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en INSTRUCTIONS FOR USE

Elevate’ Kiss/Elevate’ Ultra/Elevate’ Voluma

PREPARATION

Contents Elevate Kiss Elevate Ultra Elevate Voluma
Sodium hyaluronate, cross-linked 20 mg/ml 20 mg/ml 20 mg/ml
Sodium chloride solution q.s a.s q.s
Physiological buffer q.s q.s q.s

DESCRIPTION

Elevate Kiss, Elevate Ultra and Elevate Voluma are transparent, injectable implants in the form of a viscous, sterile, non-pyrogenic gel.
Elevate Kiss, Elevate Ultra and Elevate Voluma are composed of cross-linked sodium hyaluronate of non-animal origin.

Elevate Kiss, Elevate Ultra and Elevate Voluma are supplied in a graded, disposable, 1.0 ml glass syringe. The products are for single use
only. Two disposable sterile needles are provided with each syringe. Information about the needle size and sterilization method can be
found on the outer package of the needle. The volume in each syringe is stated on the outer package. Patient record labels are included in
each package to ensure product traceability.

INDICATIONS

Elevate Kiss is intended for treatment of fine lines, superficial wrinkles and lip correction. The product should be injected intradermally.
Elevate Ultra is intended for treatment of medium to deep wrinkles and folds, and lip enhancement. The product should be injected
intradermally.

lated volume deficit.

Elevate Voluma is intended for facial augmentation, including cheek or chin augr

WARNINGS AND PRECAUTIONS

« Always observe the general precautions applicable to intradermal injections.

« Elevate Kiss, Elevate Ultra and Elevate Voluma contain traces of BDDE (1,4-butanediol diglycidyl ether, less than 0,0001%) used as cross-
linking agent, which in rare cases can cause irritation to the dermis.

« Elevate Kiss, Elevate Ultra and Elevate Voluma may only be used as an intradermal implant by properly trained, qualified physicians or
authorized staff members in accordance with national legislation.

« The customary intradermal injection technique must be used during treatment.

« Ensure that the integrity of the syringe and needle has not been compromised and check the expiry date prior to use.

« Do not mix Elevate Kiss, Elevate Ultra and Elevate Voluma with other products or inject the products into the blood stream.

« Do not inject Elevate Kiss, Elevate Ultra and Elevate Voluma directly adjacent to a permanent implant site or in connection with other
on-going or planned skin treatments, e.g. laser treatment, in the same area.

« Do not use Elevate Kiss, Elevate Ultra and Elevate Voluma in patients with infections or inflammations in the intended injection area.

Please note that injections of Elevate Kiss, Elevate Ultra and Elevate Voluma can reactivate a latent herpes simplex virus or cause

angioedema-type swelling.

If using substances that may have an effect on the platelet function, such as anti-inflammatory drugs or aspirin, the patient may to a larger

extent experience bruising or bleeding at injection sites.

« Elevate Kiss, Elevate Ultra and Elevate Voluma have not been tested on pregnant or breast-feeding women or on children.

CONTRAINDICATIONS

« Elevate Kiss, Elevate Ultra and Elevate Voluma must not be administered to patients with any acute or chronic skin disease or
inflammation (such as pimples, rashes or hives) within or close to the area selected for correction.

« Elevate Kiss, Elevate Ultra and Elevate Voluma must not be administered to patients with bleeding disorders or in patients who are
taking thrombolytics or anticoagulants.

PATIENT INFORMATION

« After treatment with Elevate Kiss, Elevate Ultra and Elevate Voluma, undesirable short-term reactions may occur at the injection site,
such as pain, tenderness, redness or swelling. The reactions normally appear shortly after treatment and may last up to one week after
injections into the skin and up to 2 weeks after lip injections. These types of reactions are common with all types of injections. If the
patient experiences severe discomfort or if other conditions, such as oedema or prolonged swelling, arise near the injection site, contact
the physician who administered the treatment.

« Elevate Kiss, Elevate Ultra and Elevate Voluma break down naturally over time and are reabsorbed by the surrounding tissue. Durability
varies from patient to patient and the site of the implant.

+ The patientmust notexpose the treated area to extreme temperatures (e.g. sun bathing and solarium) during the first week after treatment or
until any undesirable reactions have fully healed. Strenuous exercise should be avoided within the first two days following treatment.

« The patient should be informed not to apply make-up prior to, and up to at least 12 hours after, treatment.

DIRECTIONS FOR USE

N.B. DO NOT USE THE PRODUCT IF THE PACKAGE HAS BEEN OPENED OR DAMAGED!

General directions:

Strict aseptic technique must be performed at all times.

Elevate Kiss and Elevate Ultra should be injected intradermally under the wrinkle or fold, increasing volume and adding lift and shape.

When correcting wrinkles and folds, although they will be smoothed out, the line will always remain.

Elevate Voluma should be injected into the subcutaneous tissue or supraperiosteal, increasing volume and adding lift and shape.

« The result of the treatment is based on using a correct injection technique. Elevate Kiss, Elevate Ultra and Elevate Voluma must therefore

only be administered by authorized personnel in accordance with local legislation.

The expected results of treatment must be assessed for each patient individually. Patients with unrealizable expectations should not be

subject to treatment.

« The patient’s medical background should always be checked before treatment in order to ensure that there are no contraindications. The
patient should be informed about the indications, contraindications as well as warnings and precautions.

« The need for any pain relief should be determined.

« In order to achieve and sustain the maximum desired result, the patient should be informed of the need for additional treatment(s).

to correct ag

Directions before and during treatment:

« For information on how to assemble the needle and syringe, please see below.

« To avoid the risk of infection during implant, ensure that the skin has been completely disinfected with alcohol, or other antiseptic solution.
Standard practice to prevent infections is always to be exercised.

Do not inject Elevate Kiss, Elevate Ultra and Elevate Voluma too deep as this will shorten the effect of the treatment.

« Do not inject Elevate Kiss, Elevate Ultra and Elevate Voluma too superficially as this may result in visible lumps and/or discoloration of
the skin.

Inject slowly into the dermis while pulling the needle backwards.

Complete the injection a couple of millimetres before the entry point in the skin to prevent material from leaking out of the injection site.
Correction should only be made to 100% of the desired volume effect. Do not overcorrect.

« Anew needle should be used when switching to a new treatment site.

« For each treatment site a maximum dosage of 2 ml is recommended.

Following an injection of Elevate Kiss, Elevate Ultra and Elevate Voluma, the skin may be lightly massaged to encourage the product to
follow the contours of the surrounding tissue.

« If stored below room temperature, allow product to equilibrate to room temperature for at least 20 minutes prior to use.

Disposal and single use:

« The syringe, needle and any unused material must be discarded immediately after the treatment.

+ No material remaining after treatment may be used for more than one patient, be saved or be re-sterilized.

« Disposal should be in accordance with accepted medical practice and applicable national or local laws and guidelines.

N.B. ANY ADVERSE EVENTS MUST BE REPORTED TO THE LOCAL DISTRIBUTOR OR DIRECTLY TO THE MANUFACTURER.

ASSEMBLY OF NEEDLE AND SYRINGE

« To avoid separation of the needle and syringe during implant, please note the following instructions:

« Remove the tip cap as displayed (pictures 1 and 2).

« Hold the syringe by using the thumb and forefinger (3) to hold firmly around both the glass syringe barrel and the luer-lock adapter,
then grasp the needle (still inside the needle protector) with the other hand (3).

« To facilitate proper assembly, both push and rotate firmly at the same time (4).

« Remove the needle protector in a straight, forward motion (5).

« Strict aseptic technique must be performed at all times.

STORAGE AND SHELF LIFE

- Store the products at a temperature of 2-25°C (36-77°F).

« The products must not be frozen.

« Keep out of direct sunlight.

« The expiry date of the product is indicated on the package.

MANUFACTURED BY

Bohus BioTech AB, Tradgardsgatan 4, SE-452 31 Stromstad, Sweden
Tel: +46(0)526-146 86  Fax: +46(0)526-126 22

Website: www.bohusbiotech.com

E-mail: info@bohusbiotech.com

SYMBOLS

E]:i] Consult instructions for use

Single-use only

Steam sterilized product

Keep away from sunlight
Sterile / EO needle

Batch code
Store at 2-25°C
Keep dry Use by date
Do not use if package is damaged “ Manufacturer
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sV ANVANDARINSTRUKTIONER

Elevate’ Kiss/Elevate® Ultra/Elevate’ Voluma

BEREDNING

Innehall Elevate Kiss Elevate Ultra Elevate Voluma
Hyaluronsyra, tvarbunden 20 mg/ml 20 mg/ml 20 mg/ml
Natriumkloridlésning q.s q.s q.s

Fysiologisk buffert a.s q.s q.s
BESKRIVNING

Elevate Kiss, Elevate Ultra och Elevate Voluma &r transparenta, injicerbara implantat i form av en viskds, steril och icke-pyrogen gel. Elevate
Kiss, Elevate Ultra och Elevate Voluma bestar av tvérbunden hyaluronsyra av icke-animaliskt ursprung.

Elevate Kiss, Elevate Ultra och Elevate Voluma levereras i en graderad glasspruta om 1,0 ml. Produkterna ar endast avsedda for
engangsbruk. Tva sterila nélar levereras med varje spruta. Information om nalens storlek och steriliseringsmetod kan hittas pa nalens
férpackning. Volymen i varje spruta finns angiven pé forpackningen. Patientetiketter inkluderas i varje forpackning for att sakerstélla
produktens sparbarhet.

AVSEDD ANVANDNING

Elevate Kiss anvands for att behandla mindre ansiktsrynkor, ytliga rynkor samt for justering av lappar. Produkten skall injiceras
intradermalt.

Elevate Ultra anvénds for korrigering av medeldjupa och djupa rynkor, samt for lapputfylinad. Produkten skall injiceras intradermalt.
Elevate Voluma &r avsedd for ansiktsforstoring, inklusive kind- eller hakforstoring, for att korrigera aldersrelaterat volymunderskott.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

« Ta alltid allmanna forsiktighetsatgarder for intradermala injektioner i beaktande vid behandling.

Elevate Kiss, Elevate Ultra och Elevate Voluma innehaller spar av BDDE (1,4 Butanediol diglycidyleter, mindre &n 0,0001%) som anvénds

som tvarbindningsagent. | sallsynta fall kan detta ge upphov till irritationer av dermis.

« Elevate Kiss, Elevate Ultra och Elevate Voluma far endast anvandas som ett intradermalt implantat av en behorig lakare med adekvat
utbildning eller av motsvarande behérig personal i enlighet med géllande nationell lagstiftning.

- Sedvanlig injiceringsteknik for intradermala injektioner skall anvandas vid behandling.

« Sékerstall att sprutan och nalen ar i intakt skick, samt kontrollera utgdngsdatum innan anvandning.

« Elevate Kiss, Elevate Ultra och Elevate Voluma skall inte blandas med andra produkter eller injiceras i blodkarl.

« Elevate Kiss, Elevate Ultra och Elevate Voluma skall inte injiceras i direkt anslutning till permanenta implantat eller i samband med andra

pagaende eller planerade hudbehandlingar i samma omréade.

Elevate Kiss, Elevate Ultra och Elevate Voluma far inte anvéandas pa patienter med infektioner eller inflammationer i det avsedda

behandlingsomradet.

Vanligen notera att injektioner med Elevate Kiss och Elevate Ultra kan aktivera ett latent herpes simplex-virus eller orsaka angioddem-

liknande svullnad.

Vid anvandande av preparat med majlig effekt pa blodplattarnas funktion, som exempelvis antiinflammatoriska preparat eller aspirin,

kan patienten i storre utstrackning uppleva blédningar eller blamarken i behandlingsomradet.

« Elevate Kiss, Elevate Ultra och Elevate Voluma har inte testats fér anvandning pé gravida eller ammande kvinnor eller pa barn.

KONTRAINDIKATIONER

« Elevate Kiss, Elevate Ultra och Elevate Voluma far inte anvéndas pa patienter med nagon kronisk eller akut hudsjukdom, samt
inflammation, i och omkring det avsedda behandlingsomradet.

« Elevate Kiss, Elevate Ultra och Elevate Voluma far inte anvandas pé patienter med blédningsrubbningar eller till patienter som tar
trombolytiska medel eller antikoagulanter.

