintarziate sau pot aparea imediat dupd injectare. Acestea includ, dar nu se limiteaza la:

« Pot apdrea reactii legate de injectare, cum ar fi eritem tranzitoriu, umflare, durere, mancarime, decolorare sau
sensibilitate la locul injectarii. Aceste reactii pot dura o saptamana.

« Noduli sau indurarea sunt, de asemenea, posibili la locul injectarii.

« Performanta slaba a produsului din cauza tehnicii de injectie necorespunzatoare.

«Necroza glabelard, formarea de abcese, granuloamele si hipersensibilitatea au fost raportate cu inje
cuacid hialuronic. Este important ca medicii sa ia in considerare aceste reactii de la caz la caz .
Reactiile considerate a fi de hipersensibilitate in naturé au fost raportate in mai putin de unul din 1500 de
tratamente. Acestea au constat in eritem prelungit, umflare si indurare la locul implantului.

Aceste reactii au inceput fie la scurt timp dupd injectare, fie dupa o intarziere de 2 — 4 saptamani si au fost descrise
ca fiind usoare sau moderate, cu o durata medie de 2 saptamani. De obicei, aceasta reactie este autolimitata si se
rezolva spontan in timp. Cu toate acestea, este imperativ ca pacienti cu reactii de hipersensibilitate sa-si contacteze
imediat medicul pentru evaluare. Pa(lengn curreadii alergice multiple trebuie exclusi de la tratament.

tii cu produse

CONTRAINDICATII

« Nu injectati Revanesse® Ultra™ in conturul ochilor (in cerc sau pleoape).

« Femeile insarcinate sau femeile in timpul alaptarii nu trebuie tratate cu Revanesse® Ultra™.

« Revanesse® Ultra™ este destinat numai utilizarii intradermice si nu trebuie injectat in vasele de sange. Acest lucru
poate bloca si poate provoca o embolie.

« Pacientii care dezvolta cicatrici hipertrofice nu trebuie tratati cu Revanesse® Ultra™.

« Contine urme de proteine bacteriene gram poxzitive si este contraindicat pacientilor cu antecedente de alergii
la un astfel de material.

« Nu utilizati niciodata Revanesse® Ultra
sau dermoabraziune.

« Persoanele sub 18 ani nu trebuie tratate cu Revanesse® Ultra™,

« Pacientii cu acnee si/sau alte boli inflamatorii ale pielii nu trebuie tratati cu Revanesse® Ultra™.

« Pacienti cu asteptari de neatins.

« Pacienti cu tulburari autoimune sau sub imunoterapie.

« Pacienti cu alergii severe multiple.

« Pacienti cu boald acuta sau cronica a pielii in sau in apropierea locurilor de injectare.

« Defecte de coagulare sau sub terapie anticoagulante.

« Pacienti cu sensibilitate la acid hialuronic.

Este imperativ ca pacientii cu reactii inflamatorii adverse care persista mai mult de o siptaméana sa raporteze
imediat acest lucru medicului lor. Aceste afectiuni ar trebui tratate in mod corespunzator { adica : corticosteroizi sau
antibiotice}. Toate celelalte tipuri de reactii adverse trebuie raportate direct ctre distribuitorul autorizat al familiei
de produse Revanesse® si/sau catre Prollenium Medical Technologies Inc. direct.

impreund cu tratamente cu laser, lumind pulsatd intensa, peeling chimic

ADMINISTRARE $I DOZARE
«Revanesse® Ultra™ trebuie injectat numai de ctre sau sub supravegherea directa a medicilor calificati care au fost
instruiti cu privire la tehnica adecvata de injectare pentru umplerea ridurilor faciale.
« Inainte ca pacientii sa fie tratati , acestia trebuie informati cu privire la indicatiile dispozitivului, precum si
contraindicatiile acestuia si potentialele reactii adverse nedorite.

- Zona de tratat trebuie dezinfectata temeinic. Asigurati-va c injectafi numai in condifii sterile.

« Injectati produsul incet si aplicati cea mai mica presiune necesara.

« Revanesse® Ultra™ si acele ambalate cu acesta sunt de unica folosinta. Nu reutilizati. Dacd este reutilizat, exista
riscul de infectie sau de transmitere a bolilor transmise prin sange.
« Pastrati produsul la temperatura camerei timp de 30 de minute inainte de injectare.
« Daca pielea devine alba (albire), injectia trebuie oprita imediat si zona trebuie masata pana cand pielea isi revine
la culoarea normala.
« Inainte de injectare, apasati pe pistonul seringii pana cand o picatura mica este vizibila in varful acului.

PRECAUTII

« Revanesse® Ultra™ nu trebuie injectat intr-o zond care contine deja un alt produs de umplere, deoarece nu exista
date clinice disponibile despre posibilele reactii.

«Revanesse® Ultra™ nu trebuie injectat intr-o zon in care exista un material de umplere permanent sau unimplant.
« Produsele cu acid hialuronic au o incompatibilitate cunoscuta cu sarurile de amoniu cuaternar precum clorura de
benzalconiu. Va rugam sa va asigurati ca Revanesse® Ultra™ nu intra niciodata in contact cu aceasta substant sau
cu instrumentele medicale care au intrat in contact cu aceasta substanta.

« Revanesse® Ultra™ nu trebuie utilizat niciodata pentru mérirea sanilor sau pentru implantare in os, tendon,
ligament sau muschi.

- Evitati atingerea zonei tratate timp de 12 ore dupa injectare si evitati expunerea prelungita la lumina soarelui,
UV, precum si la frig si caldura extreme. « Pand cand umflarea si roseata initiala nu s-au rezolvat, nu expuneti zona
tratatd la caldurd intensa ( ex. solar si plaja) sau la frig extrem.
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« Daca ati suferit anterior de herpes bucal, exista riscul ca intepaturile cu ac sa contribuie la o noud eruptie a
herpesului bucal.
« Daca utilizati aspirina, medicamente antiinflamatoare nesteroidiene, sunétoare cu doze mari de suplimente de
vitamina Einainte de tratament sau orice alte medicamente similare, trebuie sa stti ca acestea pot creste vanataile
si sangerarea la locul injectarii.
- Siguranta utilizarii la pacientii cu varsta sub 18 ani sau peste 65 de ani nu a fost stabilita.
- Pacientji care sunt vizibil bolnavi, cu infectii bacteriene sau virale, gripd sau febra activa nu trebuie tratati pana
la disparitia simptomelor.
« Pentrua minimiza riscurile de complicatii potentiale, acest produs ar trebui sé fie utilizat numai de catre practicieni
din domeniul sanatatii care au pregatire adecvatd, experienta si care cunosc anatomia la si in jurul locului de
injectare.
- Practicienii din domeniul sanatatii sunt incurajati sa discute toate riscurile potentiale ale injectarii cu tesuturi
moi cu pacientii lor inainte de tratament si sa se asigure ca pacientii sunt constienti de semnele si simptomele
potentialelor complicatii.

AVERTIZARI

Confirmati ca sigiliul de pe cutie nu a fost rupt si sterilitatea nu a fost compromisa. Confirmati ca produsul
nu a expirat. Produsul este de unica folosinta; nu reutilizati. Dac este reutilizat, exista riscul de infectie sau de
transmitere a bolilor transmise prin singe.

« Introducerea produsului in sistemul vascular poate duce la embolizare, ocluzie a vaselor, ischemie sau infarct.
ischemie cerebrala sau hemoragie cerebrald, care duc la accident vascular cerebral, necroza a pielii si leziuni ale
structurilor faciale subiacente. .

