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1. Remove needle guard cap and unscrew the glass syringe end cap.

Assemb|y of Needle to Syringe .......................... 3 2. Firmly grip the glass syringe Luer-lock with thumb and forefinger.
3. Align the needle to the glass syringe Luer-lock.
Canqdq & Rest of I’he World ,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,, 4 4. Hold the glass syringe still and rotate the needle until it is tightly affixed.
. 5. Immediately prior to injection, remove needle guard by pulling forward (do not rotate).
English (€n) ..o 4 ASSEMBLAGE DE L'AIGUILLE A LA SERINGUE:

. Retirez le capuchon de protection de I'aiguille et dévissez le capuchon d'extrémité de la

seringue en verre.

Saisissez fermement la seringue en verre Luer-lock avec le pouce et I'index.

Alignez I'aiguille sur la seringue en verre Luer-lock.

Tenez la seringue en verre immobile et faites pivoter 'aiguille jusqu'a ce qu'elle soit bien fixée.

Immédiatement avant I'injection, retirez le protége-aiguille en tirant vers 'avant (ne pas

POrtUGUES (PH).eeeeeeieiiieieicisreiee e 12 tourner).

AUFSATZ DER NADEL AUF SPRITZE:

1. Entfernen Sie die Nadelschutzkappe und schrauben Sie die Endkappe der Glasspritze ab.

2. Fassen Sie die Glasspritze Luer-Lock mit Daumen und Zeigefinger fest an.

3. Richten Sie die Nadel auf den Luer-Lock der Glasspritze aus.

4. Halten Sie die Glasspritze ruhig und drehen Sie die Nadel, bis sie fest sitzt.

5. Entfernen Sie unmittelbar vor der Injektion den Nadelschutz, indem Sie ihn nach vorne ziehen
(nicht drehen).

MONTAJE DE LA AGUJA EN LA JERINGA:

1. Retire la tapa protectora de la aguja y desenrosque la tapa del extremo de la jeringa de vidrio.

2. Agarre firmemente la jeringa de vidrio Luer-lock con el pulgary el indice.

3. Alinee la aguja con la jeringa de vidrio Luer-lock.

4. Mantenga la jeringa de vidrio quieta y gire la aguja hasta que esté bien fijada.

5. Inmediatamente antes de la inyeccion, retire el protector de la aguja tirando hacia adelante

(no gire).

MONTAGEM DE AGULHA DA SERINGA:

. Retire a protecdo da agulha e desenrosque a tampa de vidro da extremidade da seringa.

. Sequre firmemente na seringa de vidro Luer-lock com o polegar e o indicador.

. Alinhe a agulha com a seringa de vidro Luer-lock.

. Segure a seringa de vidro ainda e rode a agulha até ficar bem fixada.

. Imediatamente antes da injecdo, retire a protecdo da agulha puxando para a frente (ndo
rodar).
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Canada & Rest of the World

COMPOSITION
Cross-linked hyaluronic acid
In phosphate buffered saline

[Cross linked with Butandiol-diglycidylether (BDDE)]

DESCRIPTION

Revanesse® Sculpt™ is a colorless, odorless, transparent and aqueousgel of synthetic origin. The gel is stored in a
pre-filled disposable syringe. Each box contains two 1.2ml syringes of Revanesse® Sculpt™ along with up to two
sterilized 27G needles.

APPLICATION RANGE / INDICATIONS

Revanesse® Sculpt™is a cross linked hyaluronic acid gel that s indicated for the treatment of medium to deep facial
rhytides and lipoatrophy by injection into the middle part of the dermis layer. 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® Sculpt™ 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® Sculpt™ into eye Shapes (into the eye circle or eyelids).

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

« Revanesse® Sculpt™ 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® Sculpt™.

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

« Never use Revanesse® Sculpt™ 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® Sculpt™.

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

« Patients with unattainable expectations.

« Patients with auto-immune disorders or under immunotherapy.

- Patients with multiple severe allergies.

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

« Coagulation defects or under anti-coagulation therapy.

« Patients with sensitivity to hyaluronic acid.

Itis imperative that patients with adverse inflammatory reamunsthat persist for mure than one week re

immediately to their physician. These conditions should be treated a:

All other types of adverse reactions should be reported directly to the authonzed dlsmbutor of the Revanesse®

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

ADMINISTRATION & DOSAGE

« Revanesse® Sculpt™ 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 sterileconditions.
« Inject the product slowly and apply the least amount of pressure necessary.

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

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

« If the skin turns a whitecolor (blanching), the injection should bestopped 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.

...25mg/ml

PRECAUTIONS

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

« Revanesse® Sculpt™ 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® Sculpt™ never comes into contact with this substance or medical
instrumentation that has come into contact with this substance.

« Revanesse® Sculpt™ should never be used for breast enlargement, or for implantation into bone, tendon, ligament
ormuscle.

« Avoid touching the treated area for 12 hours after injection and avoid prolonged exposure to sunlight, UV, as
well as extreme cold and heat.

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

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

« If you are using aspirin, teroidal anti-i St. John's Wort of High doses of Vitamin
E supplements prior to treatment or any similar med\(atlons 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 oftheir symptoms.

« In order to minimi; risks of potential 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,
orinfarction.

« 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® Sculpt™
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.

wl MANUFACTURER

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

Acide ique réticulé.
Dans un tampon phosphate salin
[Réticulé avec de I'éther de butanediol-1,4 diglycidique (BDDE)]

DESCRIPTION

Le Revanesse® Sculpt™ 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® Sculpt™ de 1,2 ml ainsi
que jusqu'a deux aiguilles stérilisees de 276.

APPLICATIONS / INDICATIONS

Revanesse® Sculpt™ est un gel d'acide hyaluronique réticulé qui est indiqué pour le traitement des rhytides faciaux
moyens a profonds et de la lipoatrophie par injection dans la partie médiane de la couche de derme. La durée de vie
dimplantation dépend de la profondeur et de I'emplacement de I'injection, et en moyenne 6-12 mois.