PATIENTINFORMATION

Efter en behandling med Elevate Kiss, Elevate Ultra och Elevate Voluma kan kortvariga oonskade reaktioner som smarta, dmhet, rodnad

eller svullnad uppsta vid injektionsomradet. Besvaren uppkommer vanligtvis kort efter behandling och kan besté fran ett par dagar upp

till en vecka for hudinjektioner, samt upp till 2 veckor fér ldppinjektioner. Dessa reaktioner &r dock vanliga i samband med alla typer

av injektioner. Skulle patienten uppleva besvaren som svara, eller om de ger upphov till andra &kommor, sasom 6dem eller langvarig

svullnad, skall lakaren som utférde behandlingen kontaktas.

Elevate Kiss, Elevate Ultra och Elevate Voluma bryts ned naturligt dver tiden och resorberas av den omkringliggande vavnaden.

Hallbarheten varierar fran patient till patient och implantatomréade.

- Patienten skall inte utsétta det behandlade omrédet for extrema temperaturer (t.ex. stark sol eller solarium) under den forsta veckan
efter behandlingen, eller till dess att eventuella oonskade effekter har lékt ut. Anstréngande motionsévningar skall undvikas under de
tva forsta dagarna efter behandling.

« Patienten bér informeras om att inte béra smink vid behandlingstillfallet, samt upp till 12 timmar efter behandlingen.

ANVANDARINSTRUKTIONER

OBSERVERA ATT PRODUKTEN INTE FAR ANVANDAS OM FORPACKNINGEN AR OPPNAD ELLER SKADAD!

Allménna anvisningar:

Strikt aseptisk teknik skall alltid tillampas.

Elevate Kiss och Elevate Ultra injiceras intradermalt under rynkan eller vecket for att tillféra volym, lyfta upp och forma. Vid korrigering av

rynkor och veck, &ven om dessa kommer att slétas ut, kommer sjalva linjen alltid att besta.

« Elevate Voluma injiceras intradermalt subkutant eller periostealt for att 6ka volym, samt lyfta och konturera.

« Resultatet av behandlingen &r beroende av att en korrekt injektionsteknik tillampas. Elevate Kiss, Elevate Ultra och Elevate Voluma skall
dirfor endast administreras av auktoriserad personal i enlighet med lokal lagstiftning.

« Det férvantade behandlingsresultatet méaste bedémas individuellt fér varje patient. Patienter med orealistiska férvantningar bor ej

komma i fréga fér behandling.

Patientens medicinska bakgrund skall alltid kontrolleras fére behandling for att sékerstélla att det inte foreligger ndgra

kontraindikationer. Patienten skall informeras om indikationerna, det férvantade resultatet, kontraindikationer séaval som varningar och

forsiktighetsatgarder.

« Behovet av eventuell smértlindring skall faststéllas.

« Patienten bor informeras om att uppféljande behandlingar kan vara nédvéndiga for att uppna och bibehélla basta majliga resultat.

fére och under

« For anvisningar om montering av kanyl och spruta se nedan.

« For att minimera infektionsrisken vid implantat sakerstall att huden har desinficerats fullstandigt med alkohol eller annan antiseptisk
18sning. Standardpraxis for att férebygga infektion skall alltid tillampas.

« Elevate Kiss, Elevate Ultra och Elevate Voluma skall inte injiceras for djupt eftersom detta kan forkorta effekten av applikationen.

« Elevate Kiss, Elevate Ultra och Elevate Voluma skall inte injiceras for ytligt eftersom detta kan resultera i synliga klumpar och/eller
missfargning av huden.

« Injicera ldngsamt i dermis samtidigt som kanylen dras bakat.

« Avsluta injektionen ett par millimeter innan ingangsstallet i huden for att férhindra att I6sningen lacker ut fran injektionsomradet.

- Korrigera endast till 100 % av den 6nskade volymeffekten. Overkorrigera inte.

« Kanylen/nalen bor bytas for varje injektionsomrade.

« En dos om max 2ml per behandlingstillfalle rekommenderas for varje behandlingsomrade.

« Efter en behandling med Elevate Kiss, Elevate Ultra och Elevate Voluma kan huden masseras latt for att produkten béttre skall félja
konturerna av den omgivande vévnaden.

« Om Elevate Kiss, Elevate Ultra och Elevate Voluma férvaras svalare an rumstemperatur, tillat produkten att anpassa sig till
rumstemperatur under minst 20 minuter fére behandling.

indning och avyt

« Sprutan, kanylen och eventuellt 6verblivet material skall kasseras direkt efter behandlingen.

- Overblivet material efter en behandling far inte anvandas till ytterligare patienter, sparas eller omsteriliseras.

- Avyttrandet skall ske i enlighet med géllande medicinsk praxis och tillampliga nationella eller lokala riktlinjer.

(o) ATT SAMTLIGA SKALL RAPPORTERAS TILL DEN LOKALA DISTRIBUTOREN ELLER DIREKT TILL

TILLVERKAREN.

MONTERING AV SPRUTA OCH KANYL

Fér att undvika att kanylen lossnar frén sprutan under implanteringen vénligen notera féljande instruktioner:
« Avldgsna tip capen enligt bilderna (1 och 2).

« Montera kanylen genom att hélla ett stadigt grepp med tummen och p
adaptern. » Fatta tag i kanylskyddet (med kanylen i) med den andra handen (3).
- For att underlatta korrekt montering, bade tryck och vrid ordentligt (4).

- Avldgsna kanylskyddet i en rak rérelse framat (5).

Strikt aseptisk teknik skall alltid tillampas.

(3) runt bade glascyli dllaren och luer-lock

FORVARING OCH HALLBARHET

Produkterna skall forvaras i 2-25 °C.

« Produkterna fér ej frysas.

« Undvik kontakt med direkt solljus..

« Produktens utgdngsdatum finns angivet pé férpackningen.
SYMBOLS

TILLVERKAD AV

Bohus BioTech AB, Tradga 14, SE-452 31
Tel: +46(0)526-146 86  Fax: +46(0)526-126 22
Website: www.bohusbiotech.com

E- post: info@bohusbiotech.com
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EE Se bruksanvisningen

Endast for engangsbruk

Angsteriliserad
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Batchnummer
Férvaras i 2-25°C

Utgangsdatum (ar-manad)

“ Tillverkare

Férvaras torrt

@ Far inte anvandas om forpackningen skadats

de GEBRAUCHSANWEISUNG

Elevate’ Kiss/Elevate’ Ultra/Elevate’ Voluma

PRAPARATION

Inhalte Elevate Kiss Elevate Ultra Elevate Voluma
Natriumhyaluronat, kreuzvernetzt 20 mg/ml 20 mg/ml 20 mg/ml
Natriumchloridlésung qs qs qs
Physiologischer Puffer as qs as
BESCHREIBUNG

Bei Elevate Kiss, Elevate Ultra und Elevate Voluma handelt es sich um trar injizierbare in Form eines zahflissigen,

sterilen, nichtpyrogenen Gels. Elevate Kiss, Elevate Ultra und Elevate Voluma setzen sich aus kreuzvernetztem Natriumhyaluronat
nichttierischen Ursprungs zusammen.

Elevate Kiss, Elevate Ultra und Elevate Voluma werden in einer 1,0ml-Glaseinwegspritze mit Messlinien zur Verfiigung gestellt. Die
Produkte sind nur fiir den einmaligen Gebrauch geeignet. Mit jeder Spritze werden zwei sterile Einwegnadeln geliefert. Informationen zur
NadelgroBe und zur Sterilisatior hode sind auf der Umverpackung der Nadel zu finden.

Das Volumen jeder Spritze ist auf der Umverpackung angegeben. In jeder Verpackung sind Patientenetiketten enthalten,
um die Produktverfolgung zu sichern.

INDIKATIONEN

Elevate Kiss ist bestimmt fiir die Behandlung feiner Linien, oberflachlicher Falten und zur Lippenkorrektur. Das Produkt sollte intradermal
injiziert werden.

Elevate Ultra ist bestimmt fiir die Behandlung von mittleren bis tiefen Falten und Furchen und den Gewebeaufbau der Lippen. Das
Produkt sollte intradermal injiziert werden.

Elevate Voluma ist bestimmt fiir die Gesichtsaugmentation, einschlieBlich Wangen- und Kinnaugmentation, und zur Korrektur von
altersbedingtem Volumendefizit.

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMABNAHMEN

« Bitte beachten Sie stets die generellen VorsichtsmaBBnahmen fiir intradermale Injektionen.

- Elevate Kiss, Elevate Ultra und Elevate Voluma enthalten Spuren von BDDE (1,4-Butandioldiglycidylether, weniger als 0,0001%) zur
Kreuzvernetzung, die in seltenen Fallen Hautirritationen auslésen kdnnen.

« Elevate Kiss, Elevate Ultra und Elevate Voluma diirfen nur von entsprechend geschulten
Mitarbeitern gemaf nationaler Gesetzgebung als intradermales Implantat angewendet werden.

« Wahrend der Behandlung muss die iibliche intradermale Injektionstechnik angewendet werden.

« Stellen Sie sicher, dass Spritze und Nadel nicht beschadigt wurden, und tiberpriifen Sie das Verfallsdatum vor der Verwendung.

« Mischen Sie Elevate Kiss, Elevate Ultra und Elevate Voluma nicht mit anderen Produkten und injizieren Sie die Produkte nicht in den Blutkreislauf.

« Spritzen Sie Elevate Kiss, Elevate Ultra und Elevate Voluma nicht in der direkten Umgebung einer permanenten Implantatstelle oder in
Verbindung mit anderen laufenden oder geplanten Hautbehandlungen (z. B. Laserbehandlung) in der gleichen Gegend.

« Verwenden Sie Elevate Kiss, Elevate Ultra und Elevate Voluma nicht bei Patienten mit Infektionen oder Entziindungen im vorgesehenen
Injektionsbereich.

« Bitte beachten Sie, dass Injektionen von Elevate Kiss, Elevate Ultra und Elevate Voluma ein latentes Herpes-Simplex-Virus reaktivieren oder

eine angioodemartige Schwellung verursachen kénnen.

Bei Verwendung von Substanzen, die sich auf die Thrombozytenfunktion auswirken kénnen, wie z. B. entziindungshemmende

Medikamente oder Aspirin, kann der Patient in gréBerem Umfang an den Injektionsstellen Blutergiisse oder Blutungen erleiden.

« Elevate Kiss, Elevate Ultra und Elevate Voluma wurden nicht an schwangeren oder stillenden Frauen oder an Kindern getestet.

KONTRAINDIKATIONEN

« Elevate Kiss, Elevate Ultra und Elevate Voluma diirfen bei Patienten mit akuten oder chronischen Hautkrankheiten oder Entziindungen (wie
2.B. Pickeln, Hautausschlagen oder Nesselsucht) innerhalb oder in der Nahe des fiir die Korrektur ausgewahlten Bereichs nicht verabreicht
werden.

« Elevate Kiss, Elevate Ultra und Elevate Voluma diirfen nicht bei Patienten mit Blutgerinnungsstérungen oder bei Patienten, die
Thrombolytika oder Antikoagulantien anwenden, verabreicht werden.

PATIENTENINFORMATION

« Nach der Behandlung mit Elevate Kiss, Elevate Ultra und Elevate Voluma konnen méglicherweise unerwiinschte kurzfristige Reaktionen
an der Injektionsstelle auftreten, wie z. B. Schmerzen, Empfindlichkeit, Rétung oder Schwellung. Die Reaktionen treten normalerweise
kurz nach der Behandlung auf und kénnen bis zu einer Woche nach Injektionen in die Haut und bis zu 2 Wochen nach Lippeninjektionen
andauern. Diese Arten von Reaktionen sind bei allen Arten von Injektionen tiblich. Wenn der Patient die Beschwerden als schwerwiegend
empfindet oder wenn andere Bedingungen, wie Odeme oder anhaltende Schwellungen, in der Nahe der Injektionsstelle auftreten, wenden
Sie sich an den Arzt, der die Behandlung verabreicht hat.

« Elevate Kiss, Elevate Ultra und Elevate Voluma zersetzen sich mit der Zeit auf natiirliche Weise und werden vom umliegenden Gewebe wieder

aufgenommen (resorbiert). Die Dauer dieses Prozesses hangt vom Patienten und der Implantatstelle ab.