- Opriti imediat injectia daca un pacient prezinta oricare dintre urmatoarele simptome, inclusiv modificari ale
vederii, semne de accident vascular cerebral, albire a pielii sau durere neobisnuita in timpul sau la scurt timp dupa
procedura.

« Pacientii trebuie sa beneficieze de asistentd medicala prompta si, eventual, de evaluare de catre un specialist
corespunzator din domeniul sanatatii in cazul in care are loc o injectie intravasculara.

Familia de produse Revanesse® nu trebuie utilizatd in zonele cu vascularizare ridicatd. Utilizarea in aceste zone,
cum ar fi glabela si regiunea nasului, a dus la cazuri de embolizare vasculara si simptome compatibile cu ocluzia
vaselor oculare (adica: orbire).

PERIOADA DE EXPLOATARE §I DEPOZITARE

Termenul de valabilitate este indicat pe fiecare pachet individual. A se pastra intre 2°-25° Csi feriti de lumina directa
asoarelui si e inghet.

NOTA: Tehnica corectéd de injectare este cruciald pentru succesul tratamentului si satisfactia pacientului.
Revanesse® Ultra™ trebuie injectat numai de catre un medic calificat in conformitate cu legile si standardele locale.
Gradul de pe seringa nu este precis si trebuie folosit doar ca ghid. Cantitatea de material care trebuie injectata este
cel mai bine determinata prin evaluarea vizuala si tactila de catre utilizator.

PRODUCATOR

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

Raportati orice eveniment advers la, Tel: (44)02039669787
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KOMPOZYCJA

i kwas hi (wysoka lepkosc)
W soli fizjologicznej buforowanej fosforanami
[Usieciowany z butandiolem -diglicydyloeterem (BDDE)]

25mg/ml

OPIS

Revanesse® Ultra™ to bezhavwny, bezwonny, pvzezm(zyxly i wodny zel pochodzenia syntetycznego. Zel jest
przechowywany w amputk e tu. Kazde zawiera dwie strzykawki
Revanesse® Ultra™ o pojemnosci 1,2 ml oraz dwie steryllzowane igty.

ZAKRES ZASTOSOWANIA / WSKAZANIA

Umiarkowane do cigzkich zmarszczki i fatdy twarzy.

Wskazania medyczne: Produkty s wypetniajacymi przestrzeri materiatami do rekonstrukgji tkanek sktadajacymi
sie z 7elu  kwasem hialuronowym, ktory jest wskazany do przywracania objetosci utraconej w wyniku lipoatrofii/
lipodystrofii i/lub korekdji ubytkow konturu i deformacji anatomicznych pochodzenia patologicznego lub
pourazowego, w delikatna chusteczka.

Docelowymi pacjentami s osoby pragnace skorygowac niedobory konturu i deformacje tkanek miekkich, takie jak
lipoatrofia i lipodystrofia zwigzana z HIV.

Wskazania Kosmetyczne: Revanesse® Ultra™ jest wskazany do leczenia tradziku na twarzy, przywracania objetosci,
powiekszania ust, nawilzania skry i konturowania zagtebieri poprzez wstrzykiwanie do tkanki.

PRZEWIDYWANE SKUTKI UBOCZNE

Lekarze musza poinformowac pacjentow, ze przy kazdym ws(rzykmgcm preparatu Revanesse Ultra™ moga
wystapic dziatania niepozadane, ktore moga wystapicz Obejmuja
one miedzy innymi:

« Moga wystapic reakce zwiazane z wstrzyknieciem, takie jak przejsciowy rumieri, obrzek, bl, swedzenie,
odbarwienie lub tkliwos¢ w miejscu wstrzykniecia. Reakcje te mogq utrzymywac sie przez tydzieri.

W miejscu wstrzykniecia mozliwe s rowniez guzki lub stwardnienie.

« Stabe dziatanie produktu spowodowane niewfasciwa technika wtrysku.

« Martwica gladzizny czotowej, ie ropni, ziarniniaki i 2liwosc byly zgtaszane po wstrzyknieciach
produktow zawierajacych kwas hialuronowy. Wazne jest, aby lekarze brali pod uwage te reakje indywidualnie

dla kazdego przypadku .
Reakgje uwazane za nadwrazliwos¢ byly zgtaszane w mniej ni jednym przypadku na 1500 zabiegow. Obejmowaty
one y sie rumie, obrzek i W miejscu wszczepienia implantu.

Reakgje te rozpoczely sie whrotce po wstrzyknigciu lub po 2-4 tygodniach i zostaly opisane jako fagodne lub
umiarkowane, trwajace srednio 2 tygodnie. Zazwyczaj ta reakdja jest samoograniczajaa sig i ustepuje samoistnie
z czasem. Jednak konieczne jest, aby pajendi z reakqjami typu i natychmiast sig z

PO

jak chlorek benzalkoniowy. Upewnij sie, ze Revanesse® Ultra™ nigdy nie wejdzie w kontakt z ta substancja ani
instrumentami medycznymi, ktére miaty kontakt z ta substandja.

« Revanesse® Ultra™ nigdy nie powinien by¢ stosowany do powiekszania piersi ani do implantacji do kosci, Sciegna,
wiezadta lub migsnia.

+ Unikac dotykania leczonego obszaru przez 12 godzin po wstrzyknieciu i unika diugotrwatego narazenia na
$wiatto stoneczne, promieniowanie UV, a takze ekstremalnie niskie i wysokie temperatury. - Do czasu ustapienia
poczatkowego obrzeku i zaczerwienienia nie wystawiac leczonego miejsca na dziatanie wysokich temperatur ( np.
solarium i opalanie) ani ekstremalnego zimna.

« Jesliwezesniej cierpiates na opryszczke twarzy, istnieje ryzyko, ze naktucia iga moga przyczynic sie do ponownego
wybuchu opryszczki.

« Jesli przed zabiegiem stosujesz aspiryne, niesteroidowe leki przeciwzapalne, ziele dziurawca lub suplementy
witaminy E w duzych dawkach lub jakiekolwiek podobne leki, pamietaj, ze moga one zwieksza¢ powstawanie
siniakow i krwawier w miejscu wstrzykniecia.

- Bezpieczeristwo stosowania u pacjentéw w wieku ponizej 18 lat lub powyzej 65 lat nie zostato okreslone.

« Pagjendi wyraznie chorzy, z infekcjami bakteryjnymi lub wirusowymi, grypa lub czynna goraczka nie powinni byc
leczeni do czasu ustapienia objawdw.

« Aby zminimalizowa¢ ryzyko potencjalnych powiktan, produkt ten powinien by¢ uzywany wylacznie przez
pracownikow stuzby zdrowia, ktdrzy maja odpowiednie przeszkolenie, doswiadczenie i wiedze na temat anatomii
w miejscu wstrzykniecia i wokot niego.

« Zacheca sig p kéw stuzby zdrowia do ia z pacjentami wszystkich potencjalnych zagrozert
zwigzanych z wstrzyknieciem do tkanek miekkich przed rozpoczeciem leczenia oraz upewnienia sie, ze pacjenci s
$Swiadomi objawow przedmiotowych i podmiotowych potencjalnych powiktan.

OSTRZEZENIA

Potwierdz, ze plomba na pudetku nie zostata naruszona, a sterylnos nie zostata naruszona. Potwierdz, ze produkt
nie wygast. Produkt jest przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzytku; nie uzywac ponownie. W przypadku
ponownego uzycia istnieje ryzyko zakazenia lub przeniesienia chorob przenoszonych przez krew.

«Wprowadzenie produktu do uktadu naczyniowego moze prowadzic do zatoru, zamkniecia naczyr, niedokrwienia
lub zawatu.