EFFETS SECONDAIRES POSSIBLES

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

+ Un érythéme fugace, une enflure, une douleur, une dét ison, une
linjection. Ces réactions peuvent durer une semaine.

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

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

CONTRE-INDICATIONS

« Ne pas injecter le Revanesse® Sculpt™ au niveau du Shape des yeux (cernes ou paupigres).

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

« Le Revanesse® Sculpt™ 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® Sculpt™.

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

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

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

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

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

« Les patients atteints de maladies aut ou suivant une i ie ne doivent pas étre traités avec
le Revanesse® Sculpt™.

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

25mg/ml

ou une sensibilité au site de

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

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

« Les patients all ensibles a lacide

ne doivent pas étre traités avec le Revanesse® Sculpt™.
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 indésirableétre directement signalé au
distributeur autorisé de la famille de produits Revanesse® ou a Prollenium Medical Technologies Inc.
ADMINISTRATION ET POSOLOGIE

« Le Revanesse® Sculpt™ 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 rides faciales.

« Les patients doivent étre informés, avant tout traitement, des indications concernant cette technique ainsi que de
ses contre-indications et de ses effets indésirables potentiels.

« Lazone a traiter doit étre parfaitement désinfectée. Linjection doit se faire dans d ditions stériles
« Injecter lentement le produit et appliquer le minimum de pression nécessaire.

« Le Revanesse® Sculpt™ ainsi que les aiguilles incluses sont destinés a un usage unique. Ne pas réutiliser. Il existe
un risque d'infection ou de transmission de maladies transmissibles par le sang en cas de réutilisation.

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

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

« Avant l'injection, faire sortir une goutte de liquide a la pointe de I'aiguille en exercant une Iégére pression sur
la seringue.

PRECAUTIONS D’EMPLOI

« Le Revanesse® Sculpt™ 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® Sculpt™ ne doit en aucun cas étre injecté dans une zone oli 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 dammonium quaternaires
tels que le chlorure de benzalkonium. Assurez-vous que le Revanesse® Sculpt™ n'entre jamais en contact avec
cette substance ou un instrument médical ayant été en contact avec cette substance.

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

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

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

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

« Si, avant le traitement, vous avez utilisé de 'aspirine, des anti -stéroidi 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.

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

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

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

MISES EN GARDE

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

Vérifiez la date d'expiration du produit. Ce produit est destiné a un usage unique; ne pas le réutiliser. Il existe un

risque dinfection ou de transmission de maladies transmissibles par le sang en cas de réutilisation.

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

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

« Cesser immédiatement I'injection si un patient présente I'un des symptomes suivants: changements dans la
vision, signes d'accident vasculaire cérébral, blanchissement de la peau, ou douleur inhabituelle pendant ou peu
aprés 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 glabel\e 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 & la satisfaction des
patients. Le Revanesse® Sculpt™ 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 quantité a injecter sera
déterminée par I'utilisateur en fonction de ses observations visuelles et tactiles de la zone a traiter.
wd FABRICANT

Prollenium Medical Technologies, Inc.
138 Industrial Parkway North, Aurora, ON
4G 43, Canada
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ZUSAMMENSETZUNG

Quervernetzt Hyaluronsaure. ...25mg/ml

In Phosphat-gepufferter Kochsalzlosung

[Vernetzt mit Butanediol-Diglycidylether (BDDE)]

BESCHREIBUNG

Revanesse® Sculpt™ ist ein farbloses, geruchloses, durchsichtiges und wassriges Gel synthetischen Ursprungs.

Das Gel wird in einer vorgefilllten Einwegspritze aufbewahrt. Jede Schachtel enthélt zwei Réhrchen mit je 1.2ml

Revanesse® Sculpt™ und bis zu zwei sterilisierte 27G-Nadeln.

ANWENDUNGSBEREICH / INDIKATION

Revanesse® Sculpt™ ist ein vernetztes Hyaluronsauregel zum Auffiillen von mittleren und tiefen Gesichtsfalten

durch Injektion in die mittlere Dermisschicht. Die Implantationsdauer hdngt von der Tiefe und der Einstichstelle ab

und betragt durchschnittlich 6-12 Monate.

ZU ERWARTENDE NEBENWIRKUNGEN

Arzte miissen die Patienten dariiber aufklaren, dass bei jeder Injektion von Revanesse® Sculpt™ méglicherweise

spater oder unmittelbar nach der Injektion Nebenwirkungen auftreten kinnen. Diese umfassen insbesondere:

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

« Knotenbildungen oder Verhartungen an der Einstichstelle sind ebenfalls maglich.

. S(hle(hte P wegen falscher Ei hnik

. jekti Produkten ist ubev Granulome und
Uberempﬁndhchkeltbench(etworden Esist wichtig, dass Arzte di von Fall zu Fall berii

Reaktionen, von denen angenommen wird, dass sie auf Uberempfindlichkeit zuriickzufiihren sind, wurden nath

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® Sculpt™ darfnichtin die Augengegend (um das Auge herum oder in die Augenlider) gespritzt werden.
« Schwangere oder stillende Frauen sollten nicht mit Revanesse® Sculpt™ behandelt werden.

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

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

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

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

« Revanesse® Sculpt™ nicht in ein Gebiet einspritzen, das einen Dauerfiiller bzw. ein Implamatenthalt

ot aure-Produkte sind aglich mit quartéren iumchlorid.
Bitte sicherstellen, dass Revanesse® Sculp("‘ memals mit dieser Substanz oder mit medmms(hen Instrumenten, die
mit dieser Substanz n Kontakt waren, in Beriihrung kommt.

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

« Die behandelte Stelle wéhrend 12 Stunden nach der Injektion moglichst nicht beriihren und nicht langerer Zeit
Sonnenlicht, UV-Licht oder extremer Kalte und Hitze aussetzen.