Der Patient darf den behandelten Bereich wihrend der ersten Woche nach der Behandlung oder bis mégliche unerwiinschte

Reaktionen vollstandig ausgeheilt sind nicht extremen Temperaturen (z. B. Sonnenbaden und Solarium) aussetzen. Anstrengende

Bewegung sollte innerhalb der ersten zwei Tage nach der Behandlung vermieden werden.

« Der Patient sollte dartiber informiert werden, vor und bis mindestens 12 Stunden nach der Behandlung kein Make-up aufzutragen.

GEBRAUCHSANWEISUNG

HINWEIS: VERWENDEN SIE DAS PRODUKT NICHT, WENN DAS PAKET GEOFFNET ODER BESCHADIGT IST!

Allgemeine Anweisungen:

« Strikte aseptische Bedingungen missen stets eingehalten werden.

« Elevate Kiss und Elevate Ultra sollten intradermal unter die Falte oder Furche injiziert werden, wodurch das Volumen erhéht, die Stelle
angehoben und die Form verbessert wird. Bei der Faltenkorrektur kénnen diese zwar geglattet werden, die Linie bleibt allerdings stets
sichtbar.

« Elevate Voluma sollte in das subkutane Gewebe oder supraperiosteal injiziert werden, wodurch das Volumen erhéht, die Stelle

angehoben und die Form verbessert wird.

Das Ergebnis der Behandlung basiert auf einer korrekt angewendeten Injektionstechnik. Elevate Kiss, Elevate Ultra und Elevate Voluma

drfen daher nur von kompetentem Personal gemaR der értlichen Gesetzgebung verabreicht werden.

« Die erwarteten Behandlungsergebnisse missen fiir jeden Patienten individuell beurteilt werden. Patienten mit unrealistischen

Erwartungen sollten nicht behandelt werden.

Der medizinische Hintergrund des Patienten sollte vor der Behandlung stets tiberpriift werden, um sicherzustellen, dass keine

Kontraindikationen vorliegen. Der Patient sollte tiber die Indikationen, Kontraindikationen sowie tiber Warnhinweise und

VorsichtsmaBnahmen informiert werden.

- Die mdgliche Notwendigkeit einer Schmerzlinderung sollte ermittelt werden.

- Um das bestmégliche erwiinschte Ergebnis zu erreichen und aufrechtzuerhalten, sollte der Patient tiber die Notwendigkeit weiterer
Behandlungen informiert werden.

A i vor und wél der

« Informationen zur Montage von Nadel und Spritze finden Sie untenstehend.

« Um das Risiko einer Infektion wahrend der Implantation zu vermeiden, stellen Sie sicher, dass die Haut vollstandig mit Alkohol oder einer anderen

i hen Losung desinfiziert wurde. Die is zur i 1gung muss stet: 1det werden.

Injizieren Sie Elevate Kiss, Elevate Ultra und Elevate Voluma nicht zu tief, da dies die Wirkung der Behandlung verkirzt.

Injizieren Sie Elevate Kiss, Elevate Ultra und Elevate Voluma nicht zu oberfléchlich, da dies zu sichtbaren Knoten und/oder Verfarbungen

der Haut fihren kann.

« Injizieren Sie langsam in die Dermis und ziehen dabei die Nadel nach hinten.

Beenden Sie die Injektion ein paar Millimeter vor dem Eintrittspunkt in die Haut, um zu verhindern, dass Material aus der Injektionsstelle

austritt.

- Korrekturen sollten nur bis zu 100% des gewiinschten Volumeneffekts erfolgen. Uberkorrigieren Sie nicht.

« Fiir jede neue Behandlungsstelle sollte eine neue Nadel verwendet werden.

« Fir jede Behandlungsstelle wird eine maximale Dosierung von 2 ml empfohlen.

« Nach einer Injektion von Elevate Kiss, Elevate Ultra und Elevate Voluma kann die Haut leicht massiert werden, um das Produkt dazu
anzuregen, den Konturen des umgebenden Gewebes zu folgen.

« Lassen Sie das Produkt sich vor der Verwendung mindestens 20 Minuten lang der Raumtemperatur anpassen, wenn es unter Raumtemperatur
gelagert wird.

ten Arzten oder k !

gung und ei
+ Spritze, Nadel und nicht verwendetes Material mussen sofort nach der Behandlung entsorgt werden.
« Material, das nach der Behandlung tibrig bleibt, darf niemals fir mehr als einen Patienten verwendet, aufgehoben oder erneut sterilisiert
werden.
- Die Entsorgung sollte in U insti mit der
Gesetzen und Richtlinien erfolgen.
HINWEIS: JEGLICHE UNERWUNSCHTEN EREIGNISSE MUSSEN DEM ORTLICHEN VERTRIEBSPARTNER ODER DIREKT AN DEN HERSTELLER
GEMELDET WERDEN.

MONTAGE VON NADEL UND SPRITZE

« Um zu verhindern, dass Nadel und Spritze wéhrend der Implantation voneinander getrennt werden, beachten Sie bitte folgende Hinweise:
« Entfernen Sie die Verschlusskappe wie dargestellt (Bilder 1 und 2).

Montieren Sie die Nadel, indem Sie mit Daumen und Zeigefinger (3) sowohl den Spritzenzylinder aus Glas als auch den
Luer-Lock-Adapter halten, und fassen Sie die Nadel (noch im Nadelschutz) mit der anderen Hand (3).

« Um die ordnungsgemafe Montage zu erleichtern, driicken und drehen Sie fest (4).

« Entfernen Sie den Nadelschutz mit einer geraden Vorwartsbewegung (5).

Strikte aseptische Bedingungen miissen stets eingehalten werden.

medizinischen Praxis und den geltenden nationalen oder értlichen

HERGESTELLT VON

Bohus BioTech AB, Tradgardsgatan 4, SE-452 31 Strémstad, Schweden
Tel: +46(0)526-146 86  Fax: +46(0)526-126 22

Website: www.bohusbiotech.com

LAGERUNG UND HALTBARKEIT

« Lagern Sie die Produkte bei einer Temperatur von 2-25 °C (36-77 °F).
« Die Produkte diirfen nicht einfrieren.

« Vor direkter Sonneneinstrahlung schiitzen.

* Das Verfallsdatum des Produkts ist auf der Verpackung ben. E-Mail: i b iotech.com
SYMBOLE

E]ﬂ Gebrauchsanweisung konsultieren

Nur zur einmaligen Verwendung

Dampfsterilisiertes Produkt

Vor S licht schiit:
Sterile / EO-Nadel ‘or Sonnenlicht schiitzen

Bei 2-25 °C lagern Chargennummer
Trocken lagern Haltbarkeitsdatum
@ Nicht verwenden, wenn das Paket beschadigt ist Hersteller

'y UHCTPYKL U NO UCNOJIb3OBAHUIO

EneBat® kuc/EneBat’ yntpa/EneBat’ Bonioma

MPENAPAT

Cocras Enesar kuc Enesar yntpa Enesat Bonioma
MManypoHaT HaTpus, NonepeyHO-CLUNTbIN 20 mr/mn 20 mr/mn 20 mr/mn

PacTeop xnopuaa HaTpus A.K a.K A.K.

Dusnonoruyeckuin bydep A.K. A.K. oK.

OMUCAHUE

Enesart kuc, Enesat yntpa v Enesat Bontoma ABNAIOTCA NPO3PaYHbIMU NHBEKLIMOHHbIMIA 8 hopMme BA3KOIO, CT¢ 0, aNUPOreHHOro
rens. Enesar kuc, Enesat yntpa v Enesat Bontoma cocToaT 3 P WKTOTO i HaTpua npowuc

Enesart kuc, Enesat yntpa v Enesat Bontoma nocTaBnsioTca g ry HbIX IX C wnpuyax eMkocTbio 1,0 ma.

n | TONbKO AnA 0 npl mAa! K Kaxaomy Wnpuuy NpefocTasnaloTca ABe OAHOPa3oBble CTepubHbIe

il
bl IHpopMaLna 0 pasmepe Urbl U METOA ee CTEPUN3ALIMM YKa3aHbl Ha BHeLLHei ynakosKe Urbl. O6bem Kax/aoro WnpuLa ykasaH Ha

BHewWHe Jns npoc ™r B KaX[YI0 yNakoBKy BNOXEHbI NAHTNGUKALUMOHHbIE STUKETKM 1A 3aNICK AAHHDIX
0 NauueHTax..
MOKA3AHUA K NPUMEHEHUIO

Enesar KiC npefiHazHayeH AnA eUeHNA TOHKIX INHIIA, NOBEPXHOCTHbIX MOPLWH 1 KoppeKLun ry6. Mpenapat cnefyeT BBOAUTL BHYTPUKOXKHO.
Enesar yntpa npefHasHaueH Ana eYeHns CpefHuX u ryboKm1x MOPLUMH 1 CKNAAOK, @ Takxe AnA yBenuueHna obbema ry6. Mpenapat
CnefiyeT BBOAWTL BHYTPUKOXHO.

Enesat Bonioma npejjHasHaueH AnA NpujaHna obbema Ny, BKouas
BO3pacTHOro AeduumTa obbema.

NPEJOCTEPEXXEHWA U MEPbI NPEAOCTOPOXKHOCTU

« Bcerpa cobniopaiite 06wienpuHATbIE Mepbl PEAOCTOPOXHOCTM, IPUMEHNMbIE K BHYTPUKOXHbIM MHBEKLMAM.

- Enesar ki, Enesat yntpa 1 Enesart Bonioma conepsat cneabt BDDE (aurnuunannosoro adupa 1,4-6ytaHavona, meree 0,0001 %), ncnonb3yemoro &
KauecTBe BewecTsa, 0 nonepe CBA3€IA, KOTOPBbIN B PEAKIAX ClyUanX MOXET Bbi3blBaTb pa3paxkeHue epmbl.
Enesar kuc, Enesat yntpa u Enesat Bonioma MOryT NpUMEHATHCA TONbKO B KaUecTse BHYTPUKOKHOTO Gpuniepa Tonbko

weK unu aTaKkxe Ana

cootBeTC o6pa3om 06y A BPaYaMM U1 YIONHOMOUEHHBIM NEPCOHANOM B COOTBETCTBUN
C HaLMOHANbHBIM 3aKOHO/JATENbCTBOM.
« Bo Bpems neuenua el 61 BHYTPUKOMHbBIX MHbEKLINIA.

« Y6eauTecs, 4To UeNocTHOCTb WNPULA U UMbl He Gbina HapyWweHa, 1 NPOBEpPbTE CPOK FOAHOCTY NPenapara Nepes UCMosb3oBaHNeM.
« He cmewnsaiie Enesar kuc, Enesat yntpa v Enesar Bonioma ¢ ApyrviMi NpojlyKTamin 1 He BBOAUTE NPenapatbl B KPOBOTOK.
He BBopuTe Enesar kuc, Enesar yntpa u Enesat Bosioma B HeNoCpeiCTBEHHOI G/IM30CTY OT NOCTOAHHOTO MMMNAHTaTa UK NapaenbHo
< apyrumun 0 HbIMI OGP I KOKM, 2 p 8 TOV e obnacTu.
« He npumensiite Enesar kuc, Enesart yntpa u Enesat Bonioma npu neuerun C uH nnm BoCI
B NpeArnonaraemo 0611acTit HbEKLUMK.
« ToxanyiicTa, 06paTiTe BHIUMAHME, YTO UHbeKUWY Enesat kic, Enesar ynmpa u Enesat Bofioma MOTYT aKTMBIPOBaT CKPbITbIii
BMPYC NPOCTOTO reprieca Wm Bbi3BaTb aHTMOHEBPOTUYECKIAN OTEK (0TeK KBUHKe).
« MpV NCNONb30BaHNM BELLECTB, KOTOPbIE MOTYT BAUATL Ha GYHKLVIO TPOMGOLIMTOB, TaKIMX KaK NPOTUBOBOCNANMTENbHbIE NPenapaTbl i
acnUpuH, NaumMeHT B GoNbLuei CTeneHu remaToM 1 Kp i B MecTax i
« Enesar kuc, Enesar yntpa 1 Enesat Bontoma He 6111 MCnibiTaHb! Ha 6ep wnn

MPOTUBOMNOKA3AHUA

« Enesar kuc, Enesar yntpa v Enesat Bofioma Hernb3fl HasHauaTh MauveHTam C KakvM-M60 OCTPbIM U XPOHUYECKM 3a60neBaHeM N
BOCNaneHnem Koxu (Takm Kak NpbiLuy, Cbifb WM KPanuBHILa) B Npeaenax unn 6113n o6nactu, BbI6paHHON ANA KOppeKum.