- Igtaszano rzadkie, ale powaine zdarzenia niepozadane zwiazane z donaczyniowym wstrzyknieciem
wypelniaczy do tkanek miekkich w twarz, ktore obejmowaty przejsciowe lub trwate zaburzenia widzenia,
slepote, niedokrwienie mozgu lub krwotok mézgowy, prowadzace do udaru mézgu, martwicy skory i uszkodzenia
podstawowych struktur twarzy .

« Nalezy natychmiast przerwac wstrzykniecie, jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z ponizszych objawéw, w tym
zaburzenia widzenia, objawy udaru, blados¢ skory lub nietypowy bol w trakcie lub krétko po zabiegu.

« W przypadku wstrzykniecia donaczyniowego pacjenci powinni otrzyma¢ natychmiastowa pomoc lekarskq i

lekarzem w celu oceny. 7 leczenia nalezy wykluczy¢ pacjentdw z licznymi reakcjami alergicznymi.

PRZECIWWSKAZANIA

« Nie wstrzykiwac Revanesse® Ultra™ w okolice oczu (w okolice oczu lub powieki).

« Kobiety w ciaZy lub kobiety w okresie laktacji nie powinny by¢ leczone preparatem Revanesse® Ultra™.

« Revanesse® Ultra™ jest przeznaczony wyfacznie do stosowania $rédskémego i nie wolno go wstrzykiwa¢ do
naczyii krwionosnych. Moze to ¢ okluzje i ¢ zator.

« Pacjendi, u ktdrych rozwinety sie blizny przerostowe, nie powinni by¢ leczeni preparatem Revanesse® Ultra™.

- Zawiera Sladowe ilosci biafek bakterii Gram-dodatnich i jest przeciwwskazany u pacjentw z alergia na taki
materiat w wywiadzie.

« Nigdy nie uzywaj Revanesse® Ultra™ w potaczeniu z laserem, intensywnym swiattem pulsacyjnym, peelingiem
chemicznym lub zabiegami dermabrazji.

« 0soby w wieku ponizej 18 lat nie powinny by¢ leczone preparatem Revanesse® Ultra™.

. Pa(jenc'\ z tradzikiem i/lub innymi chorobami zapalnymi skory nie powinni by leczeni preparatem Revanesse®

Paqencl Znieosiagalnymi oczekiwaniami.
« Pacjenci nymi lub w trakie i
« Pacjenci z wieloma ciezkimi alergiami.
« Pacjenci z ostra lub przewlekta choroba skory w miejscu wstrzykniecia lub w jego poblizu.
« Zaburzenia krzepniecia lub w trakcie leczenia przeciwzakrzepowego.
« Pacjenci z nadwrazliwoscia na kwas hialuronowy.
Konieczne jest, aby pacjenci z niepozadanymi reakcjami zapalnymi, ktdre utrzymuja sie diuzej niz tydzien,
natychmiast zgtaszali to swojemu lekarzowi. Choroby te nalezy odpowiednio leczy¢ { 1) . kavtykostemldam lub
antybiotykami}. Wszelkie inne rodzaje dziatari / nalezy zgtaszac
dystrybutora produktéw z rodziny Revanesse® i/lub bezposredmo do firmy Prollenium Medical Technulogles In(

PODAWANIE | DAWKOWANIE

+ Revanesse® Ultra™ powinien by¢ wstrzykiwany wylacznie przez lub pod bezposrednim nadzorem
wykwahﬁkowany(h lekarzy, ktérzy zostali w zakresie pi techniki do
wypefniania zmarszczek na twarzy.
« Pacjent przed rozpoczeciem leczenia powinien zostac poinformowany o wskazaniach do stosowania urzadzenia,
przeciwwskazaniach do jego stosowania oraz ewentualnych niepozadanych skutkach ubocznych.

« Powierzchnia poddawana zabiegowi musi by¢ doktadnie Pamietaj, aby iwac tylko w
sterylnych warunkach.

produkt powoli i wywierad jak najmniejszy nacisk.

« Revanesse® U\lra i dofaczone do niego igly sa przeznaczone wytacznie do jednorazowego uzytku. Nie uzywac
ponownie. W przypadku ponownego uzycia istnieje ryzyko zakazenia lub przeniesienia chordb przenoszonych
przez krew.

« Przechowywac produkt w temperaturze pokojowej przez 30 minut przed wstrzyknieciem.
natychmiast przerwac wstrzykniecie i masowac to miejsce, az skora powrdci do normalnego koloru.
« Przed wtrzyknieciem nacisnac thok strzykawki, az na koncu igly bedzie widoczna mata kropla.

SRODKI OSTROZNOSCI

« Preparatu Revanesse® Ultra™ nie nalezy wstrzykiwac w miejsce, ktdre juz zawiera inny produkt wypetniajacy,
poniewaz nie ma dostepnych danych klinicznych dotyczacych mozliwych reakji.

« Preparatu Revanesse® Ultra™ nie nalezy wstrzykiwac w miejsce, w ktorym znajduje sie staty wypefniacz lub
implant.

« Produkty kwasu

maja znang ni §€ 7 czwar ymi solami i i, takimi
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iie ocene przez lekarza specjaliste.
Produkty z rodziny Revanesse® nie powinny by¢ stosowane w miejscach o wysokim unaczynieniu. Stosowanie
w tych obszarach, takich jak gladzizna czotowa i okolice nosa, powodowato przypadki zatorowosci naczyniowej
i objawdw zgodnych z niedroznoscia naczyn ocznych (tj. Slepota).

TRWALOSC | PRZECHOWYWANIE

Data waznosci jest podana na kazdym Przechowywac w
bezposrednim dziataniem promieni stonecznych i mrozem.

UWAGA: Prawidfowa technika wstrzykiwania ma kluczowe znaczenie dla powodzenia leczenia i zadowolenia
pacjenta. Revanesse® Ultra™ powinien by¢ wstrzykiwany wytacznie przez lekarza wykwalifikowanego zgodnie z
lokalnymi przepisami i normami.

Podziatka na strzykawce nie jest dokfadna i nalezy ja traktowac wytacznie jako wskazowke. llo$¢ materiatu do
wstrzyknigcia najlepiej okresli¢ na podstawie wizualnej i dotykowej oceny uzytkownika.

od 2° do 25° C, chroni¢ przed

PRODUCENT

Prollenium Technologie medyczne, Inc.
138 Industrial Parkway North, Aurora, ON
4G 4@3, Kanada

Wszelkie zdarzenia niepozadane nalezy zgtaszac pod numer telefonu: (44) 02039669787
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SLOZENI

Iesitovand kyselina 4 (vysokd viskozita)

Ve fyziologickém roztoku pufrovaném fosfatem
[Zkiizend vazba s butandiol -diglycidyletherem (BDDE)]

25mg/ml

POPIS

Revanesse® Ultra™ je bezbarvy, priihledny vodny gel syntetického piivodu bez zapachu. Gel je uchovavén v
predplnéné injekéni stiikacce na jedno poutZiti. Kazda krabicka obsahuje dvé 1,2ml injekéni stfikacky Revanesse®
Ultra™ spolu se dvéma sterilizovanymi jehlami.

ROZSAH APLIKACE / INDIKACE

Stiedni az tézké oblicejové vrasky a zahyby.

Lékaské indikace: Produkty jsou prostorové ndrocné tkénové rekonstrukéni materidly slozené z gelu kyseliny
hyaluronové, ktery je indikovan pro obnovu objemu ztraceného v diisledku lipoatrofie / lipodystrofie a/nebo korekci
konturovych nedostatki a ana!omltkych defmma(l bud patologického piivodu nebo po traumatu. mekkeé tkané.
Urcenymi pacienty jsou ti, ktefi si preji korekci konturovych nedostatk a deformaci v mékkych tkanich, jako je
lipoatrofie a lipodystrofie spojend s HIV.