« Die behandelte Stelle keiner extremen Hitze (z. B. Solarium oder Sonnenbaden) bzw. extremer Kalte aussetzen,
bis die anfanglichen Schwellungen und Rétungen zuriickgegangen sind.

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

« Falls Sie vor der Aspirin, nicht-steroidale
hohe Dosen von Vitamin E-Zusatzen oder ahnliche Substanzen einnehmen, ist damit zu rechnen, dass an der
Einstichstelle Blutergiisse oder Blutungen auftreten kannen.

- 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 mdglicher Komplikationen zu reduzieren, sollte dieses Produkt nur von medizinischen
Fachkréften mit angemessener Ausbildung und Erfahrung, die iiber ausreichendes Wissen iiber die Anatomie der
Injektionsstelle und und dem Bereich darum verfiigen, verwendet werden.

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

WARNHINWEISE

Bitte sicherstellen, dass der Verschluss der Schachtel nicht zerstort und die 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 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 Ischémie, Himblutung mit daraus resultierendem Schlaganfall,
Hautnekrose und Zerstdrung der darunter liegenden Gesichtsstrukturen.

« Beenden Sie die Injektmn sofort, wenn ein Patient irgendeines der folgenden Symptome zeigt, einschlieBlich

« Revanesse® Sculpt™ niemals in Verbindung mit Laserstrahlen, intensiv gepulstem Licht, chemischen Peelingoder
Dermabrasionsbehandlungen verwenden.

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

- Patienten mit Akne und/oder anderen entziindlichen Hauterkrankungen sollten nicht mit Revanesse® Sculpt™
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 Hyaluronsdure.

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® Sculpt™ sollte nur von qualifizierten Arzten, welche fiir die sachgemaBen Injektionstech zum
Auffiillen von Gesichtsfalten ausgebildet sind, oder unter deren direkter Aufsicht verabreicht werden.

« Bevor die Patienten behandelt werden, miissen sie iiber die Indikationen des Verfahrens sowie iiber dessen
Kontraindikationen und iiber mdgliche Nebenwirkungen aufgeklart werden.

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

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

+ Revanesse® Sculpt™ und die beigepackten Nadeln sind nur fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt. Nicht
wiederverwenden. Im Falle einer g besteht ein 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.

Anzeichen eines Schlaganfalls, blasse Haut oder ungewdhnliche Schmerzen
wahrend oder kurz nach dem Verfahren.

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

Das gesamte Spektrum an Revanesse®-Produkten sollte nicht in Bereichen eingesetzt werden, die eine hohe

Vaskularitat aufweisen. Die Verwendung in Bereichen wie der Glabella und der Nasengegend hat zu Fllen 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
Sonnenlicht und Gefrieren schiitzen.

HINWEIS: Die richtige Injekti hnik ist i fiir den folg & die

Revanesse® Sculpt™ darf nur von qualifizierten Fachkréften eingespritzt werden, d\e na(h den ortlich geltenden
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.

wl HERSTELLER

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




Canada & Rest of the World

COMPOSICION
Acido hialurénico reticulado..
En tampon fosfato salino

[Reticulado con butanodiol diglicidil éter (BDGE)]

DESCRIPCION

Revanesse® Sculpt™ 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 1.2ml de Revanesse® Sculpt™, junto con
hasta dos agujas esterilizadas de 27G.

INTERVALO DE APLICACION/INDICACIONES

Revanesse® Sculpt™+ es un gel de &cido hialurénico reticulado utilizado para rellenar las arrugas de la cara que
tengan un tamano mediano o estén muy pronunciadas, al inyectarlo en el area media de la dermis. La duracién del
implante depende de la profundidad y el lugar de la inyeccion, siendo en promedio de 6 a 12 meses.

EFECTOS SECUNDARIOS ANTICIPADOS

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

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

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

« Se han registrado casos de necrosis glabelar, formacion de abscesos, granulomas e hipersensibilidad tras la
aplicacidn de productos de &cido hialurdnico. Es importante que los médicos evaltien estas reacciones caso por caso.

Las reacciones consideradas de tipo hipersensible se han reportado en menos de un tratamiento por cada 1500.
Se han manifestado como eritema prolongado, hinchazon e induracién 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 resolucién rapida y desaparece esponténeamente 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® Sculpt™ dentro del contorno de los ojos (dentro de las ojeras ni los pérpados).

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

« Revanesse® Sculpt™ 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 hipertréficas no deberian utilizar Revanesse® Sculpt™.

« Contiene trazas de proteinas bacteriales grampositivas y estd contraindicado para pacientes con antecedentes
dealergias a las mismas.

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

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

« Los pacientes con acné u otras enfermedades inflamatorias de la piel no deberian utilizar Revanesse® Sculpt™.

« Los pacientes que tienen expectativas inalcanzables.

« Los pacientes con enfermedades autoinmunes o que estan recibiendo inmunoterapia.

« Los pacientes que presentan alergias severas multiples.

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

« Defectos de coagulacion o necesidad de terapia anticoagulante.

« Los pacientes con sensibilidad al &cido hialurénico.

Los pacientes con reacciones inflamatorias adversasque persistan més 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® Sculpt™ sdlo deberia inyectarse bajo la supervisin directa de médicos calificados que han recibido
capacitacion sobre las técnicas de inyeccion apropiadas para el relleno de arrugas faciales.

« Antes de tratar a los pacientes, hay que informarles sobre las indicaciones del dispositivo, al igual que las
contraindicaciones y los potenciales efectos secundarios no deseados.

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

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

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

« Sila piel se torna de color blanco (palidecimiento), detenga la inyeccion de inmediato y realice un masaje en el
area hasta que la piel recupere su coloracion normal.

« Antes de aplicarla inyeccidn, presione el émbolo de la jeringa hasta ver una pequeia gota en la punta de la aguja.