- Enesar kuc, Enesat yntpa v Enesar Bonioma Henb3sa HasHauaTb C KpOBO' v nay , npi
TPOMBONTIKY W AHTVIKOATYNAHTHI,

WUHOOPMALINA ANA NALUUEHTA
« Mocne neueHns Enesat kuc, Enesat yntpa u Enesat Bontoma B MeCTe MHBEKLIM MOTYT BO3HUKATb HEXXENaTeslbHble KDaTKOCPOUHbIe
peaKuum, Takue Kak 601, YyBCTBUTENbHOCTb, OKPACHEHME U NPUNYXNOCTb. Kak Npasuno, peakumm NOABNAIOTCA BCKOpe nocne
NeYeHIA 1 MOTYT NPOJOIKATLCA B TEUEHNE OO HEARN NOC/IE MHBEKLIAN B KOXKY 1 10 2 HEfieNb — NOC/e UHBEKLIA B ry6bl. ITn
TUNbI PEaKLI BCTPEUAIOTCA NPU BCEX TUMAX MHBbEKLMIA. ECM NaUMeHT MCNbITbIBAET Cepbe3Hbiii ANCKOMAOPT nm Apyrie NocneacTsnA B
MeCTe NHBEKLIM, TaKIne KaK OTeK M ANINTENbHAA NPUNYXO0CTb, 06paTUTECh K Bpauy, KOTOPbIA NPOBOAW NMPOLeaypY-
« Enesar kuc, Enesar yntpa 1 Enesat Bosioma ecTecTBeHHbIM 06pa3om paspywwialoTcs Co BDeMEHEM U MOTOWAIOTCA OKPYXKaloWeil TKaHBbIO.
Bpem# AeiiCTBIAA 3aBMCKT OT OPraHN3mMa NauMeHTa 1 MecTa BBefieHsA puinepa.
B TeueHue NepBoil HeeNM MOC/E MPOBEAEHA MPOLEAYPbI W 40 TeX NOp, NoKa He GyAyT MONHOCTbIO YCTPaHeHbl KaKie-nn6o
HexenaTesnibHbie PeakLiM, NaureHTy HeClielyeTroABepraTb06paboTaHHyI0 06N1aCTb BO3AEICTBIIOIKCTPEMAnbHbIXTeMNepaTyp (Hanpuvep,
NPUHMMaTb COMTHEYHbIE BaHHbI, nocelats conapui). Cneayet nsberatb Upe3amepHO GU3NUECKON Harpy3Ki B TeUeHe NepBbIX BYX AHEN
nocne NpoBefieHIsA NPoLeaypbl.
« MonpocwnTe NauneHTa He HAaHOCUTL MaKNAX 0 NPOBEAEHUA NPOLEAYPbI U ele MUHUMYM 12 YacoB Nocne Hee.

YKA3AHUA NO NPUMEHEHUIO

MPUMEYAHUE: HE UCMONb3YMTE MPEMAPAT, EC/IU YIAKOBKA BCKPbITA /M MOBPEX/EHA!

O6wue ykazanus:

« Bcerpja cobnioaiite acenTuyeckyio METOANKy paboTi.

« Enesar kvc v Enesar ynTpa crieftyeT BBOAUTL BHYTPVKOXHO B A€PMY MO/ MOPLIVHY Wi CKNAZAKY, 4TO6Gbl yBENnUnTL 06bem, obecneunTs

NOATAXKY NMUa 1 NpraaTb Gopmy. Mpn KOPPEKLMI MOPLUMH 1 CKNAAOK, Aaxe eCnv OHM BYAYT CriaxeHbl, BCeraa GyAeT 0CTaBaTbea IMHUA.

Enesat Bofioma cnieyeT BBOAVTS B NOAKOXHYIO TKaHb WA CYNPanepuoCTanbHO, YTOBbl yBENNUMTS 06beM, 0BecneumnTs NOATAKKY LA

v npuaatb Gopmy.

Pe3ynbTaT neyeHnA 3aBUCUT OT NPUMEHEHWA NPaBUbHOI TeXHUKN MHbeKLMU. Takim o6pasom, Enesat kuc, Enesat yntpa u Enesat

BosioMa MOryT MPUMEHATBCA TOIBKO YNONHOMOUEHHBIMIA COTPYAHUKAMU B COOTBETCTBUIA C MECTHBIM 3aKOHO/JATeNbCTBOM.

« OXupaemble pesynbTaTbl IeYeHNsA ClIe/lyeT OLHNBATb MHAVBUAYANbHO [NA KAX 00 NaueHTa. NauveHTam, 0K1AAILMM HEAOCTUKMMBIX
pe3ynbTaToB, He ClieflyeT NIPOBOANTD NleyeHMe.

« Yro6bl y6eanTbea B OTCYTCTBUM NPOTUBOMOKa3aHMii, HeOGXOAMMO BCerfja NPOBEPATbL NCTOPUI0 7 no

Martepsx Unm Ha AeTAX.

€s INSTRUCCIONES DE USO

Elevate’ Kiss/Elevate’ Ultra/Elevate’ Voluma

PREPARACION

Contenido Elevate Kiss Elevate Ultra Elevate Voluma
Hialuronato sédico, reticulado 20 mg/ml 20 mg/ml 20 mg/ml
Solucion de cloruro sédico cs. cs. cs.

Solucion tampén fisiolégica cs. cs. cs.

DESCRIPCION

Elevate Kiss, Elevate Ultra y Elevate Voluma son implantes inyectables transparentes en forma de gel viscoso estéril no pirégeno.

Elevate Kiss, Elevate Ultra y Elevate Voluma estan compuestos de hialuronato sédico reticulado de origen no animal.

Elevate Kiss, Elevate Ultra y Elevate Voluma se suministran en una jeringuilla de vidrio, desechable, milimetrada, de 1,0 ml. Los productos
son de un solo uso. Con cada jeringuilla se suministran dos agujas estériles desechables. En el envase exterior de la aguja figura
informacion sobre el tamafio de la misma y el método de esterilizacién. El volumen de cada jeringuilla se indica en el envase exterior. En
cada envase se incluyen etiquetas para historias clinicas de pacientes a fin de garantizar la trazabilidad del producto.

INDICACIONES

Elevate Kiss esta destinado para el tratamiento de las lineas finas, arrugas superficiales y correccién de los labios. El producto se debe
inyectar por via intradérmica.

Elevate Ultra esta destinado para el tratamiento de arrugas y pliegues de medianos a profundos, y para el realce de los labios. El producto
se debe inyectar por via intradérmica.

Elevate Voluma estd destinado para el aumento del tejido facial, incluido el aumento de mejillas o barbilla, para corregir el déficit de
volumen relacionado con la edad.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

« Tenga siempre en cuenta las precauciones generales aplicables a las inyecciones intradérmicas.

Elevate Kiss, Elevate Ultra y Elevate Voluma contienen trazas de BDDE (1,4 butanediol diglicidiléter, menos del 0,0001 %) utilizado como
agente reticulante, que en casos raros puede causar irritacién de la dermis.

Elevate Kiss, Elevate Ultra y Elevate Voluma solo puede ser utilizados como implantes intradérmicos por médicos cualificados y con

la debida formacion o por los miembros del personal autorizados de conformidad con la legislacion nacional.

Durante el tratamiento debe usarse la técnica de inyeccion intradérmica habitual.

Asegurese de que la integridad de la jeringuilla y la aguja no se haya visto danada y compruebe la fecha de caducidad antes de su uso.
No mezcle Elevate Kiss, Elevate Ultra y Elevate Voluma con otros productos ni los inyecte en el torrente sanguineo.

No inyecte Elevate Kiss, Elevate Ultra y Elevate Voluma directamente junto a un implante permanente ni junto con otros tratamientos
cutaneos en curso o previstos como, por ejemplo, tratamientos con laser, en la misma zona.

« No utilice Elevate Kiss, Elevate Ultra y Elevate Voluma en pacientes con infecciones o inflamaciones en el &rea prevista de inyeccién.

« Tenga en cuenta que las inyecciones de Elevate Kiss, Elevate Ultra y Elevate Voluma pueden reactivar un virus del herpes simple latente o
causar una inflamacion de tipo angioedema.

Siusasustancias que pueden afectar a la funcion plaquetaria, como antiinflamatorios o acido acetilsalicilico, el paciente puede experimentar
hematomas o hemorragia en mayor grado en los lugares de inyeccion.

Elevate Kiss, Elevate Ultra y Elevate Voluma no se han probado en mujeres embarazadas o en periodo de lactancia ni en nifios.

CONTRAINDICACIONES

« Elevate Kiss, Elevate Ultra y Elevate Voluma no deben a pacientes con er cutanea aguda o crénica
ni inflamacién (como granos, exantemas o urticaria) en la zona seleccionada para la correccion ni cerca de la misma.

« Elevate Kiss, Elevate Ultra y Elevate Voluma no deben administrarse a pacientes con trastornos hemorréagicos ni a pacientes que estén
tomando tromboliticos o anticoagulantes.

INFORMACION PARA EL PACIENTE

« Tras el tratamiento con Elevate Kiss, Elevate Ultra y Elevate Voluma, pueden producirse reacciones adversas a corto plazo en el lugar de la
inyeccion, como dolor, sensibilidad, enrojecimiento o hinchazén. Normalmente, las reacciones aparecen poco después del tratamiento
y pueden durar hasta una semana en el caso de inyecciones en la piel y hasta 2 semanas en el caso de inyeccion en los labios. Estos tipos
de reacciones son frecuentes con todos los tipos de inyecciones. Si el paciente experimenta molestias intensas o si el lugar presenta
otras afecciones, como edema o hinchazon prolongada, péngase en contacto con el médico que administré el tratamiento.

« Elevate Kiss, Elevate Ultra y Elevate Voluma se descomponen de manera natural con el tiempo y son reabsorbidos por el tejido

circundante. La durabilidad varia en funcién del paciente y el lugar del implante.

El paciente no debe exponer la zona tratada a temperaturas extremas (por ejemplo, tomar el sol, solarium, etc.) durante la primera semana

posterior al tratamiento o hasta que las reacciones adversas se hayan curado por completo. Debe evitarse el ejercicio intenso durante los

primeros dos dias tras la aplicacion.

« Debe informarse al paciente de que no utilice maquillaje antes del tratamiento ni hasta un minimo de 12 horas después.