Kosmetické indikace: Revanesse® Ultra™ je indikovan k Iéché rymy na obliceji, obnoveni objemu, zvétseni rtd,
hydrataci pokozky a tvarovani prohlubni injekci do tkéné.

PREDPOKLADANE NEZADOUCH UCINKY
Lékafi musi pacienty informovat, ze s kazdou injekci pfipravku Revanesse® Ultra™ se mohou objevit potencidlni
nezadouci reakce, které mohou byt opozdéné nebo se mohou objevit bezprostredné po injekci. Patii mezi né, ale
Nejsou omezeny na:
+ Mohou se objevit reakce souvisejici s injekci, jako je prechodny erytém, otok, bolest, svédéni, zména barvy nebo
citlivost v misté vpichu. Tyto reakce mohou trvat jeden tyden.

«V misté vpichu jsou také mozné uzllny nebo mduva(e

- Spatny vykon produktu kviili nespravné technice vstfikovani.

« Glabeldmi nekroza, tvorba abscest, granulomy a hypersenzitivita byly hlaseny pfi injekcich pripravki s kyselinou
hyaluronovou. Je diilezité, aby lékafi vzali tyto reakce v vahu pfipad od pripadu .
Reakee, o kterych se predpokldda, ze maji povahu precitlivélosti, byly hlaseny u méné ez jednoho z kazdjch 1500
o3etfent. Ty se skladaly z prodlouzeného erytému, otoku a indurace v misté |mp\antam
Tylo reakce zacaly bud'krétce po injekci, nebo po 2-4 tydnech a byly popsany jako mimé nebo stiedné zavainé,
s priimémou dobou trvani 2 tydny. Typicky je tato reakce samoomezujici a spontanné odezniva s casem. Je viak
bezpodminecné nutné, aby pacienti s hypersenzitivnimi reakcemi okamyité kontaktovali svého lékafe za dcelem
posouzeni. Pacienti s mnohocetnymi alergickymi reakcemi by méli byt z Iécby vylouceni.

KONTRAINDIKACE
« Neaplikujte Revanesse® Ultra™ do ocnich kontur (do o¢niho kruhu nebo oénich vicek).
«Tehotné Zeny nebo Zeny béhem laktace by nemély byt Iéceny pripravkem Revanesse® Ultra™.
« Revanesse® Ultra™ je urcen pouze pro intradermalni pouZiti a nesmi byt aplikovan do krevnich cév. To miize ucpat
azplsobit embolii.

« Pacienti, u kterych se objevi hypertrofické jizvy, by neméli byt 1éceni pripravkem Revanesse® Ultra™.

« Obsahuje stopové mnozstvi h proteinii a je u pacientil s alergii na
takovy matena\ v anamnéze.
« Nikdy nepouzivejte Revanesse® Ultra™ ve spojeni s laserem, intenzivnim pulznim svétlem, chemickym peelingem
nebo dermabrazi.
« Lidé mladsi 18 let by neméli byt [éceni pripravkem Revanesse® Ultra™.
« Pacienti s akné a/nebo jinymi zanétlivymi onemocnénimi kiize by neméli byt léceni pfipravkem Revanesse®
Ultra™,

« Pacienti s nedosaitelnymi ocekévanimi.

+ Pacienti s autoimunitnimi poruchami nebo podstupujicf imunoterapii.

- Pacienti s vicecetnymi zévaznymi alergiemi.

« Pacienti s akutnim nebo chronickym koznim onemocnénim v misté vpichu nebo v jeho blizkosti.

« Poruchy koagulace nebo pfi antikoagulacni léché.

« Pacienti s citlivosti na kyselinu hyaluronovou.
Je bezpodminecné nutné, aby pacienti s nezadoucimi zanétlivymi reakcemi, které pretrvavaji déle nez jeden tyden,
tuto skutecnost okamzité oznamili svému lékafi. Tyto stavy by mély byt léceny odpovidajicim zptisobem { tj .:
kortikosteroidy nebo antibiotika}. Vsechny ostatni typy nezadoucich ucinkii je treba hlasit pfimo autorizovanému
distributorovi produkti fady Revanesse® a/nebo pfimo spolecnosti Prollenium Medical Technologies Inc.

PODAVANI A DAVKOVANI
« Revanesse® Ultra™ by mél byt aplikovan pouze kvalifikovanym Iékarem nebo pod jeho pfimym dohledem, ktery
byl vy3kolen ve spravné injekéni technice pro vyplnéni mimickych vrasek.

« Pied lécbou by méli byt pacienti informovani o indikacich prostiedku, jakoz i o jeho kontraindikacich a
potenualnuh nezadoucich vedlejSich dcincich.

« Oblast, kterd ma byt osetiena, musi byt dikladné dezinfikovéna. Ujistéte se, Ze injekci poddvate pouze za sterilnich
podminek.

« Vstfikujte produkt pomalu a vyvuejte €0 nejmensi nutnytlak

+ Revanesse® Ultra™ ajehly s nim pfibalené jsou pouze na jedno pouZiti. NepouZivejte znovu. Pfi opétovném pouiti
existuje riziko infekce nebo prenosu nemoci prenasenych krvi.

« Pred injekci uchovavejte pripravek pfi pokojové teploté po dobu 30 minut.

« Pokud kiize zbéla (zbledne), injekce by méla byt okamzité zastavena a oblast by méla byt masirovéna, dokud se
kiiZe nevréti ke své normélni barvé.
« Pred podanim injekce zatlacte na pist stikacky, dokud na 3picce jehly neuvidite malou kapku.

OPATRENI
« Revanesse® Ultra™ by nemél byt aplikovan do oblasti, kterd jiz obsahuje jiny vypliiovy produkt, protoZe nejsou k
dispozici zadné klinické idaje o moznych reakcich.

« Revanesse® Ultra™ by nemél bytapllkovan do oblasti, kde je permanemm vypln nebo |mp\antat

« Produkty kyseliny é maji zndmou solemi, jako je
benzalkoniumchlorid. Zajistéte, aby Revanesse® Ultra™ nikdy nepfisel do kontaktu s touto Jatkou neho |ékarskymi
nastroji, které s touto latkou pfisly do kontaktu.
. RTvanesse” Ultra™ by se nikdy nemél pouZivat ke zvétseni prsou nebo k implantaci do kosti, $lachy, vazu nebo
svalu.
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- Nedotykejte se osetfované oblasti po dobu 12 hodin po injekci a vyvarujte se dlouhodobému vystaveni slunecnimu
zafeni, UV zéeni a také extrémnimu chladu a horku. - Dokud nezmizi pocatecni otok a zarudnuti, nevystavujte
o3etfovanou oblast intenzivnimu teplu ( napf. soldrium a opalovani) nebo extrémnimu chladu.

« Pokud jste iz drive trpéli oparem na obliceji, existuje riziko, Ze vpichy jehlou by mohly pfispét k dalsimu propuknuti
oparti.
doplrzlku vitaminu E nebo Jakekoh podnbne Ieky, uvédomte si, ze mohou zvysit tvorbu modfin a krvaceni v misté
vpichu.
« Bezpecnost poutiti u pacientli mladsich 18 let nebo starsich 65 let nebyla stanovena.
« Pacienti, ktefi jsou viditelné nemocni, maji bakteridIni nebo virové infekce, chfipku nebo aktivni horecku, by
neméli byt léceni, dokud jejich symptomy nevymizi.
« Aby se minimalizovalo riziko potencialnich komplikaci, méli by tento pfipravek pouzivat pouze zdravotnicti
pracovnidi, ktefi maji odpovidajici skoleni, zkusenosti a maji znalosti o anatomii v misté vpichu a v jeho okoli.
« Zdravotnici by méli pred léchou prodiskutovat viechna potencialni rizika injekce do mékkych tkéni se svymi
pacienty a zajstit, aby si pacienti byli védomi znamek a pfiznakii potencidlnich komplikaci.