.25mg/ml

PRECAUCIONES

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

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

« Los productos de dcido hialuronico presentan una incompatibilidad conocida con las sales de amonio cuaternario,
como el cloruro de benzalconio. Asegiirese de que Revanesse® Sculpt™ nunca entre en contacto con esta sustancia
0 con un instrumento médico que haya estado en contacto con dicha sustancia.
« Revanesse® Sculpt™ no deberia usarse nunca para aumentos mamarios, ni para implantes en huesos, tendones,
ligamentos o msculos.

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

« Hasta que la hinchazon y el enrojecimiento iniciales hayan desaparecido, no exponga la zona tratada al calor
intenso (por ejemplo: no vaya a camas solares ni tome sol) ni al frio extremo.

« Siya ha sufrido de herpes bucales, existe un riesgo de que el pinchazo de la aguja cause otra erupcion de
dichos herpes.

« Sitoma aspirina, antiinflamatorios no esteroides, hierba de San Juan, dosis altas de suplementos de vitamina E o
cualquier medicamento similar antes del tratamiento, tenga en cuenta que éstos pueden aumentar los moretones
y el sangrado en la zona de la inyeccion.

« Adin no se ha determinado si su uso es seguro en pacientes menores de 18 afios o mayores de 65 afios.

« Los pacientes que estén notablemente enfermos, con infecciones bacteriales o virales, gripe o fiebre activa no
deberian tratarse hasta que hayan desaparecido los sintomas.
+ Afin de minimizar los riesgos de las posibles complicaciones, este producto solo debe ser utilizado por médicos
con la capacitacidn y la experiencia adecuadas y que tengan conocimientos de la anatomia del sitio de inyeccion
y las areas 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.

« El ingreso del producto en el sistema vascular podria provocar embolizacion, oclusion de los vasos, isquemia
oinfarto.

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

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

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

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

VIDA UTIL Y ALMACENAMIENTO

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

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

wd FABRICANTE

Prollenium Medical Technologies, Inc.
138 Industrial Parkway North, Aurora, ON
146 4Q3, Canada
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COMPOSICAO
Acido hialurdnico reticulado..
Em solugao salina Fosfato tamponada

[Reticulado com Diglicidil Eter de Butanediol (BDDE)]

DESCRICAO

0 Revanesse® Sculpt™ 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 1.2 ml de Revanesse® Sculpt™ junto com
até duas agulhas 276 esterilizadas.

ALCANCE DA APLICAGAO /INDICAGOES

Revanesse® Sculpt™ é um gel dcido hialuronico estabilizado indicado para o preenchimento de rugas médias e
profundas a ser injetado no meio da camada da derme. 0 tempo médio de duracao é de 6 a 12 meses e dependera
da profundidade e da localizacdo do implante.

EFEITOS COLATERAIS PREVISTOS

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

« Reagdes relacionadas & injecdo podem ocorrer, tais como eritema, inchago, dor, coceira, descoloraéo ou
sensibilidade temporarias no local da injecao. Estas reacoes podem durar uma semana.

« Nodulos ou endurecimento sdo também possiveis no local da aplicagdo.
« Mau desempenho do produto devido a técnica ndo apropriada da aplicagao.

« Necrose na regiao glabelar,formagao de abcesso, granulomas e hipersensibilidade foram relatados apds injecdes
de produtos com cido hialuronico. E importante os médicos levarem estes dados em consideragao, baseados
em cada caso.

As reagdes atribuidas a hipersensibilidade foram relatadas em menos de um em cada 1.500 Estas

.25mg/ml

PRECAUGOES

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

« Revanesse® Sculpt™ ndo deve ser injetado numa a'rea onde exista um preenchimento ou implante permanente.

« Produtos com dcido hialurdnico tém umai il hecida com sais de amoni tendrio, tais como
cloreto de benzalconio. Certifique-se de que o Revanesse® Sculpt™ nunca entre em contato com esta substancia
ou com instrumentagao médica que tenha sido contaminada com esta substancia.

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

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

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

« Se vocé j teve previamente herpes facial, existe um risco de que a puncao da agulha possa contribuir para
outra erupgao de herpes.

« Se vocé estivertomando aspirina, medicamentos anti-inflamatdrios sem esteroides, St John's Wort ou altas doses
de suplementos de vitamina E antes do tratamento ou qualquer outro medicamento similar, saiba que eles podem
aumentar o hematoma e sangramento no local da injecao.

- A'seguranca para uso em pacientes com menos de 18 anos ou acima de 65 ndo 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 complicacdes, este produto deve ser usado somente por profissionais de satde
que tenham experiéncia e treinamento adequados, além de conhecimento da anatomia do local da injecéo e
da regido ao redor.

consistem de eritema prolongado, inchaco 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 duraao de 2 semanas. Tipicamente, esta reacao é 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® Sculpt™ no contorno dos olhos (no circulo do olho ou palpebras).

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

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

- Pacientes que desenvolvam cicatrizacao hipertréfica nao devem ser tratados com Revanesse® Sculpt™.

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

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

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

« Pacientes com acne e/ou outras doengas inflamatdrias da pele nao devem ser tratados com Revanesse® Sculpt™.

« Pacientes com expectativas que ndo podem ser cumpridas.

« Pacientes com desordens autoimunes ou sob imunoterapia.

« Pacientes com miltiplas alergias severas.

« Pacientes com doenga de pele cronica ou aguda no local ou perto do local da injego.

« Defeitos de coagulagao ou sob terapia anti-coagulante.

« Pacientes com sensibilidade ao dcido hialuronico.

Eimprescindivel que os pacientes com reages inflamatorias adversas que persistirem por mais de uma semana as

relatem imediatamente ao médico. Estas condigdes 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® Sculpt™ s deve ser injetado por, ou com a supervisao direta de, médicos qualificados que foram
treinados nas técnicas apropriadas de aplicagao para preenchimento de rugas faciais.