INSTRUCCIONES DE USO
NOTA: ;NO UTILICE EL PRODUCTO SI EL ENVASE ESTA ABIERTO O DANADO!
Instrucciones generales:
« Debe utilizarse una técnica aséptica estricta en todo momento.
« Elevate Kiss y Elevate Ultra deben inyectarse por via intradérmica bajo la arruga o el pliegue, aumentando el volumen y ahadiendo
elevacion y forma. Al corregir arrugas y pliegues, aunque estos se alisaran, la linea permanecera siempre.
Elevate Voluma debe inyectarse en el tejido subcutaneo o supraperiéstico, aumentado el volumen y anadiendo elevacion y forma.
El resultado del tratamiento depende del uso de una técnica de inyeccion correcta. Por tanto, Elevate Kiss, Elevate Ultra y Elevate Voluma
solo deben ser administrados por personal autorizado, de conformidad con la legislacién local.
+ Losrest i ientodeb I adapaci individual.Los pacientescon expectati

no deben someterse al tratamiento.
« Siempre deben comprobarse los antecedentes médicos del paciente antes del tratamiento para asegurarse de que no existen
contraindicaciones. El paciente debe ser informado de las indicaciones y contraindicaciones, asi como de las advertencias y precauciones.
Debe determinarse la necesidad de analgesia.
« Para obtener y mantener el resultado deseado maximo, debe informarse al paciente de la necesidad de tratamientos adicionales.
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« NHdpopmaums o Tom, Kak cobpaTh Uy 1 NPUL, NPUBEZEHA HUXE.
Yrob6bl n36exaTb prcKa 3aHeceHUs MHEKLN BO Bpems BBeaeHUA dunnepa, ybeanTtech, YTo Koxa NofHOCTbIO NPoAe3vHGULMpoBaHa
CNMPTOMUNNAPYTUIMAHTUCENTUYECKMPACTBOPOM. H er ACTaHAaPTHOM bexumin.
« He BBoguTe Enesar kuc, Enesat yntpa v Enesar Botoma cmwKom ry6oKo, NOCKONbKY 3T0 COKPATUT 3G GeKT OT npoueaypbi.
He BBoguTe Enesar kuc, Enesar yntpa u Enesat BoflioMa CMLIKOM NOBEPXHOCTHO, NOCKONbKY 3TO MOXET NPUBECTA K NOABNIEHNIO
BUAVIMbIX e/IBAKOB 11/Mni 06eCLiBEUNBAHII0 KOXN.
« MepnieHHO BBOAWTE NpENnapar B IEpMy, BLITATVIBAsA UMy Ha3aj.
YTo6bl NPeoTBPATUTH yTeuKy BellecTsa U3 MecTa
MecTa NPOHMKHOBEHWA UTIbl B KOXY.
KoppeKuuio Heo6x0anMO BbIMOMHATH 0 AOCTVKeHUA 100 % xenaemoro s¢pdekTa. He nepeycepactayiite.
Mpyn nepexofie K HOBOMY yUacTKy NleYeHIA CriefyeT NPUMEHATb HOBYIO MTY.
« Makcl P BaHHaA fo3a COCTaBNACT 2 M1 ANIA KaXKAO0TO yuacTKa NeyeHmna.
Mocne unbekyun Enesat kuc, Enesat yntpa u Enesat Bonloma MOXHO Crierka nomaccupoBath KXy, YToGbl penapar Xopowo
paci A NO KOHTYpam TKaHen.
« B cnyuae xpaHeHus npenapata npu TemMnepaType Hike KOMHATHON JaliTe eMy HarpeTbca Npu KOMHaTHOI TemnepaType B TeueHue Kak
MUHUMYM 20 MUHYT.
u

LUnpu, urny v 1060 HEMCMONB30BAHHDIN MaTEpUan CeflyeT BbIGPAChIBaTL CPasy NOCNe NPOBEAEHMA NPOLeypPbI.
EcuselectBoocTaeTcanoc
« YTUNM3auua JOMKHA OCYWIECTBIATBCA B COOTBETCTBIM C

MECTHbIMIN 3aKOHaMV 1 PYKOBOAALLMMIA MPHHLMNAMM.

2 0 JIOBbIX E/IbHBIX ABJ

NPOU3BOAUTENIO HAMPAMYIO.
CBOPKA LUMPULIA C UIION
« UYT06bi M36eXKaTh OTACNEHUA UMbl OT LINPULA BO BPEMA BBEACHUA GUINepa, CeyinTe CleayloWwimM UHCTPYKLMAM:
« CHUMMTE KPbILWKY C HAKOHEYHIKA WNPVUA, KaK NOKa3aHO Ha PUCyHKax 11 2.
« Mpu ycTaHOBKe UMbl MCMONb3yiiTe 60NbLION 1 YKasaTesbHbIN Nanbubl (pUC. 3), 4To6bl 3aPUKCUPOBATL KaK CTEKNAHHDIA LUNMHAP WNpALa,

TaK 1 Nl03POBCKMIA HAKOHEUHWK, a APYroii PYKOW yaepxuBaiiTe Urny (KoTopas BCe ele J0/kHa HaxOANTbCA B 3aLMTHOM Konnauke) (puc. 3).
+ Y106b1 06ECneUnTb NPaBUILHOCTL COOPKY, P HAEBAHWM UMbl HA WNPWLL np (puc. 4).
« CHUMMTE 3aLLMTHBIN KONNAYOoK C UMbl MPAMBIM fIBUXKEeHUEM Bniepen (puc. 5).
+ Bcerpia cobniojaiiTe acenTUYECKyIo METOAVKY paboTbi.
XPAHEHUE U CPOK TOQHOCTU WU3roToBJIEHO
« Mpenapatbl cneayeT xpaHUTb Npu Temnepatype ot 2 °C Ao 25 °C (36-77 °F).boxyc BuoTek AB, TpéarepacrataH 4, CE-452 31 r. Crpémcrag, LWseuuns
Ten.: +46(0)526-146 86 Makc: +46(0)526-126 22
Be6-caiit: www.bohusbiotech.com
3n. nouta: info@bohusbiotech.com
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previas y durante el tratamiento:
Si desea informacion sobre cémo montar la aguja y la jeringuilla, lea lo siguiente.
Para evitar el riesgo de infeccion durante el implante, compruebe que la piel se ha desinfectado completamente con alcohol u otra solucién
antiséptica. Siempre debe seguirse la practica habitual para prevenir infecciones.
« No inyecte Elevate Kiss, Elevate Ultra y Elevate Voluma a demasiada profundidad, ya que esto reducira la duracion del efecto
del tratamiento.
« No inyecte Elevate Kiss, Elevate Ultra y Elevate Voluma demasiado superficialmente, ya que esto podria provocar bultos visibles y/o
cambio de coloracion de la piel.
Inyéctelo lentamente en la dermis a la vez que tira de la aguja hacia atras.
« Finalice la inyeccion un par de milimetros antes del punto de entrada en la piel para evitar que el material salga del lugar de la inyeccion.
La correccion solo debe hacerse hasta el 100 % del efecto de volumen deseado. No sobrecorrija.
Se debe usar una nueva aguja cuando cambie a una zona de tratamiento nueva.
Se recomienda una dosis maxima de 2 ml para cada lugar de tratamiento.
Tras una inyeccion de Elevate Kiss, Elevate Ultra y Elevate Voluma, puede masajearse levemente la piel para ayudar al producto
a seguir el contorno del tejido circundante.
Sise conserva por debajo de la temperatura ambiente, deje que el producto se equilibre hasta alcanzar la temperatura ambiente, al menos,
durante 20 minutos antes de su uso.

Eliminacion y uso tnico:

« Lajeringuilla, la aguja y cualquier material no utilizado deben desecharse inmediatamente después del tratamiento.

« Ninguin material restante después del tratamiento debe utilizarse para mas de un paciente, conservarse ni reesterilizarse.
« La eliminacion debe ser conforme a la practica médica aceptada y a las leyes y directrices nacionales o locales aplicables.

NOTA: TODO ACONTECIMIENTO ADVERSO DEBE NOTIFICARSE AL DISTRIBUIDOR LOCAL O DIRECTAMENTE AL FABRICANTE.

MONTAJE DE LA AGUJAY LA JERINGUILLA

« Para evitar la separacion de la aguja y la jeringuilla durante el implante, tenga en cuenta las instrucciones siguientes:

Retire el capuchén de la punta como se indica (imagenes 1y 2).

« Montelaaguja utilizando el pulgary el dedo indice (3) para sostener firmemente tanto el cuerpo de vidrio de la jeringuilla como el adaptador
de tipo luer-lock, y sujete la aguja (todavia dentro del protector de la aguja) con la otra mano (3).

Para facilitar el montaje correcto, empuje y gire firmemente al mismo tiempo (4).

Retire e protector de la aguja realizando un movimiento recto hacia delante (5).

« Debe utilizarse una técnica aséptica estricta en todo momento.

CONSERVACION Y PERIODO DE VALIDEZ FABRICADO POR

« Conserve los productos a una temperatura de entre 2°Cy 25°C.  Bohus BioTech AB, Tradgérdsgatan 4, SE-452 31 Stromstad, Suecia
- Los productos no deben congelarse. Tel.: +46(0)526-146 86  Fax: +46(0)526-126 22

« No exponer a la luz solar directa. Sitio web: www.bohusbiotech.com

« La fecha de caducidad del producto figura en el envase. Correo electrénico: info@bohusbiotech.com
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it ISTRUZIONI PER L'USO

Elevate’ Kiss/Elevate’ Ultra/Elevate’ Voluma

PREPARAZIONE

Contenuto Elevate Kiss Elevate Ultra Elevate Voluma
laluronato di sodio, reticolato 20 mg/ml 20 mg/ml 20 mg/ml
Soluzione di cloruro di sodio qta. qta. qta.

Tampone fisiologico qta. qta. qta.

DESCRIZIONE

Elevate Kiss, Elevate Ultra e Elevate Voluma sono impianti iniettabili, trasparenti in forma di gel viscoso, sterile e apirogeno.

Elevate Kiss, Elevate Ultra e Elevate Voluma sono composti da ialuronato di sodio reticolato di origine non animale.

Elevate Kiss, Elevate Ultra e Elevate Voluma sono forniti in siringhe di vetro graduate e monouso da 1,0 ml. | prodotti sono esclusivamente
monouso. Con ciascuna siringa vengono forniti due aghi sterili monouso. Le informazioni sulle dimensioni dell’ago e sul metodo di
sterilizzazione sono disponibili sulla confezione esterna dell'ago. Il volume in ciascuna siringa é riportato sulla confezione esterna. Al fine di
assicurare la tracciabilita del prodotto in ciascuna confezione sono contenute etichette con i dati del paziente.

INDICAZIONI

Elevate Kiss & destinato al trattamento di linee sottili, rughe superficiali e alla correzione delle labbra. Il prodotto deve essere iniettato
a livello intradermico.

Elevate Ultra & destinato al trattamento di rughe e pliche medio-profonde e al miglioramento delle labbra. Il prodotto deve essere
iniettato a livello intradermico.

Elevate Voluma & indicato per I'aumento del viso, incluso I'aumento della guancia o del mento, per correggere il deficit di volume correlato
all'eta.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

« Osservare sempre le precauzioni generiche applicabili alle iniezioni intradermiche.

Elevate Kiss, Elevate Ultra e Elevate Voluma contengono tracce di BDDE (1,4-butanediolo diglicidil etere, meno dello 0,0001%) utilizzato

come agente reticolante, che in rari casi pud provocare irritazione al derma.

Elevate Kiss, Elevate Ultra e Elevate Voluma possono essere utilizzati esclusivamente come impianto intradermico da parte di medici

adeguatamente formati e abilitati o di personale autorizzato in conformita alle normative nazionali.

Durante il trattamento va adottata la tecnica abituale per le iniezioni intradermiche.

Prima dell’uso, accertarsi che l'integrita della siringa e dell'ago non sia stata compromessa e controllare la data di scadenza.

« Non mescolare Elevate Kiss, Elevate Ultra e Elevate Voluma con altri prodotti, né iniettare i prodotti nel flusso sanguigno.

Non iniettare Elevate Kiss, Elevate Ultra e Elevate Voluma in diretta prossimita a un sito di un impianto permanente o insieme ad altri

trattamenti cutanei in corso o pianificati, per es. trattamento laser, nella stessa area.

Non utilizzare Elevate Kiss, Elevate Ultra e Elevate Voluma in pazienti con infezioni o infiammazioni nell'area prevista per l'iniezione.

Notare che le iniezioni di Elevate Kiss, Elevate Ultra e Elevate Voluma possono riattivare il virus dell’herpes simplex latente o causare

gonfiore simile ad angioedema.

« Se si utilizzano sostanze che possono avere effetti sulla funzione piastrinica, quali farmaci antinfiammatori o aspirina, il paziente potrebbe,
in misura maggiore, manifestare lividi o sanguinamento presso i siti di iniezione.

« Elevate Kiss, Elevate Ultra e Elevate Voluma non sono stati testati su donne in gravidanza o in allattamento o su bambini.

CONTROINDICAZIONI

« Elevate Kiss, Elevate Ultra e Elevate Voluma non devono essere somministrati a pazienti con inflammazioni o patologie cutanee acute o
croniche (quali brufoli, eruzioni cutanee o orticaria) all'interno o vicino all’area selezionata per la correzione.

« Elevate Kiss, Elevate Ultra e Elevate Voluma non devono essere somministrati a pazienti con disturbi emorragici o che assumono farmaci
trombolitici o anticoagulanti.