VAROVANI
Ujistéte se, ze pecet na krabici nebyla porusena a sterilita nebyla narusena. Potvrdte, Ze platnost produktu
nevypriela. Vijrobek je pouze na jedno pouZiti; znovu nepouzivejte. Pfi opétovném poutiti existuje riziko infekce
nebo prenosu nemoci prenasenyich krvi.
« Zavedeni pripravku do vaskulatury miize vést k embolizaci, okluzi cév, ischemii nebo infarktu.
« Byly hlaseny vzacné, ale zavainé nezadoudi pfihody spojené s intravaskulami injekci vyplni mékkych tkani do
obliceje a zahrmuji docasné nebo trvalé poskozeni zraku, slepotu, mozkovou ischémii nebo mozkové krvéceni
vedouci k mrtvici, nekréze kiize a poskozeni zakladnich struktur obliceje .

- Okamzité zastavte injekci, pokud se u pacienta béhem nebo krtce po vykonu objevi néktery z nsledujicich
pfiznaki, véetné zmén vidéni, znamek mrtvice, zblednuti kiize nebo neobvyklé bolesti.
« Pokud dojde k intravaskulami injekci, pacientiim by méla byt poskytnuta okamdita Iékafska péce a pripadné
vySetfeni prislusnym oSetfujicim lékarem.
Produkty fady Revanesse® by se nemély pouzivat v oblastech s vysokou vaskularitou. Pouiti v téchto oblastech,
jako je glabela a oblast nosu, mélo za nasledek pripady vaskulami embolizace a symptomy odpovidajici okluzi
ocnich cév (t]. slepota).

ZIVOTNOST A SKLADOVANI

Expirace je uvedena na kazdém jednotlivém baleni. Skladujte pfi teploté 2°-25° C, chraiite pied pfimym slune¢nim
zafenim a mrazem.

POZNAMKA: Sprévna injekéni technika je zasadni pro ispéch Iécby a spokojenost pacienta. Revanesse® Ultra™ by
mél aplikovat pouze odbornik kvalifikovany podle mistnich zakond a norem.

Stupnice na injekén stfikacce neni piesna a méla by slouZit pouze jako voditko. MnoZstvi materidlu, které mé byt
vstiikovéno, je nejlépe urceno vizudlnim a hmatovym posouzenim uZivatelem.

VYROBCE

Spolecnost Prollenium Medical Technologies, Inc.
138 Industrial Parkway North, Aurora, ON

146 43, Kanada

Jakékoli nezadouci prihody nahlaste na, Tel: (44)02039669787
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SAMMANSATTNING

Tvarbunden hyaluronsyra (hdg viskositet) ....
| fosfatbuffrad saltlosning

[Korslinkad med Butandiol -diglycidyleter (BDDE)]

BESKRIVNING

Revanesse® Ultra™ &r en farglos, luktfri, transparent och vattenhaltig gel av syntetiskt ursprung. Gelen forvaras i
en forfylld engangsspruta. Varje 1ada innehller tv 1,2 ml sprutor med Revanesse® Ultra™ tillsammans med tva
steriliserade nalar.

ANVANDNINGSOMRADE / INDIKATIONER

Mattliga till svara rynkor och veck i ansiktet.

Medicinska indikationer: Produkterna ar utr a i

en hyaluronsyragel som ar indicerad for aterstéllande av volym som forlorats fran lipoatrofi/lipodystrofi, och/eller
korrigering av konturbrister och anatomiska deformiteter av antingen patologiskt ursprung eller efter trauma, i

mjukvavnad.

Avsedda patienter &r de som Gnskar korrigering av ister och i i sasom HIV-
associerad lipoatrofi och lipodystrofi.

Kosmetisk indikation: Revanesse® Ultra™ ar indicerat for ing av

lappforstoring, aterfuktning av huden och konturering av depressioner genom injektion i vavnad.

FORVANTADE BIVERKNINGAR

Lakare méste informera patienterna om att det vid varje injektion av Revanesse® Ultra™ finns potentiella
biverkningar som kan forsenas eller intréffa omedelbart efter injektionen. Dessa inkluderar men & inte begransade
tlII

reaktioner kan fo sdsom o

el\ercmhet pé injektionsstallet. Dessa reaktioner kan vara i en vecka.

«Knélar eller induration &r ocksa mdjliga pé injektionsstallet.
- Dalig produktprestanda pa grund av felaktig injektionsteknik.
« Glabellér nekros, abscessbildning, granulom och overkanslighet har alla rapporterats vid injektioner av
hyaluronsyraprodukter. Det & viktigt for Iakare att ta hénsyn till dessa reaktioner fran fall till fall .
Reaktioner som anses vara av dverkanslighet i naturen har rapporterats vid mindre &n en av 1500 behandlingar.
Dessa har bestétt av langvarigt erytem, svullnad och induration pa implantatstallet.
Dessa reaktioner har borjat antingen kort efter injektionen eller efter en fordrdjning pd 2 — 4 veckor och
har beskrivits som milda eller mattliga, med en genomsnittlig varaktighet pa 2 veckor. Vanligtvis ar denna
reaktion sjélvbegransande och forsvinner spontant med tiden. Det ar dock absolut nodvandigt att patienter
med overkanslighetsreaktioner omedelbart kontaktar sin lakare for bedomning. Patienter med flera allergiska
reaktioner bor uteslutas fran behandlingen.

KONTRAINDIKATIONER

« Injicera inte Revanesse® Ultra™ i gonkonturerna (i Ggoncirkeln eller Ggonlocken).

« Gravida kvinnor eller kvinnor under amning ska inte behandlas med Revanesse® Ultra™.

« Revanesse® Ultra™ &r endast avsedd for intradermal anvéindning och far inte injiceras i blodkarl. Detta kan tappa
till och kan orsaka emboli.

« Patienter som utvecklar hypertrofiska arrbildningar ska inte behandlas med Revanesse® Ultra™.

« Innehéller sparmangder av grampositiva bakteriella proteiner och &r kontraindicerat for patienter med en historia
av allergier mot sddant material.

« Anvénd aldrig Revanesse® Ultra™ tillsammans med laser, intensivt pulserande ljus, kemisk peeling eller
dermabrasion.

« Personer under 18 r bor inte behandlas med Revanesse® Ultra™.

« Patienter med akne och/eller andra inflammatoriska hudsjukdomar ska inte behandlas med Revanesse® Ultra™.
« Patienter med ouppndeliga forvantningar.

- Patienter med autoimmuna sjukdomar eller under immunterapi.

« Patienter med flera svéra allergier.

« Patienter med akut eller kronisk hudsjukdom pd eller ndra injektionsstllet.

. eller under

« Patienter med kanslighet for hyaluronsyra.

Det ar absolut ngdvandigt att patienter med negativa inflammatoriska reaktioner som kvarstar i mer an en vecka
rapporterar detta omedelbart till sin \akare Dessa tillstand ska behandlas pa lampligt satt { dvs : kortikosteroider
eller antibiotika}. Alla andra typer av biverk ska direkt till den av
Revanesse®-familjen och/eller till Prolenium Medl(alTe(hnn\ugles Inc. direkt.