« Antes dos pacientes serem tratados, devem ser informados acerca as indicades do dispositivo bem como das
contraindicagdes e dos efeitos colaterais indesejéveis em potencial.

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

« Revanesse® Sculpt™ e as agulhas que acompanham sao para uso tnico. Nao reutilizar. Se reutilizado, ha um
risco de infecgdo ou de transmisséo de doengas através do sanque.

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

« Se a pele ficar branca (branqueamento), a injecdo deve ser interrompida imediatamente e a drea deve ser
massajada até que a pele retome a sua cor normal.

« Antes de injetar, aperte 0 émbolo da seringa até que uma pequena gota fique visivel na ponta da agulha.

-E avel que os is de satide discutam todos os possiveis riscos de uma injecdo nos tecidos moles
com seus pacientes antes do tratamento e certifiquem-se de que os pacientes tém conhecimento dos sinais e
sintomas das possiveis complicagdes.

AVISOS
Confirme que o selo na caixa ndo foi quebrado e a esterilidade nao foi comprometida. Confirme que o produto
ndo perdeu a validade. 0 produto € para uso tnico, ndo reutilizar. Se reutilizado, hd um risco de infeccao ou de
transmissao de doencas através do sangue.
« Seinjetado nos vasos sanguineos, este produto pode causar embolia, obstrugao das veias, isquemia ou infarto.
+ Hd relatos de reagdes adversas graves, embora raras, associadas a injecao intravascular de substanias de
preenchimento dos tecidos moles do rosto, como tempordrio ou da visdo,
cegueira e isquemia ou hemorragia cerebral que podem causar acidente vascular cerebral, necrose cuténea e
danos as estruturas subjacentes da face.
+ Interrompa a injecao imediatamente se o paciente apresentar um dos seguintes sintomas: alteracdes na visao,
sinais de acidente vascular cerebral, pele palida ou dor incomum durante ou logo apés o pmcedlmemo
« Caso ocorra injegao intravascular, o paciente deve receber atendi médico imedi [
ser avaliado por um especialista.
Afamilia de produtos Revanesse® nao deve ser utilizada em areas de muita vascularidade. O uso em &reas como a
glabela e a regiao do nariz pode resultar em casos de embolizagdo vascular e sintomas consistentes com obstrugao
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 satisfacao do paciente. Revanesse®
Sculpt™ so deve ser injetado por um médico qualificado de acordo com as leis e normas locais.

A graduacdo na seringa nao é precisa e deve ser usada como um guia apenas. A quantidade de material a ser
injetado é melhor determinada através da avaliaao visual e da utilizagao do tato por parte do usudrio.

wd FABRICANTE

Prollenium Medical Technologies, Inc.
138 Industrial Parkway North, Aurora, ON
4G 43, Canada

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
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[MepekpecTHo (BA3aHa C NOMOLLbI0 AUTAMLIAUAOBOTO 3pupa yTanauona (BDDE)]

OMUCAHUE

Revanesse® Sculpt™ 370 npo3pauHbiii refib Ha BOAHOI 0CHOB, 663 BETa U 3anaxa, CHHTETMYECKOTO NPONCKOXIHNS.
Tenb HaXORUTCA B 3aM0HEHHOM OAHOP30BOM WNpHLe. B Kaxaoit KOI;OﬁKE conepxuTca 2 wnpuua no 1,2 mn
npenapata Revanesse® Sculpt™ Kaablii 1 40 2 CTepUN30BaHHbIX Ur 27G.

OBJIACTb MPUMEHEHWA / NOKA3AHUA

Revanesse® Sculpt™ npeacTasnaer co60ii renb Ha 0CHOBE MEPEKPECTHO CBA3AHHOI rMANYPOHOBOIN KUCNOTbI,
KOTOPbIii NpeHasHaueH ANA 3an0AHeHNA CPeSHNX U FYBOKIX MOPLUIMH NMLA CMOCOBOM UHBEKLUM B CPEAHIOK
acTb C10A JepMbl. JJONMOBEUHOCTD MMMNAHTALIM 3ABUCUT OT TAOWHbI M MeCTa MHDBEKIMA W COCTaBAAeT
BCPe/IHEM 0T 6 10 12 MecALeB.

BO3MOXHbIE MOBOYHbIE SODEKTbI

Jlevauuit Bpay 06513aH C006LIUTH NaLMEHTy 0 ToM, 4T Npy Mio6oit MHbekuuu Revanesse® Sculpt™ cywectayer

PYICK Pa3BUTHA HebRAronpUATHBIX MOCTEACTBHA, KOTOPble MOTYT MOABUTBCA Yepe3 HeKOTopoe BPeM W Cpasy

nocne BBe/ieHMA npenapata. 3T NOCNe/CTBIA BKNIOYAIOT B 20, B YaCTHOCTH:

« TlOCTUHbEKL{MOHHBIE PeaKL{WM, TaKUe KaK PEXOAALLIAn pUTeMa, oTek, G0ib, 3y, 61eHOCTb Wit NOBbILLEHHaA
UYBCTBHTENIbHOCTb B MeCTe UHbEKLIW. Takiie peakLiit MOTyT NPOAOMKATLCA B TedeHie Hefleni.

« Y3€NKi WK YNAOTHEHNA, KOTOPbIE Takake MOTyT 00pa30BbIBATHCA B 0BMACTU UHbEKLMY.
« Hukylo 3¢ ¢eKTUBHOCTb NIpenapata U3-3a HenpasIIbHO/i TEXHIUKM €ro BBEfIeHA.

« Hekpos B raennapHoii 30He, GopmupoBakme abcuecca, pasBUTHE TPaHYMEM W TUNEpUYBCTBUTENbHOCTD
6bifii ONVCaHb! TPy NPOBE/ICHIM UHBEKLWii NPOAYKTOB UanyPOHOBOI KMCAOTbI. HeobXoaumo UMeTb B By
BO3MOXHOCTb Pa3BHTHA 3TUX PEAKLNIt B KaXAOM KOHKPETHOM Cryuae.