INFORMAZIONI PER IL PAZIENTE

« Dopo il trattamento con Elevate Kiss, Elevate Ultra e Elevate Voluma si possono manifestare reazioni indesiderate nel breve termine
presso il sito di iniezione, tra cui dolore, indolenzimento, rossore o gonfiore. Le reazioni generalmente si manifestano poco dopo il
trattamento e possono durare fino a una settimana dopo le iniezioni dermiche e fino a 2 settimane dopo le iniezioni alle labbra. Tali tipi
di reazioni sono comuni a tutti i tipi di iniezione. Qualora il paziente dovesse provare disagio grave o se altre condizioni, quali edema o
gonfiore, dovessero insorgere nei pressi del sito di iniezione, rivolgersi al medico che ha somministrato il trattamento.

« Elevate Kiss, Elevate Ultra e Elevate Voluma si decompongono naturalmente nel corso del tempo e vengono riassorbiti dal tessuto
circostante. La durata varia da un paziente all’altro e in base al sito dellimpianto.

« Il paziente non deve esporre I'area trattata a temperature estreme (per es., prendere il sole e solarium) durante la prima settimana dopo il
trattamento o fino a quando le eventuali reazioni i i non siano ¢ guarite. Nei primi due giorni dopo il trattamento
evitare l'esercizio fisico intenso.

« Informare il paziente di non applicare trucco prima e fino ad almeno 12 ore dopo il trattamento.

ISTRUZIONI PER L'USO

NOTA: NON UTILIZZARE IL PRODOTTO SE LA CONFEZIONE E STATA APERTA O DANNEGGIATA!

Istruzioni di carattere generale:

« Adottare sempre una rigorosa tecnica asettica.

« Elevate Kiss e Elevate Ultra vanno iniettati a livello intradermico sotto la ruga o la plica per aumentare il volume ed aggiungere
sollevamento e forma. Quando si correggono rughe e pliche, sebbene risultino levigate, rimane sempre una linea.

« Elevate Voluma va iniettato nel tessuto sottocutaneo o sopraperiosteale per aumentare il volume ed aggiungere sollevamento e forma.

« Il risultato del trattamento si basa sull'utilizzo di una corretta tecnica di iniezione. Elevate Kiss, Elevate Ultra e Elevate Voluma devono
essere pertanto somministrati esclusivamente da personale autorizzato in conformita alle normative locali.

« I risultati previsti del trattamento devono essere valutati singolarmente per ciascun paziente. Non sottoporre al trattamento pazienti con
aspettative irrealizzabili.

« Verificare sempre il background medico del paziente prima del trattamento per accertarsi dell’assenza di controindicazioni. Informare il
paziente circa le indicazioni, le controindicazioni, nonché le avvertenze e precauzioni.

- Stabilire la necessita di eventuali antidolorifici.

« Per ottenere e mantenere il risultato massimo desiderato, informare il paziente circa la necessita di trattamento/i aggiuntivo/i.

Istruzioni prima e durante il trattamento:

+ Per informazioni su come montare ago e siringa, fare riferimento a quanto riportato di seguito.

« Perevitareil rischio diinfezione durante impianto, accertarsi che la pelle sia stata disinfettata completamente con alcol o un‘altra soluzione
antisettica. Adottare sempre la prassi standard per la prevenzione delle infezioni.

« Non iniettare Elevate Kiss, Elevate Ultra e Elevate Voluma troppo in profondita, poiché cio potrebbe abbreviare gli effetti
del trattamento.

« Non iniettare Elevate Kiss, Elevate Ultra e Elevate Voluma troppo in superficie, poiché cio potrebbe comportare la comparsa di

escrescenze visibili e/o di decolorazione della cute.

Iniettare lentamente nel derma tirando I'ago all'indietro.

« Completare l'iniezione un paio di millimetri prima del punto d'ingresso nella cute per prevenire la fuoriuscita di materiale dal sito diiniezione.

La correzione va apportata esclusivamente al 100% dell'effetto di volume desiderato. Non correggere eccessivamente.

« Utilizzare un altro ago quando si passa a un nuovo sito di trattamento.

Per ciascun sito di trattamento, si raccomanda un dosaggio massimo di 2 ml.

+ Dopo un'iniezione di Elevate Kiss, Elevate Ultra e Elevate Voluma & possibile praticare un lieve massaggio sulla cute per stimolare
il prodotto a seguire i contorni del tessuto circostante.

- Se conservato a una temperatura inferiore a quella ambiente, lasciar equilibrare il prodotto a temperatura ambiente per almeno 20 minuti
prima dell'uso.

Smaltimento e monouso:

« Lasiringa, I'ago ed eventuale materiale non utilizzato devono essere smaltiti immediatamente dopo il trattamento.

« Non é possibile utilizzare per piu di un paziente, conservare o ri-sterilizzare il materiale residuo dopo il trattamento.

« Lo smaltimento deve avvenire in conformita alla prassi medica accettata e alle normative e linee guida nazionali o locali applicabili.

NOTA: EVENTUALI EVENTI AVVERSI VANNO SEGNALATI AL DISTRIBUTORE LOCALE O DIRETTAMENTE AL PRODUTTORE.

MONTAGGIO DI AGO E SIRINGA

+ Per evitare la separazione di ago e siringa durante limpianto, tenere presenti le seguenti istruzioni:

« Rimuovere il cappuccio della punta, come visualizzato (figure 1 e 2).

« Montare I'ago usando il pollice e l'indice (3) per tenere fermamente il cilindro della siringa in vetro e I'adattatore Luer-Lok, e afferrare I'ago
(ancora all'interno della protezione) con l'altra mano (3).

« Per agevolare il corretto montaggio, eseguire con fermezza un movimento allo stesso tempo di spinta e di rotazione (4).

« Rimuovere la protezione dell’ago con un movimento dritto e in avanti (5).

« Adottare sempre una rigorosa tecnica asettica.

PRODOTTO DA

Bohus BioTech AB, Tradgardsgatan 4, SE-452 31 Stromstad, Svezia
Tel: +46(0)526-146 86  Fax: +46(0)526-126 22

Sito Web: www.bohusbiotech.com

E-mail: info@bohusbiotech.com

STOCCAGGIO E DURATA DI CONSERVAZIONE A MAGAZZINO
« Conservare i prodotti a una temperatura di 2-25 °C.

« Non congelare i prodotti.

- Tenere al riparo dalla luce diretta del sole.

« Ladata di scadenza del prodotto é riportata sulla confezione.

SIMBOLI

Consultare le istruzioni per I'uso

Esclusivamente monouso

Prodotto sterilizzato mediante vapore

Tenere al riparo dalla luce del sole

<
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Conservare a 2-25 °C Codice di lotto

Mantenere asciutto Data di scadenza

Non utilizzare se la confezione & danneggiata Produttore

pt INSTRUCOES DE UTILIZACAO

Elevate’ Kiss/Elevate’ Ultra/Elevate’ Voluma

PREPARACAO

Contetdo Elevate Kiss Elevate Ultra Elevate Voluma
Hialuronato de sodio, reticulado 20 mg/ml 20 mg/ml 20 mg/ml
Solugao de cloreto de sédio q.s q.s q.s

Tampao fisiolégico q.s q.s q.s

DESCRICAO

Elevate Kiss, Elevate Ultra e Elevate Voluma sao implantes transparentes, injetaveis, na forma de um gel viscoso, estéril, ndo pirogénico.
Elevate Kiss, Elevate Ultra e Elevate Voluma sao compostos por hialuronato de sddio reticulado de origem nao animal.

Elevate Kiss, Elevate Ultra e Elevate Voluma s&o fornecidos numa seringa de vidro graduada, descartavel de 1,0 ml. Os produtos destinam-
se apenas a utilizagao tnica. Sao fornecidas duas agulhas estéreis descartaveis com cada seringa. Pode ser encontrada informagao sobre o
tamanho da agulha e método de esterilizagdo na embalagem exterior da agulha. O volume de cada seringa esta indicado na embalagem
exterior. Sao incluidas etiquetas de registo do doente em cada embalagem para garantir a rastreabilidade do produto.

INDICAGOES

Elevate Kiss é indicado para o tratamento de linhas finas, rugas superficiais e correcao labial. O produto devera ser injetado
intradermicamente.

Elevate Ultra ¢ indicado para o tratamento de rugas médias a profundas e dobras cutaneas e melhoria do labio. O produto devera ser
injetado intradermicamente.

Elevate Voluma é indicado para aumento facial, incluindo aumento da bochecha ou do queixo, para corrigir o déficit de volume
relacionado a idade.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

« Tenha sempre em atencao as precaugoes gerais aplicaveis a injecoes intradérmicas.

« Elevate Kiss, Elevate Ultra e Elevate Voluma contém indicios de BDDE (1,4-butanediol éter diglicidilico, menos de 0,0001%) usado como
agente reticulado, que em casos raros pode provocar irritagao na derme.

« Elevate Kiss, Elevate Ultra e Elevate Voluma s6 deverao ser usados como implante ir
e qualificados ou membros autorizados da equipa de acordo com a legislagao nacional.

« Atécnica de injecao intradérmica tradicional devera ser usada durante o tratamento.

« Certifique-se de que a integridade da seringa e agulha nao foram comprometidas e verifique a data de validade antes da utilizagao.

«+ Nao misture Elevate Kiss, Elevate Ultra e Elevate Voluma com outros produtos ou injete os produtos no fluxo sanguineo.

« Nao injete Elevate Kiss, Elevate Ultra e Elevate Voluma diretamente num local adjacente a um implante permanente ou em combinagao
com outros tratamentos cutdneos em curso ou planeados, por exemplo, tratamento a laser, na mesma area.

« Néo use Elevate Kiss, Elevate Ultra e Elevate Voluma em doentes com infeces ou inflamagées na érea de injegao prevista.

- Tenha em atencdo que as injecoes de Elevate Kiss, Elevate Ultra e Elevate Voluma podem reativar um virus de herpes simplex latente ou

provocar inchago do tipo angioedema.

Se utilizar substancias que possam ter efeito na funcao das plaquetas, como medicamentos anti-inflamatérios ou aspirina, o doente podera

observar, em grande medida, hematomas ou hemorragia nos locais da injegao.

« Elevate Kiss, Elevate Ultra e Elevate Voluma nao foram testados em mulheres gravidas ou aamamentar nem em criangas.

CONTRAINDICAGOES

« Elevate Kiss, Elevate Ultra e Elevate Voluma nao deverao ser administrados a doentes com qualquer doenca cutanea aguda ou crénica
ou inflamagao (como borbulhas, erupgdes cutaneas ou urticaria) em ou perto da area selecionada para corregao.

« Elevate Kiss, Elevate Ultra e Elevate Voluma nao devem ser administrados a doentes com perturbagées de coagulagao ou em doentes
que tenham tomado tromboliticos ou anticoagulantes.

INFORMAGAO DO DOENTE

« Apds o tratamento com Elevate Kiss, Elevate Ultra e Elevate Voluma, podem ocorrer reagoes indesejaveis a curto prazo no local da
injecao, como dor, sensibilidade, vermelhidao ou inchaco. As reagbes aparecem normalmente pouco tempo apés o tratamento e
poderao demorar até uma semana ap6s injecdes na pele e até 2 semanas ap6s injecdes no labio. Este tipo de reacoes é frequente com
todos os tipos de injecoes. Caso o doente observe desconforto grave ou se outras condigées, como edema ou inchago prolongado,
surgirem perto do local da injecao, contacte o médico que administrou o tratamento.

« Elevate Kiss, Elevate Ultra e Elevate Voluma degradam-se naturalmente ao longo do tempo e séo reabsorvidos pelo tecido circundante.
A durabilidade varia de doente para doente e local do implante.

« Odoente ndo deve expor a area tratada a temperaturas extremas (por exemplo, exposicéo solar e solario) durante a primeira semana apos
o tratamento ou até quaisquer reagdes indesejaveis terem sido totalmente curadas. O exercicio fisico rigoroso devera também ser evitado
nos primeiros dois dias apds o

« O doente devera ser informado para nao aplicar maquilhagem antes e até pelo menos 12 horas apds o tratamento.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
N.B NAO UTILIZE O PRODUTO CASO A EMBALAGEM TENHA SIDO ABERTA OU SE ENCONTRE DANIFICADA!

Indicagées gerais:

« Devera ser sempre aplicada uma técnica asséptica rigorosa.