ADMINISTRERING OCH DOSERING
« Revanesse® Ultra™ ska endast injiceras av eller under direkt dvervakning av kvalificerade lkare som har utbildats
irétt injektionsteknik for att fylla ansiktsrynkor.
« Innan patienter behandlas bor de informeras om produktens indikationer samt dess kontraindikationer och
potentiella odnskade biverkningar.

« Omradet som ska behandlas maste desinficeras noggrant. Se till att injicera endast under sterila forhallanden.

« Injicera produkten [angsamt och applicera minsta mojliga tryck.

« Revanesse® Ultra™ och nalar forpackade med den &r endast for engangsbruk. Ateranvand inte. Om det
a(eranvandsﬁnnsdeten risk for infektion eller dverforing av blodfddda sjukdomar.

« Forvara produkten i rumstemperatur i 30 minuter fore injektion.

« Om huden blir vit (blanchering) ska injektionen avbrytas omedelbart och omradet ska masseras tills huden
atergdr till sin normala férg.
« Innan du injicerar, tryck pa kolven pé sprutan tills en liten droppe syns vid spetsen av nalen.

FORSIKTIGHETSATGARDER
« Revanesse® Ultra™ ska inte injiceras i ett omrade som redan innehdller en annan fylimedelsprodukt eftersom det
inte finns ndgra lll\ganghga kliniska data om mdjliga reaktioner.

«Revanesse® Ultra™ ska inte injiceras i ett omrade dar det finns ett permanent fyllmedel ellerlmplantal

haren kénd i ibilitet med kvartéra

Senll attRevanesse® Ultra™ aldrig kommer i kontakt med detta dmne eller medicinska i mstrumen(som har kommit
ikontakt med detta dmne.
. Reﬁnesse"’ Ultra™ ska aldrig anvéndas for brostforstoring eller for implantation i ben, senor, ligament eller
muskler.

ytem, svullnad, smarta, klada, missfargning
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« Undvik att vidrora det behandlade omradet under 12 timmar efter injektionen och undvik langvarig exponering
for solljus, UV, samt extrem kyla och vérme.  Utséitt inte det behandlade omradet for intensiv varme ( t.ex. solarium
och solning) eller extrem kyla tills den initiala svullnaden och rodnaden har lst sig.

«0m du tidiqare har drabbats av munsér i ansiktet finns det risk att nalpunkterna kan bidra till ytterligare ett
utbrott av munsar.

- Om du anvander acetylsalicylsyra, icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel, johannesdrt med héga doser av
vitamin E-tillskott fore behandling eller liknande mediciner, var medveten om att dessa kan dka bldmarken och
bladningar pé injektionsstallet.

« Sakerheten for anvandning hos patienter under 18 ar eller dver 65 & har inte faststéllts.

« Patienter som ar synligt sjuka, med bakteriella eller virusinfektioner, influensa eller aktiv feber ska inte behandlas
forran symtomen ar over.

- For att minimera riskerna for potentiella komplikationer bor denna produkt endast anvandas av lakare som har
Iamplig utbildning, erfarenhet och som ar kunniga om anatomin pa och runt injektionsstallet.

- Vardlakare uppmuntras att diskutera alla potentiella risker med mjukdelsinjektion med sina patienter fore
behandling och se till att patienterna & medvetna om tecken och symtom pa potentiella komplikationer.

VARNINGAR
Bekrfta att forseglingen pd kartongen inte har brutits c(h an steriliteten inte har dventyrats. Bekrifta att
produkten inte har gtt ut. Produkten ar endast for ranvand inte. Om det & finns deten
risk for infektion eller dverforing av blodfodda sjukdomar.
 Inférande av produkt i kirlsystemet kan leda till embolisering, ocklusion av kérlen, ischemi eller infarkt.

« Sallsynta men allvarliga biverkningar i samband med il injektion av
ansiktet har rapporterats och inkluderar tillfallig eller permanent synnedsattning, blindhet, cerebral ischemi e\ler
hjamblddning, vilket leder ill stroke, hudnekros och skador pa underliggande ansiktsstrukturer .

- Avbryt omedelbart injektionen om en patient uppvisar nagot av foljande symtom, inklusive synfdrandringar,
tecken pé stroke, blekning av huden eller ovanlig smarta under eller strax efter proceduren.
« Patienter bor fa omedelbar lakarvard och eventuellt utvérdering av en lamplig lakare om en intravaskuldr
injektion skulle intraffa.
Revanesse®-familjen av produkter bor inte anvindas i omraden som har hg vaskuldritet. Anvandning i dessa
omraden, sasom glabella- och nésregionen, har resulterat i fall av vaskuldr embolisering och symtom som
dverensstammer med dgonkarlsocklusion (dvs. blindhet).

HALLBARHET & FORVARING

Ptqéngsdatum anges pa varje enskild forpackning. Forvara mellan 2°-25° C och skydda mot direkt solljus och
rysning.

0BS: Ratt ik &r avgarande for b h

endast injiceras av en lakare som ar kvalificerad enligt lokala lagar och standarder.
Graderingen pé sprutan &rinte exakt och bor endast anvéndas som végledning. Mangden material som ska injiceras
bestams bést genom visuell och taktil bedomning av anvéndaren.

Revanesse® Ultra™ ska

TILLVERKARE

Prolenium Medical Technologies, Inc.
138 Industrial Parkway North, Aurora, ON
146 43, Kanada

Rapportera eventuella biverkningar till tel: (44)02039669787
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SAMMENSETNING

Tverrbundet hyaluronsyre (hay viskositet) ....
I fosfatbufret saltvann

[Krysbundet med Butandiol -diglycidylether (BDDE)]

BESKRIVELSE
Revanesse® Ultra™ er en fargelas, luktfri, gjennomsiktig og vandig gel av syntetisk opprit Gelen

Nnwj

samt ekstrem kulde og varme. « For den forste hevelsen og rodheten har forsvunnet, ikke utsett det behandlede
omradet for intens varme (f.eks. solarium og soling) eller ekstrem kulde.
« Hvis du tidligere har slitt med munnsari ansiktet, er det en risiko for at ndlestikkene kan bidra til et nytt utbrudd
av munnsar.

« Hvis du bruker aspirin, ikke-steroid iske medisiner, j med heye doser vitamin
E Ulskudd for behandling eller lignende medisiner, vaer oppmerksom pa at disse kan oke blamerker og blodninger

i en ferdigfylt engangssprayte. Hver boks inneholder to 1,2 ml sprayter med Revanesse® Ultra™ sammen med to
steriliserte kanyler.

BRUKSOMRADE / INDIKASJONER
Moderate til alvorlige rynker og folder i ansiktet.
Medisinske indikasjoner: Produktene er j av en

. Slkkerheten for bruk hos pasienter under 18 ar eller over 65 ar er ikke fastslatt.
« Pasienter som er synlig syke, med bakterielle eller virusinfeksjoner, influensa eller aktiv feber, bor ikke behandles
for symptomene er over.

- For & minimere risikoen for potensielle komplikasjoner, bor dette produkte( kun brukes av helsepersonell som har
passende opplzenng, erfaring og som har kunnskap om anatomien pa og rundt injeksjonsstedet.

hya\umnsyregel som er indikert for gjenoppretting av volum tapt fra lipoatrofi/lipodystrofi, og/eller korrigering
av enten patologisk opprinnelse eller etter traumer, i mykt

Iomme(mk\e,

Tiltenkte pasienter er de som nsker & korrigere konturmangler og deformiteter i blatvev, slik som HIV-assosiert

lipoatrofi og lipodystrofi.

Kosmetisk indikasjon: Revanesse® Ultra™ er indisert for behandling av ansiktsrytmer, volumgjenoppretting,
ing og av ved injeksjon i vev.