PeaKiyus, NMCaHHaA KaK WCTMHHA TNEPUYBCTBUTENbHOCTD, Gbifa BbIAB/IEHa B MeHEe YeM OJHOM Cyyae Ha

1500 npouenyp nevenus. Ona Bbipaxanach B NOKPaCHEHUH, OTeKe W YNIOTHEHUN MECTa BBeICHUA Npenapara,

KOTOpbIE COXPAHANMCH JOAITOE BPeMS.

31U peakiyuu NPOSBAANMCH BCKOPE NOCNe UHBEKLUN WK Yepes 2-4 Heflen W ONUCbIBANKCh Kak cnabble i
YMepeHHble, Co CpefjHeil NPOLoMKUTENbHOCTbI0 2 Hepeni. 00bIYHO 3T Peakwium He TpebyloT AoNONHHUTENbHOr0
KOHTPONA 1 NPOXOAAT CAMOCTOATENLHO Yepe3 HeKoTopoe Bpema. Tem He MeHee, NaljMeHTam ¢ peakuueit no Tuny
TUNepyyBCTBATENbHOCTH HEO6XoRMMO 0653aTeIbHO 06PATUTLCA K Bpady ANA OLEHKN CocToAHMS. TlauuenTam ¢
MHOXeCTBEHHbIMM aNnepruyeckvmu peakuiaMMA NoiobHoe neyere NPOBOANTH 3anpeLLaeTca.

NMPOTUBONOKA3AHMUA
« Revanesse® Sculpt™ Henb3A BBOAUTb B 06nacTb BOKpYT a3 (HENoCPe/CTBEHHO BOKPYT FM1a3a Wik B BEKo).
« Revanesse® Sculpt™ Henb3a NPUMeHATb NpK GepeMeHHOCTH 1 NaKTaLN.

« Revanesse® Sculpt™ TONbKO ANA a
KPOBEHOCHbIE COCY/1bl. ITO MOXET NPUBECTH K 3aKynopKe COCYa U Bbi3BaTb IMbonMi0.

- KINOHHOCTbIO K

Ero Henb3A BBOAUTD B

KitX py6LI0B He CTouT Revanesse® Sculpt™.

MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTU

« Revanesse® Sculpt™ Henb3A BBOAWTL B 06M1aCTb, Cofiepalllylo Apyroii Gunnep, Tak Kak B HacTosLLee Bpema HeT
KNUHUYECKUX AaHHbIX 0 BOSMOXHbIX B TAKOM C/lyyae peakumuax.

« Revanesse® Sculpt™ Henb3s BBOAWTL B 06NaCTb, CofiepXKatilylo nepMaHeHTHbIl GUuANep W MMNNaHTar.

« TIpou3BOHbIE TMaNYPOHOBOW KMCMOTbI, KaK W3BECTHO, HECOBMECTUMbI C YETBEPTHUHbIMMU aMMOHUEBLIMU
CONAMM, TaKUMU KaK XnOpUA Oen3ankowns. YbeauTec, uto Revanesse® Sculpt™ He KOHTaKTUpYeT ¢ 3Tum
BeLecTBOM uin Kakum-nu6o WHCTPYMEHTOM, BCTYNABLUMM C HUM B KOHTAKT.

« Revanesse® Sculpt™ Henb3a UCoNb30BaTb ANA YBENUYEHIA MONOYHbIX Xefle3, a Takie BBOAUTD B KOCTH,
CYXOXUTNA, CBA3KM U MbILILII.

« K obnactu WHBEKLWN He CTouT ﬂpMKa[éTb[R B TeyeHue 12 yacos nocne BBeJeHVA npenapara, Takxe cieayet
obeperath ee ot BO3/E/ICTBUA cBera, M3Ny4eHIA, CTUILKOM

HU3KIIX WM BbICOKUX Temneparyp.

0 N

Tep! W MOKpacHeHie, He i npenapara AeicTBu0
0ueHb BbICOKOM (HANpUMep, B CONAPN 1 NPH PUHATIM COHEUHbIX BaHH) M 04eHb HU3KOVi TeMnepaTypbl.

« Ecm panblue y Bac Ha nmue NoABNANMCH reprieTHyeckie BbICbINAHWA, CYLIECTBYET PUCK BO3HUKHOBEHMA
TOBTOPHBIX BbICbINaHHii B MeCTe yKnoB Uroii.

« llpvem acnupuHa, HeCTepoMAHbIX NPOTUBOBOCNANMTENbHbIX Mpenapatos, BuTamuHa E St. John's Wort unu

JADYTX CXOKIX MOXKET YBENMYUTD PUCK Pa3BUTHA FEMaTOMbl W
KpOBOTEYEHNA B MeCTe HHbeKLMN.

- b b B.BO3pacTe 710 18 neT uny crapuue 65 neT He ycTaHoBAeHa.

-k HTaM, C ABHIMI GonesHin W BUYCHbIMM TPUNNOM Uni
aK neyeHue Hi A A0 YCTPaHeHUA aHHbIX CUMNTOMOB.

« [Ing MUHUMUM3aUMN PUCKOB BO3MOXHBIX OCNOXHEHMiA AaHHbIIl Npenapar [O/KeH UCNONb30BaTbCA TONIbKO
MeJIMUUHCKUMM CneyyanicTamu, KOTopble UMEIOT COOTBETCTBYloLLylo MOAFOTOBKY W OMbIT, @ Takxke o6nafator
3HAHUAMM B 06NACTH AHATOMUY Y4aCTKa BOKPYT MeCTa MHBeKLMM.

« MeauuHckum cneuuanicram p 0byauTb ¢ B MCKM UHBeKUNI
B MArKMe TKaHU /10 Hauana NeyeHis, a Takie PasbACHUTb NaLNeHTaM NPU3HAKM W CUMNTOMbI BO3MOXHbIX
OCNOKHEHHIA.