« Elevate Kiss e Elevate Ultra deveréo ser injetados intradermicamente sob a ruga ou dobra cutéanea, aumentando o volume

e adicionando volume e forma. Quando se corrigem rugas e dobras, embora estas sejam suavizadas, a linha ira sempre permanecer.
Elevate Voluma deverd ser injetado no tecido subcutaneo ou supraperiosteal, aumentando o volume e adicionando volume e forma.

O resultado do tratamento baseia-se na utilizacao de uma técnica de injecao correta. Elevate Kiss, Elevate Ultra e Elevate Voluma

56 deverdo ser administrados por pessoal autorizado de acordo com a legislagéo local.

Os resultados esperados de tratamento deverao ser avaliados individualmente para cada doente. Os doentes com expectativas irrealizéveis
néo deverao ser submetidos ao tratamento.

« Antesdotratamento, devera verific: preohistorial clinicodod deformaagarantirque nao existem contraindicacoes. O doente
devera ser informado sobre as indicacdes, contraindicagoes, assim como adverténcias e precaugoes.

A necessidade para qualquer alivio de dor devera ser determinada.

ico por médicos ite formados

pl INSTRUKCJA UZYCIA

Elevate’ Kiss/Elevate’ Ultra/Elevate’ Voluma
PRZYGOTOWANIE
Spis tresci
Hialuronian sodu, usieciowany
Roztwor chlorku sodu

Elevate Kiss Elevate Ultra Elevate Voluma

20 mg/ml

w wystarczajacej ilosci
(fac. quantum sufficit, g.s)
w wystarczajacej ilosci
(fac. quantum sufficit, q.s)

20 mg/ml

w wystarczajacej ilosci
(tac. quantum sufficit, q.s)
w wystarczajacej ilosci
(fac. quantum sufficit, g.s)

20 mg/ml

W wystarczajacej ilosci
(tac. quantum sufficit, q.s)
w wystarczajacej ilosci
(fac. quantum sufficit, q.s)

Physiological buffer

OPIS

Elevate Kiss, Elevate Ultra i Elevate Voluma to przezroczyste implanty do wstrzykiwania w formie lepkiego, jatowego i niepirogennego zelu.
Elevate Kiss, Elevate Ultra i Elevate Voluma sktadaja si¢ z usieciowanego hialuronianu sodu pochodzenia niezwierzecego.

Elevate Kiss, Elevate Ultra i Elevate Voluma sa dostarczane w cieniowanej, jednorazowej szklanej strzykawce o pojemnosci 1,0 ml z
podziatka. Produkty nadaja sie jedynie do uzytku jednokrotnego. Z kazda strzykawka dostarczane sg dwie jednorazowe sterylne igty.
Informacje o rozmiarze igly i metodzie sterylizacji mozna znalez¢ na zewnetrznej czesci opakowania igly. Objeto$¢ kazdej igly jest
wskazana na opakowaniu zewnetrznym. Do kazdego opakowania sg zataczone etykiety do wpisania danych pacjenta, aby zapewnic¢
identyfikacje produktu.

WSKAZANIA

Produkt Elevate Kiss zostat stworzony do korekty cienkich linii mimicznych, powierzchownych zmarszczek i ksztattu ust. Produkt nalezy
wstrzykiwac srodskornie.

Produkt Elevate Ultra zostat stworzony do korekty zmarszczek i blizn érednich do gtebokich, a takze do powigkszania ust. Produkt nalezy
wstrzykiwac érédskornie.

Produkt Elevate Voluma jest przeznaczony do powigkszania twarzy, w tym policzkéw lub brody, w celu skorygowania zwigzanego z
wiekiem niedoboru objetosci.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI
« Nalezy zawsze stosowac sie do ogolnych srodkéw ostroznosci zwigzanych z wstrzykiwaniami $rédskornymi.
« Elevate Kiss, Elevate Ultra i Elevate Voluma zawieraja sladowe ilosci BDDE (eter 1,4-diglicydowy butanediolu, mniej niz 0,0001%)
uzywanego jako srodek sieciujacy, ktory w rzadkich wypadkach moze sp | ¢ ienie skory.
« Elevate Kiss, Elevate Ultra i Elevate Voluma moga by¢ stosowane jedynie jako implanty $rédskérne przez odpowiednio wyszkolonych,
i h lekarzy lub up jonych czlonkéw personelu zgodnie z ustawodawstwem krajowym.
« Zabiegi musza by¢ wykonywane zgodnie ze zwyczajowa technika wykonywania zastrzykow érodskérnych.
« Nalezy si¢ upewnic, ze ani strzykawka, ani igta nie zostaty uszkodzone i sprawdzi¢ date waznoéci przed uzyciem.
- Nie mieszac Elevate Kiss, Elevate Ultra i Elevate Voluma z innymi produktami ani nie wstrzykiwa¢ produktéw do krwiobiegu.
« Nie wstrzykiwac Elevate Kiss, Elevate Ultra i Elevate Voluma bezposrednio obok miejsca statego implantu lub w zwiagzku z innymi
zabiegami na skorze, ktére sg w trakcie wykonywania lub planuije sig ich wykonanie, np. leczeniem laserowym w tej samej okolicy.
« Nie uzywac Elevate Kiss, Elevate Ultra ani Elevate Voluma u pacjentéw z zakazeniami lub zapaleniami w okolicy, w ktérej planuje sie
wykonac wstrzykniecie.
Wstrzykniecia Elevate Kiss, Elevate Ultra i Elevate Voluma moga reaktywowac uspionego wirusa opryszczki pospolitej lub spowodowac
obrzek typu naczynioruchowego.
Jesli pacjent bedzie przyjmowat substancje, ktore moga wptynac¢ na funkcje ptytek krwi, takie jak leki przeciwzapalne lub aspiryna, moze
u niego wystapic¢ wigksze niz normalnie zasinienie lub krwawienie w miejscach wstrzyknie¢.
« Uzycie Elevate Kiss, Elevate Ultra i Elevate Voluma u kobiet w ciazy, karmiacych piersia i u dzieci nie zostato sprawdzone.

PRZECIWWSKAZANIA
« Elevate Kiss, Elevate Ultra i Elevate Voluma nie moga by¢ podawane pacjentom, u ktérych wystepuja ciezkie lub przewlekte choroby
skory lub zapalenia (takie jak pryszcze, wysypki lub pokrzywka) w okolicy lub w poblizu okolicy, w ktérej ma zostac wykonany zabieg.
« Elevate Kiss, Elevate Ultra i Elevate Voluma nie moga by¢ podawane pacjentom, u ktorych wystepuja choroby zwigzane
z krwawieniem lub u pacjentéw, ktorzy przyjmuja leki trombolityczne lub antykoagulanty.

INFORMACJE DLA PACJENTA

« Po leczeniu Elevate Kiss, Elevate Ultra i Elevate Voluma, w miejscu wstrzykniecia moga wystapic niepozadane krétkotrwate reakcje w
miejscu wstrzykniecia, takie jak bol, czutos¢, zaczerwienienie i obrzek. Reakcje te zwykle pojawiaja sie krétko po leczeniu i moga sie
utrzymywac¢ do jednego tygodnia po ostrzykiwaniu skéry i do 2 tygodni po ostrzykiwaniu warg. Te rodzaje reakcji wystepuja czesto
w przypadku wszystkich rodzajow wstrzykniec. Jesli u pacjenta wystapi dyskomfort tak ciezki lub jesli w poblizu miejsca wstrzykniecia
powstang inne choroby, takie jak krétkotrwaty obrzek lub obrzek utrzymujacy sie przez dtuzszy czas, nalezy sie skontaktowac z lekarzem,
ktéry wykonywat zabieg.

« Wraz z uptywem czasu Elevate Kiss, Elevate Ultra i Elevate Voluma rozktadaja si¢ w sposob naturalny i sa ponownie wchtaniane przez
otaczajacq tkanke. Trwatosc jest rézna u réznych pacjentow i zalezy od miejsca wstawienia implantu.

«+ Pacjent nie moze wystawiac leczonej okolicy na dziatanie ekstremalnych temperatur (np. kapiele stoneczne i solarium) podczas pierwszego
tygodnia po leczeniuido momentu kiedy reakcje niepozadane catkiem ustapia. Nalezy unikacintensywnych ¢wiczen fizycznych w przeciagu
dwach pierwszych dni po leczeniu.

« Pacjent powinien zostac poinformowany o tym, by nie naktada¢ makijazu przed i do co najmniej 12 godzin po leczeniu.

WSKAZANIA DO UZYCIA

N.B. NIE UZYWAC PRODUKTU, JESLI OPAKOWANIE ZOSTALO OTWARTE LUB ZNISZCZONE!

0Ogélne wskazania:

« Zawsze obowiazuje $cista technika aseptyczna.

« Elevate Kiss i Elevate Ultra powinny by¢ wstrzykiwane srodskornie pod zmarszcezki lub blizny, zwigkszajac objetos¢, podnoszac

i poprawiajac ksztatt skory. Przy korekcie zmarszczek i blizn, zostana one wygtadzone, jednak linia pozostanie.

Elevate Voluma powinna by¢ wstrzykiwana w tkanke srodskorng lub igl jac objetosc, oraz

ksztatt skory.

« Efekty leczenia zaleza od uzycia prawidtowej techniki wstrzykiwania. Elevate Kiss, Elevate Ultra i Elevate Voluma musza by¢ zatem
podawane jedynie przez upowazniony personel zgodnie z prawem miejscowym.

+ Deformaaalcancaremanteroresultadoma jado,od: aserir obreanec icional(is).

Indicagées antes e durante o tratamento:

« Para informagao sobre como montar a agulha e seringa, consulte as informagées abaixo.

« Para evitar o risco de infegdo durante o implante, certifique-se de que a pele foi totalmente desinfetada com élcool ou outra solugao
antissética. Deverao ser sempre exercidas as préticas normais para prevencao de infecoes.

« Nao injete Elevate Kiss, Elevate Ultra e Elevate Voluma com demasiada profundidade pois tal ira reduzir o efeito do tratamento.

Nao injete Elevate Kiss, Elevate Ultra e Elevate Voluma demasiado superficialmente pois podera resultar em altos visiveis e/ou

descoloragao da pele.

Injete lentamente na derme enquanto retrai a agulha.

Termine a injecao alguns milimetros antes do ponto de introdugao na pele de forma a prevenir que o material derrame do local da injegao.

S6 devera ser realizada correcdo para 100% do efeito de volume desejado. Nao corrija demasiado.

Devera ser usada uma nova agulha quando passar para um novo local de tratamento.

Para cada local de tratamento é recomendada a dose méxima de 2 ml.

Ap6s a injecao de Elevate Kiss, Elevate Ultra e Elevate Voluma, a pele pode ser ligeiramente massajada para levar o produto a seguir

os contornos no tecido circundante.

Se conservado a temperatura ambiente, permita que o produto se adapte & temperatura ambiente durante pelo menos 20 minutos antes

da utilizagao.

Eliminagdo e utilizagdo dnica:

« Aseringa, agulha e qualquer material ndo usado deveréo ser eliminados imediatamente apds o tratamento.

c y niamuszabycocenianedlakazd jer y vie.Pacjenciznierealistycznymioczekiwaniaminie powinni

by¢ poddawani leczeniu.

Zawsze nalezy dokonac przegladu wywiadu lekarskiego przed leczeniem, aby upewnic sig, Ze nie ma przeciwwskazan do zabiegu.

Pacjent powinien zosta¢ poinformowany o wskazaniach, przeci iach, a takze zeniach i $rodkach ostroznosci.

« Powinno sie okresli¢ potrzebe podania leku przeciwbélowego.

Aby otrzymac lub podtrzymac maksymalny oczekiwany efekt, powinno sie poinformowac pacjenta o potrzebie wykonania dodatkowego

zabiegu(-6w).

Wskazéwki przed i podczas zabiegu:

Aby uzyskac informacje na temat tego, jak nalezy wiozyc igte do strzykawki, prosze przeczyta¢ ponizsze informacje.

Aby unikna¢ ryzyka rozwiniecia si¢ zakazenia podczas wstawiania implantu, nalezy sie upewnic, ze skora zostata catkiem zdezynfekowana

alkoholem lub innym preparatem antyseptycznym. Zawsze nalezy stosowac standardowa praktyke w celu unikniecia zakazen.