FORVENTEDE BIVIRKNINGER
Leger mé informere pasienter om at med hver injeksjon av Revanesse® Ultra™ er det potensielle bivirkninger som
kan bli forsinket eller oppsta umiddelbart etter injeksjonen. Disse inkluderer, men er ikke begrenset til:
te reaksjoner kan slik som forbiga erytem, hevelse, smerte, kige, misfarging

el\emmhet pa In]EkSJOnSSlEdEt Disse reaks;onene kan vare i en uke.

«Knuter eller indurasjon er ogsa mulig pa injeksjonsstedet.

« Darlig produk pé grunn av feil injeksj

Glahellar nekrose, abscessdannelse, granulomer og overfolsomhet er alle rapportert ved injeksjoner av
hya\urcnsyrepmdukter. Det er viktig for leger & ta hensyn til disse reaksjonene fra sak til sak .
Reaksjoner som antas  vaere av overfolsomhet i naturen er rapportert i mindre enn én av hver 1500 behandlinger.
Disse har bestatt av langvarig erytem, hevelse og indurasjon pa implantatstedet.
Disse reaksjonene har startet enten kort tid etter injeksjon eller etter en forsinkelse pd 2 — 4 uker og har
blitt beskrevet som milde eller moderate, med en gjennomsnittlig varighet pa 2 uker. Vanligvis er denne
reaksjonen selvbegrensende og forsvinner spontant med tiden. Det er imidlertid viktig at pasienter med
overfalsomhetsreaksjoner kontakter legen sin umiddelbart for vurdering. Pasienter med flere allergiske reaksjoner
bor ekskluderes fra behandlingen.

KONTRAINDIKASJONER
« Ikke injiser Revanesse® Ultra™ i (i oyesirkelen eller
« Gravide kvinner eller kvinner under amming ber ikke behandles med Revanesse® Ultra™.
« Revanesse® Ultra™ er kun beregnet for intradermal bruk og ma ikke injiseres i blodarene. Dette kan okkludere
og forarsake emboli.
« Pasienter som utvikler hypertrofisk arrdannelse bor ikke behandles med Revanesse® Ultra™.
« Inneholder spormengder av grampositive bakterielle proteiner, og er kontraindisert for pasienter med en historie
med allergi mot slikt materiale.
« Bruk aldri Revanesse® Ultra™ sammen med laser, intenst pulserende lys, kjemisk peeling eller
dermabrasjonsbehandlinger.
« Personer under 18 r bor ikke behandles med Revanesse® Ultra™.
« Pasienter med akne og/eller andre inflammatoriske sykdommer i huden bor ikke behandles med Revanesse®
Ultra™,

- Pasienter med uoppnaelige forventninger.

- Pasienter med lidelser eller underi

« Pasienter med flere alvorlige allergier.

Paslentermed akutt eller kronisk hudsykdom pa eller i nzerheten av injeksjonsstedet.

eller under

Paslenter med folsomhet for hyaluronsyre.
Det er viktig at pasienter med uonskede betennelsesreaksjoner som vedvarer i mer enn én uke rapporterer dette
umiddelbart til legen sin. Disse tilstandene ber behandles som hensiktsmessig { dvs .: kortikosteroider eller
antibiotika}. Alle andre typer bivirkninger skal rapporteres direkte til den autoriserte distributaren av Revanesse®-
produktfamilien og/eller til Prolenium Medical Technologies Inc. direkte.

ADMINISTRASJON OG DOSERING

«Revanesse® Ultra™ skal kun injiseres av eller under direkte tilsyn av kvalifiserte leger som har fétt opplaring i riktig
injeksjonsteknikk for & fylle ansiktsrynker.

« For pasienter behandles bor de informeres om indikasjonene til enheten samt dens kontraindikasjoner og
potensielle upnskede bivirkninger.

« Omradet som skal behandles ma desinfiseres grundig. Pass pa a injisere kun under sterile forhold.

« Injiser produktet sakte og bruk minst mulig trykk.

« Revanesse® Ultra™ og naler pakket med den er kun til engangsbruk. Ikke gjenbruk. Ved gjenbruk er det en risiko
for infeksjon eller overforing av blodfadte sykdommer.

« Oppbevar produktet ved romtemperatur i 30 minutter for injeksjon.

« Hvis huden fér en hvit farge (blanchering), bar injeksjonen stoppes umiddelbart og omradet skal masseres inntil
huden far normal farge.

« For du injiserer, trykk pa stempelet pa sprayten til en liten drépe er synlig pé spissen av kanylen.

FORHOLDSREGLER
«Revanesse® Ultra™ skal ikke injiseres i et omrade som allerede inneholder et annet fillerprodukt, da det ikke finnes
tilgjengelige kliniske data om mulige reaksjoner.
«Revanesse® Ultra™ skal ikke injiseres i et omrade hvor det er permanent fyllstoff eller implantat.

har en kjent i ibilitet med kvaternzere ammoniumsalter som benzalkoniumklorid.
Smg for at Revanesse® Ultra™ aldn kommer i kontakt med dette stoffet eller medisinske instrumenter som har
kommet i kontakt med dette stoffet.
«Revanesse® Ultra™ skal aldri brukes til brystforstorrelse, eller tilimplantasjon i bein, sener, leddband eller muskler.
«Unngd & berore det behandlede omradet i 12 timer etter injeksjon og unngd langvarig eksponering for sollys, UV,

52

Il oppfordres til  diskutere alle potensielle risikoer ved injeksjon av blatvev med sine pasienter for
hehandhng og sikre at pasientene er klar over tegn og symptomer pa potensielle komplikasjoner.

ADVARSLER
Bekreft at forseglingen pa esken ikke er brutt og at steriliteten ikke er kompromittert. Bekreft at produktet ikke er
utlopt. Produktet er kun for engangsbruk; ikke gjenbruk. Ved gjenbruk er det en risiko for infeksjon eller overforing
av blodfodte sykdommer.

« Innforing av produkt i vaskulaturen kan fore til embolisering, okklusjon av karene, iskemi eller infarkt.
« Sjeldne, men alvorlige bivirkni assosiert med i injeksjon av i ansiktet er
rapportert og inkluderer midlertidig el\erpermanemsynshemmmg, blindhet, cerebral iskemi eller hjernebladning,
som forer til hjemeslag, og skade pa

- Stopp injeksjonen umiddelbart hvis en pasient viser noen av folgende xymp(omer, inkludert endringer i synet,
tegn pa hjerneslag, bleking av huden eller uvanlig smerte under eller kort tid etter prosedyren.

Pasienter bor fa oyeblikkelig legehjelp og muligens evaluering av en egnet helsepersonell dersom en
intravaskular injeksjon forekommer.
Revanesse®-produktfamilien bar ikke brukes i omrader som har hey vaskularitet. Bruk i disse omradene som
glabella- og neseregionen har resultert i tilfeller av vaskuleer embolisering og symptomer i samsvar med okklusjon
av okuler kar (dvs. blindhet).

HOLDBARHET OG OPPBEVARING

Utlapsdato er angitt pd hver enkelt pakke. Oppbevares mellom 2°- ZS"( 0g beskytt mot direkte sollys og frysing.
MERK: Riktig injeksj ikk er avgjorende for Revanesse® Ultra™ skal
kun injiseres av en lege som er kvalifisert i henhold til lokale lover og standarder.

Graderingen pa sprayten er ikke noyaktig og skal kun brukes som en veiledning. Mengden materiale som skal
injiseres bestemmes best ved visuell og taktil vurdering av brukeren.