NMPEQOCTEPEXXEHUE

Y6eauTec B TOM, 4TO FePMETHUHOCTb YNakoBKM He Gbifla HapylIeHa U CTEPWIHOCTb MPenapaTa COXpaHeHa.

TpoBepbTe CPOK FOAHOCTI Npenapara niepe UCNonb30BaHMeM. [laHHbiit NPOAYKT NpeAHa3sHaueH Tonlbko AnA
; HE G i 10BTOPHO. pit e CyluiecTByeT PUcK

BO3HUKHOBEHWA MHOEKLMM W PACTPOCTPaHeHNA 3a60neBaHMi, NepeaaloLLinyea Yepes Kposb.

+ BBesieyte npenapara B COCYIMCTYI0 GCTEMY MOXET NPYUBECTI K 3MGO0WH, 3akyriopKe COCY0B, ULLIEMUM WK HHAPKTY.

« Bbinn 3aperucTpupoBaHbl pekwe, Ho cepbe3Hbie N060YHbIE ABNEHNA, (BA3aHHbIE C NONafaHueM HanoHuTeneii
MATKUX TKaHeW B COCyAbl U NPOBEACHNH HBEKLWW, B WX YMCIE: BPEMeHHOe W MOCTOAHHOE YXyAWeHHe
3peHus, CIenoTa, MUIEMUA TONIOBHOTO MO3ra WA KPOBOUNMAHUE B MO3T, NPUBOAALLIME K UHCYLTY, HEKPO3y
KOX/1 U NOBPEX/EHHI0 OCHOBHOTO CTPOHIA L.

+ ECuny naumeHTa HabnioAaeTcs Kakoii-niuGo U3 CeayioLLx CUMITOMOB: U3MEHeHUe 3DEHUA, NPU3HAKM UHCYbT,
KOXi MM Heod 6

+ CopepxuT CriefoBble KOMYeCTBa Genkos,
CU3BECTHBIMU ANAIEPTUAMIA Ha 3TU MaTepHanbl.

« Hukoraa He ucnonb3yiie Revanesse® Sculpt™ B coueTainy € naepHbiM NeYeHIeM, MHTEHCUBHBIM UMMYALCHbIM
U31y4eHIeM, XUMUYECKVM NWTIMHTOM W fiepMatpasuedi.

« Jluyam monoxe 18 ner He CTouT NpUMEHATD Revanesse® Sculpt™.
« MaumeHTam c akHe u/uni Apyrumi Boc

culpt™.

KOXi He CTouT Revanesse®

. CHepoC
« MauyeHTam C ayTOUMMyHHBIMY PAcCTPOICTBAMY WK
« MauyeHTaM C MHOXECTBEHHbIMM aNNepriuyeckitMi PeakLuamu.

« MauyeHTam C OCTPbIMU WY XPOHUUECKUMY 3aBoneBaHMAMMA Koy B Npejnonaraemoii o6nactu BeeaeHms
npenapata win 0Kono Hee.

. C «

neyeHna.

TH KpOBM WM aHTUroar
« TauyvieHTam C NOBbILIEHHOI YYBCTBUTENbHOCTbIO K TYallypPOHOBO KiCTOTe.

B cnyyae, ecnn NOCTUHbEKUOHHAA BOCAWTENbHAA PeakLMA COXPAHAETCA Gonee Hefieny, NauUeHT [omKeH
06s3aTeIbHO 06PATUTLCA K CBOEMY Nlevallemy Bpauy fing MoyueHita COOTBETCTBYIOLLIErO NleyeHuta (Hanpumep,
KOPTUKOCTEPOWAIHbIX NpenapatoB Wnu aHTuGMoTMKoB). 060 BCex APYruX HeBRaronpUATHbIX PeaKuMaX HyXHO
coobuarb o npenc 108 Revanesse® u/unu B Komnauto Prollenium Medical
Technologies Inc.

CNocob BBEAEHWA U JIO3UPOBKA
« Revanesse® Sculpt™ moryT uc TONLKO BpauM, nony
JINUEBbIX MOPLUWH, U ApYrie CNeLMancTbl Noa ux

Tepanuio.

COOTBETCTBYIOWLYI0 KBANUQUKALMIO 1

yueHme ii TeXHUKe Kopp:
HenocpeACTBEHHbIM HabiofeHiem.
« Mepen BBeAHeM Npenapata naLueHTy 006WyTb 0 K U [NIaHHOTO
aTaKkxe o ] N060YHbIX SQPeKTax.

+ 06nactb BBeeHIA Npenapata A0MKHa GbiTb TLATENbHO NPOAE3UHQULMPOBAHa. Y6eauTech B Tom, uTo npotieaypa
NIPOBOAWTCA B CTEPUTIbHbIX YCTIOBIAAX.

« MeanexHo BBoAvTe Npenapar, npunaras MIHIManbHoe HeoGXoaumoe AaBneHme.

« Revanesse® Sculpt™ u noc ma
UCNONb3YiiTe X NOBTOPHO. NP | CyLIeCTBYET PUCK
pacnpocTpaneHks 3a6oneBakinii, NepeaaLLMXCA Yepes KpoBb.

« Tpenapat J0MKeH HaxofUTHCA NP KOMHATHOM TemnepaType B TeueHue 30 MItHYT niepef] UHbeKLHeli.
« TlaueHTam ¢ ayTOUMMYHHbIMI PACCTPOTICTBaMI WM

« Eow koxa npuoBpeTaer Genblii e (6neaHeet), nkbekiua JonKHa 6biTb HeMeneHHO NpekpaliieHa. Koxy B
0BMACTH MHBEKLIMI HYXHO MacCMPOBATH A0 BO3BPALLICHHS e¢ eCTECTBEHHOTO LBETa.

« Tlepey; MHbEKLUEIT HYXKHO HAAABUTH HA NOPLUEHD LINPULA 10 NOABAEHHUA MaNleHbKOM Kanau Ha KoHUE Urbl.