PRODUSENT

Prolenium Medical Technologies, Inc.
138 Industrial Parkway North, Aurora, ON
146 4Q3, (anada

Rapporter enhver uansket hendelse til, TIf: (44)02039669787



SYMBOL SYMBOL SYMBOLE SIMBOLO SIMBOLO SIMBOLOGIA CYIMBOJT:

®

SYRINGE

Syringe fuid path steriized using moist heat;
Fiisigheitsweg der Sprtze mt feuchter

Hitze sterilisiert;

Chemin de liquide de seringue stérilsé ala
chaleurhumide;

Percorso del fuido della siringasteriizzato con
lore umido;

Rutadel flidodelajeringa esterizada con
lor himedo;

Trajeto de fluido daseringa esterilizado usando
lorimido;

Ty HIKOCTH B LTPHLE CTEpHI3082H
BIKHIMTENION;

Hi05p0p1 uypoi copryyag amoaTeipBKe e
uypi Beppouria;

THSTAT Ha TeuHOCTTa Ha CIpIHUOBKTa e
CTEpATMBADaH CBIAXHA TONIAH;

Traseul fliduliserngiisterizat cu

cildura umeds;

Sdeka plynuw strzykawee steryizowanaza
pomoca wilgotnego cepla;
Cestatekutinystikacky sterlizovand

vibgm teplem;

Vtskebana for sprutateriserad med

fuktig varme;

Sproytevaskebane terifsertved brukav
fuktig varme

Steriized usingimadiation;

Durch Bestrahlung sterilisiert;
Stérilisé par irradiation;
Sterilizzato mediante irradiazione;
Esterilizado mediante irradiacion;
Esterilizado por irradiagao;
CrepunusosaHo obnyennen;
Anooteipivetal pe akvoBohon;
Crepunu3ipat upe3 obnbuBaHe;
Sterilizat prin iradiere;
Sterylizowane za pomocg
napromieniowani
Sterilizovano ozafovanim;
Steriliserad med bestralning;
Sterilisert ved hjelp av bestraling

Read the Instructions before using

the product .

Lesen Sie die Anweisungen, bevor Sie

das Produkt verwenden.

Lire les instructions avant d'utiliser

le produit..

Leggere le istruzioni prima di utilizzare

il prodotto .

Lea las instrucciones antes de usar

el producto.

Leia as instrugdes de uso antes de

usar o produto.

Nepen ucnonb3oBanieM u3aenia

NPOUTHTE BCe UHCTYKLIMM.

MiaBaote T 08nyieg mpwv

XPNOIHOMOIOETE TO TPOTOV.

TMpoueTeTe UHCTPYKLMMTE NPeAN Aa

Wu3non3gare NpoaykTa.

Cititi instructiunile inainte de a utiliza

produsul.

Przeczytaj instrukje przed uzyciem
duktu.

Pied pouzitim produktu si prectéte
pokyny.

Las instruktionerna innan du anvander
produkten.

Les instruksjonene for du bruker
produktet

Do not use if the package has
been damaged.

Verwenden Sie das Produkt
nicht, wenn die Verpackung
beschadigt ist.

Ne pas utiliser si l'emballage a
été endommagé.

Non utilizzare se la confezione &
danneggiata.

No usar si el paquete se
encuentra dafiado.

Nao use se a embalagem estiver
aberta ou danificada.

He ucnonb3yiire, ecnu ynakoska
noBpeX/ieHa.

Mnv to pnotpomoleite edv n
OUOKEVAOial EYEI KATAOTPAEL.
He uznon3saitre, ako
onaKoBKaTa e nloBpeieHa.

Nu utilizati daca ambalajul a fost
deteriorat.

Nie uzywa, jesli opakowanie
zostato uszkodzone.
Nepoutivejte, pokud je obal [)
poskozen.

Anvand inte om forpackningen

har skadats.

Ikke bruk hvis pakken er skadet

Expiration date.
Verfallsdatum.
Date d'expiration.
Data di scadenza.
Fecha de caducidad.
Data de validade.
Cpok roaHoCTH.
Huepopnvia Aiénc.
(pok Ha roHoCT.
Data expirarii.
Termin waznosci.
Datum spotfeby.
Utgangsdatum.
Utlopsdato

25°C
2c

Lot number.
Chargennummer.
Numéro de lot.
Numero di lotto.
Niimero de LOTE.
Nimero do lote.
Homep naptuu.
ApiBuoc napridag
MaptuaeH Homep
Numérul lotului
Numer partii
Cislo Sarze
Partinummer
Lottnummer

Importer
Importeur
Importateur
Importatore
Importador
Importador
Wmnoprep
Eoaywyéag
Brocuten
Importator
Importer
Dovozce
Importdr
Importor

Do not reuse. c €
Das Produkt darf nicht

wiederverwendet werden.

Ne pas réutiliser.

Evitare il rutilizzo.

No reutilizar.

Produto de uso tinico- proibido
reprocessar- nao reutilizar.

He ucnonb3yiiTe noBTopHo.
Mnv enavaypnatponotoeTe.
He u3non3saiire nogtopko.
Nu reutilizati.

Nie uzywac ponownie.
NepouZivejte znovu.
Ateranvand inte.

Ikke gjenbruk

Keep away from sunlight.

Vor Sonneneinstrahlung schiitzen.
Tenir a lcart de la lumiere du soleil.
Non esporre alla luce solare.
Mantener protegido de la luz solar.
Nao expora luz solar.

He ponyckaiite nonapanua
CONHEYHOO CBeTa.

Kpatrjote To pakpid ané to

nMaKo Q.

MaseTe 0T OTbHYEBa CBTAMHA.

A se pastra departe de lumina soarelui.
Przechowywac z dala od $wiatta
stonecznego.

Chrarite pred slunenim zafenim.
Hall borta fran solljus.

Hold deg unna sollys

Store between 2and 25°C.

Bei Termperaturen zwischen 2 °Cund 25 °Clagem .
Conserverentre2et25°C.

(Conservare ad una temperatura compresa
a2 Ce25°C

Almacenarentre 2y 25°C.
Amazenarentre 2e25°C.

Xpaturre npu remneparype or 2°C 40 25°C.
Oudooeralpetadh 2 km 25 °C

lace coxpansga mexay 21 25°C

Ase pastaintre 25i25°C
Przechowywac w temperatuze od 2do 25°C
SKladuitepiteploté 22 25°C

Forvaras mellan 2 och 25°C

Oppbevares mellom 209 25°C

Keep dry.

Trocken lagern.

Garder au sec.
Conservare in luogo secco.
Mantener seco.
Mantenha seco.
XpaHuTe B cyxom mece.
Mape oteyvo.

Masm cyxo.

Pastreaza uscat.
Utrzymuj suchos¢.
Udrzujte v suchu.

Hall torrt.

Hold tort

SYMBOL SYMBOL SYMBOLE SIMBOLO SIMBOLO SIMBOLOGIA CYIMBOJ:

SYRINGE
SPRITZE
SERINGUE
SIRINGA

CIPUHLOBKA
SERINGA
STRZYKAWKA
STRIKACKA
SPRUTA
SPROYTE

Manufacturer
Hersteller
Fabricant
Produttore
Fabricante
Fabricante
MpoussoanTens
Kataokevaotiig
MpoussoguTen
Producator
Producent
Vyrobce
Tillverkare
Produsent

Date of Manufacture.
Herstellungsdatum.
Date de fabrication.
Data di produzione.
Fecha de fabricacion.
Data de Fabricagdo.
[Jlata u3rotoBneHus
Hyepopnvia mapaywync
[lata Ha npou3BoACTBO
Data fabricatiei

Data produkdji

Datum vyroby
Tillverkningsdatum
Produksjonsdato
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