C HUM Wbl P He
Ua MHOEKLMMA unn

14

0/lb BO BPEMA WU BCKOpe NoCe NPoLieypbl — CNeAiyeT HeMeAeHHo
NPEKPaTHTb MHBEeKLMIO.

« Mpy nonaaHum npenapata BHyTPb COCYAA NaLUEHTbI AOMKHI MOAYYHTH ONePaTUBHYI0 MeAMLIHCKYI0 NOMOLLb
11 IpY BO3MOXHOCTH MX 0MeH 0CMOTPETb COOTBETCTBYHOLIVIT MeAMLIMHCKIT Ceuuanict.

Mpenapatbi Revanesse® He 40MKHbI UCMOb30BATBCA B MECTaX C BbICOKOI KOHLIEHTPaLIeii KpOBEHOCHbIX COCYA0B.

3apervicTpUpoBaHbl CNyyau, K0T UHbEKL{MM NPenapaTamit HanoHyTeNeii B 06nacT Hoca 1 rabennbl NpUBOAWNN

K3MBON3aLIM COCYI0B M CUMMTOMAM OKKNIO3MM FNa3HbIX COCYA0B (crienote).

CPOK rOAHOCTU N YCNIOBUA XPAHEHUA

CPOK FOAHOCTY YKa3aH Ha KaXAoi MHAVBMAYaNbHOii ynakoBKe. XpaHuTb npy Temnepatype 2°-25° , u36eratb
IMbIX nyyenn

MPUMEYAHME: T TeXHUKa MHBEKLMI ycnex nieyeHus W creneHb

YIOBNETBOPEHHOCTI NaLIMEHTa ero pe3ynbTatom. Revanesse® Sculpt™ MOXET UCNONIb30BATbCA TONbKO Bpa3oM,

UNEloLLIIM NPaBo 0CYLLECTBAATH NledebHylo AeATENbHOCTb B COOTBETCTBHM C MECTHbIM 3aKOHO/IaTebCTBOM.

[paayupoBka wnpuya He ABAAETCA a6CONIOTHO TOUHOI M MOXET GbiTb UCMOMb30BaHA TOMbKO B KauecTge

opueHTUpa. 06beM HeoBXoAUMOro ANA MHBEKLIMU NPenapaTa A0MKeH ObiTb onpefiene BU3yanbHO U TaKTUNLHO

CNeYyancTom, KOTopblit MPOBOAMT NPOLieAYPY.

wlMPON3BOAUTESb
Prollenium Medical Technologies, Inc.
138 Industrial Parkway North, Aurora, ON
L4G 43, Kanapa
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SYRINGE

Syringe fluid path sterilized using moist heat
Trajectoire du fluide dans la seringue stérilisée
ala chaleur humide

Sterilisation des Spritzenfliissigkeitspfades
mittels feuchter Hitze

Canal del fluido de la jeringa esterilizado
al vapor

Caminho do fluido da seringa esterilizado
usando calor imido

TlyTb npoTeKaloLeit Mo WINPHLLY XUAKOCTH
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(1]

Read the instructions before using

the product

Lireles instructions avant d'ufiliser

le produit

Lesen Sie die Anweisungen, bevor

Sterilized using irradiation
Stérilisé par irradiation

Durch Bestrahlung sterilisiert
Esterilizado mediante irradiacion

Xapa
RS SR AR RS
THE

Pl Bl e s das
L sl

®

Donot useif the package has been damaged
Ne pas utiliser si femballage a été endommagé

Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn
die Verpackung beschédigt ist

No usarsi el paquete se encuentra dafado

Nao use se a embalagem estiver aberta ou
danificada

Heucnonb3yiiTe, et ynakoBKa noBpexaeHa
INRBIKC IR, H70ER

el 5 Wl S i ¥

25°¢C
2c

Store between 2 and 25 °C

Conserver entre 2 et 25 °C

Bei Temperaturen zwischen 2 °C und
25°Clagern

Almacenar entre 2 y 25°C

Armazenar entre 2 e 25 °C

XpanuTe npu Temnepatype ot 2°C
1025°C
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Manufacturer
Fabricant
Hersteller
Fabricante
Mpou3BoguTent
BUEH
Gl

Sie das Produkt verwenden Esterilizado por irradiagao

Le d G y

elproducto RERERAE

Leia as instrugdes de uso antes . 5.\ i s

de usar o produto e P Medst
Mepexn
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Do not reuse
Ne pas réutiliser

Das Produkt darf nicht
wiederverwendet werden

No reutilizar
Nao reutilizar

He ucnonb3yiite nogTopHo

AMERER
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Expiration date
Date d'expiration
Ablaufdatum

Fecha de caducidad
Data de validade
Cpok rogHocT
HiERH
?Mvglﬁwg s

Date of Manufacture
Date de fabrication
Herstellungsdatum
Fecha de fabricacion
Data de Fabricacao
JlaTa npou3gopcTBa.
SERAH
gl s

Keep away from sunlight

Tenir a lécart de la lumiere du soleil
Vor Sonneneinstrahlung schiitzen
Mantener protegido de la luz solar

Nao expora luz solar

He ponyckaiite nonaganu conkeuroro
cBeTa

BRI

el s 50 o sVl

Recyclable Keep dry
Recycelbar Garder au sec
Reciclable Trocken lagern
Reciclavel Mantener seco
TPUIOBKBIAATA  \antenha seco
BTOPUYHOI
nepepaoTku ﬁmm B cyxom
G 4 2
TERH  miswme
U;)}é;; Dl Jeblis)
Lot number
Numéro de lot
Chargennummer
Namero de LOTE
Nimero do lote
Homep naptum
Fiin4
PSR

PROLLENIUM

T: +1.866.353.3015 | T: +1.905.508.1469
E: info@prollenium.com | www.prollenium.com

PN13749 REVOO