« Nie wstrzykiwac Elevate Kiss, Elevate Ultra i Elevate Voluma zbyt gteboko, bo skroci to trwatos¢ efektow leczenia.

- Nie wstrzykiwac Elevate Kiss, Elevate Ultra i Elevate Voluma zbyt plytko, bo moze to skutkowac pojawieniem sie widocznych guzkow i/
lub odbarwier skory.

- Wstrzykiwac powoli w skore, pociggajac igte w kierunku od skory.

« Ukonczy¢ wstrzykniecie kilka milimetrow przed punktem kontaktu ze skora, aby zapobiec wyptywaniu materiatu z miejsca wstrzykniecia.

« Korekta powinna by¢ przeprowadzana tak, by uzyskac 100% oczekiwanego efektu. Nie nalezy przesadzac przy korekcie.

« Powinno sie uzy¢ nowej igly podczas przejscia do nowej okolicy poddawanej zabiegowi.

« Dla kazdej okolicy poddawanej zabiegowi zaleca sie uzycie maksymalnej dawki 2 ml.

+ Naod utilizado, q material remanesc apéso m
« Aeliminacao deve estar de acordo com a pratica clinica e leis e orientagdes nacionais ou locais aplicaveis.

N.B. QUAISQUER ACONTECIMENTOS ADVERSOS DEVEM SER NOTIFICADOS AO DISTRIBUIDOR LOCAL OU DIRETAMENTE
AO FABRICANTE.

MONTAGEM DA AGULHA E SERINGA

- Para evitar a separacao da agulha e seringa durante o implante, verifique as seguintes instrugoes:

- Retire a tampa da ponta conforme apresentado (imagens 1 e 2).

+ Monteaagulhausando o polegar eindicador (3) para segurar firmemente o corpo emvidro da seringa e adaptador luer-lock, segure aagulha
(ainda dentro do protetor da agulha) com a outra mao (3).

« Para agilizar a montagem correta, pressione e rode firmemente (4).

« Retire o protetor da agulha num movimento a direito e em frente (5).

« Devera ser sempre aplicada uma técnica asséptica rigorosa.

isdo qui d

CONSERVAGAO E PRAZO DE VALIDADE

« Conserve os produtos a uma temperatura de 2-25 °C (36-77 °F).
« Os produtos nao devem ser congelados.

« Manter fora do alcance da luz solar direta.

FABRICADO POR

Bohus BioTech AB, Tradgardsgatan 4, SE-452 31 Strémstad, Suécia
Tel: +46(0)526-146 86  Fax: +46(0)526-126 22

Website: www.bohusbiotech.com

«+ A data de validade do produto esta indicada na err E-mail: info@b. i h.com
simBOLOS
Consultar as instrugées de utilizagdo
Apenas utilizagao tnica
Produto esterilizado a vapor
Aguiha estéril 0 /:/i§ Manter protegido da luz solar direta

Codigo do lote

Conservara 2-25°C

Manter seco Utilizar até

@ Nao utilizar se a embalagem estiver danificada “

Fabricante

« Po ieciu Elevate Kiss, Elevate Ultra i Elevate Voluma mozna lekko rozmasowac skore, aby produkt wydostat sie na kontury
otaczajacej go tkanki.
« Jesli produkt bedzie przechowywany ponizej temperatury pokojowej, nalezy pozwoli¢ produk i na wyréwnani P y do

temperatury pokojowej co najmniej 20 minut przed uzyciem.
Utylizacja i jednorazowe uzycie:
- Strzykawka, igta i wszelki niezuzyty materiat musza zosta¢ wyrzucone od razu po wykonaniu zabiegu.
« Nie mozna uzywac pozostatego materiatu u wiecej niz jednego pacjenta, nie mozna go przechowywac lub poddawac ponownej sterylizacji.
« Utylizacja powinna [ iegac zgodnie z akc i praktykami imi i stosownymi prawami i wytycznymi miejscowymi.
N.B.WSZELKIE DZIALANIA NIEPOZADANE MUSZA BYC ZGASZANE DO LOKALNEGO DYSTRYBUTORA LUB BEZPOSREDNIO DO WYTWORCY.

MONTAZ IGLY | STRZYKAWKI

« Aby unikna¢ oddzielenia igly i strzykawki podczas wstawiania implantu, prosze zwréci¢ uwage na nastepujace instrukcje:

« Usuna¢ nasadke koricéwki, jak pokazano (rycina 11 2).

+ Zamontowa¢ strzykawke przy uzyciu kciuka i palca wskazujacego (3), aby trzyma¢ mocno wokst zaréwno szklanego cylindra strzykawki
i ztacza typu luer-lock, chwyci¢ ighe (ktéra wciaz znajduje sie wewnatrz ostony igly) druga reka (3).

« Aby utatwi¢ wtasciwy montaz, nalezy zaréwno popchnag, jak i mocno przekrecic (4).

« Usunac ostone igly ruchem prostym, do przodu (5).

« Zawsze obowiazuje $cista technika aseptyczna.

PRZECHOWYWANIE | TRWALOSC
« Przechowywac¢ produkty w temperaturze 2-25 °C (36-77 °F).

WYPRODUKOWANE PRZEZ

Bohus BioTech AB, Tradgérdsgatan 4, SE-452 31 Stromstad, Szwecja
Nr telefonu: +46(0)526-146 86  Faks: +46(0)526-126 22

Strona internetowa: www.bohusbiotech.com

« Produktéw nie nalezy zamrazac.
« Trzymac z dala od bezposredniego $wiatta stonecznego.

« Data waznosci produktu zostata na 1 E-mail: i i h.com
SYMBOLE
Zapoznac sig z instrukcja uzytkowania
Wylacznie do jednorazowego uzytku
Produkt poddany sterylizacji parg
e
. o . j/l§ Trzymac z dala od $wiatta stonecznego
Jatowy/ igta poddana sterylizacji tlenkiem etylenu (EO) Q

Kod partii

Przechowywac¢ w temperaturze 2-25° C

Termin przydatnosci

“ Producent

Przechowywac w suchosci

@ Nie uzywac, jesli opakowanie jest zniszczone

fr INSTRUCTIONS D’UTILISATION

Elevate’ Kiss/Elevate’ Ultra/Elevate’ Voluma

PREPARATION

Contenu Elevate Kiss Elevate Ultra Elevate Voluma
Hyaluronate de sodium, réticulé 20 mg/ml 20 mg/ml 20 mg/ml
Solution de chlorure de sodium q.s q.s q.s

Tampon physiologique q.s q.s q.s

DESCRIPTION

Elevate Kiss, Elevate Ultra et Elevate Voluma sont des implants injectables transparents qui se présentent sous la forme d'un gel visqueux,
stérile, non pyrogéne. Elevate Kiss, Elevate Ultra et Elevate Voluma sont composés d'hyaluronate de sodium réticulé d'origine non animale.
Elevate Kiss, Elevate Ultra et Elevate Voluma sont fournis dans une seringue en verre gradué jetable de 1,0 ml. Les produits sont & usage
unique exclusivement. Deux aiguilles stériles jetables sont fournies avec chaque seringue. Des informations sur la taille de I'aiguille et la
méthode de stérilisation sont disponibles sur 'emballage extérieur de l'aiguille. Le volume de chaque seringue est indiqué sur 'emballage
extérieur. Etiquettes pour dossier de patient sont incluses dans chaque boite pour garantir la tragabilité du produit.

INDICATIONS

Elevate Kiss est réservé au traitement des ridules et des rides superficielles, ainsi qu‘a la correction des lévres. Le produit doit étre injecté
par voie intradermique.

Elevate Ultra est réservé au traitement des rides moyennes a profondes et des plis, ainsi qu‘a I'augmentation des lévres. Le produit doit
étre injecté par voie intradermique.

Elevate Voluma est destiné a I'augmentation du visage, y compris 'augmentation des joues ou du menton, pour corriger le déficit de
volume lié a I'age.

MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS

« Conformez-vous toujours aux précautions générales en vigueur relatives aux injections intradermiques.

« Elevate Kiss, Elevate Ultra et Elevate Voluma contiennent des traces de BDDE (1,4-butanédiol diglycidyl éther, quantité inférieure
40,0001 %) utilisé comme agent de réticulation qui, dans de rares cas, peut causer une irritation du derme.

Elevate Kiss, Elevate Ultra et Elevate Voluma ne peuvent étre utilisés qu'en tant quimplant intradermique par des médecins ou des
membres du personnel qualifiés et correctement formés, conformément  la législation nationale.

« Une technique d'injection intradermique habituelle doit étre utilisée durant le traitement.

Veillez a ce que l'intégrité de la seringue et de l'aiguille ne soit pas compromise et vérifiez la date de péremption avant utilisation.

« Ne mélangez pas Elevate Kiss, Elevate Ultra et Elevate Voluma avec d‘autres produits et n'injectez pas les produits dans la

circulation sanguine.

N'injectez pas Elevate Kiss, Elevate Ultra et Elevate Voluma directement a proximité d'un site d'implant permanent ou en relation avec
d‘autres traitements cutanés en cours ou prévus, par ex. traitement laser, sur la méme zone.

N'utilisez pas Elevate Kiss, Elevate Ultra et Elevate Voluma chez des patients présentant des infections ou inflammations au niveau

de la zone d'injection prévue.

« Veuillez noter que les injections de Elevate Kiss, Elevate Ultra et Elevate Voluma peuvent réactiver un virus de I'herpés latent ou causer
un gonflement de type angio-cedéme.

En cas d'utilisation de substances qui peuvent avoir un effet sur la fonction plaquettaire, telles que des médicaments anti-inflammatoires
ou de l'aspirine, il est possible que le patient présente des hématomes ou des saignements plus intenses au niveau des sites d'injection.
« Elevate Kiss, Elevate Ultra et Elevate Voluma n‘ont pas été testés chez la femme enceinte ou qui allaite, ni chez les enfants.

CONTRE-INDICATIONS

« Elevate Kiss, Elevate Ultra et Elevate Voluma ne doivent pas étre administrés a des patients atteints d'une maladie ou d'une
inflammation de la peau aigué ou chronique (telles que des boutons, des éruptions ou de I'urticaire) au niveau ou & proximité de la zone
sélectionnée pour la correction.

« Elevate Kiss, Elevate Ultra et Elevate Voluma ne doivent pas étre administrés a des patients pré
chez des patients sous agents thrombolytiques ou anticoagulants.

INFORMATIONS DESTINEES AU PATIENT

« Aprés un traitement par Elevate Kiss, Elevate Ultra et Elevate Voluma, des effets indésirables a court terme peuvent se manifester au
niveau du site d'injection, tels que douleur, sensibilité, rougeur ou gonflement. Les effets apparaissent généralement peu de temps
apres le traitement et peuvent durer jusqu‘a une semaine aprés l'injection dans la peau, et jusqu'a 2 semaines aprés les injections dans
les levres.
Ces types de réactions sont fréquents avec tous les types d'injections. Si le patient ressent une géne sévére ou si d‘autres affections, telles
qu'un cedéme ou un gonflement prolongé se manifestent prés du site d'injection, contactez le médecin qui a administré le traitement.

« Elevate Kiss, Elevate Ultra et Elevate Voluma se décomposent naturellement au cours du temps et sont réabsorbés par les tissus
avoisinants. La durabilité du traitement varie d’un patient a I'autre et selon le site de I'implant.

« Le patient ne doit pas exposer lazone traitée a des températures extrémes (par ex. bain de soleil et solarit aucoursdelapl
suivant le traitement ou jusqu’a ce que tous les effets indésirables aient été entiérement résolus. Il convient d'éviter toute activité physique
intense au cours des deux premiers jours suivant le traitement.

« Le patient doit étre informé de ne pas appliquer de maquillage avant, et jusqu’a 12 heures au moins aprés le traitement.

INSTRUCTIONS D’UTILISATION

REMARQUE : NE PAS UTILISER LE PRODUIT SI LA BOITE D’EMBALLAGE A ETE OUVERTE OU ENDOMMAGEE !

Instructions générales :

- Il convient de se conformer a tout moment a une technique aseptique stricte.

« Elevate Kiss et Elevate Ultra doivent étre injectés par voie intradermique sous la ride ou le pli, pour augmenter le volume et lifter

et redessiner la forme. Lors de la correction des rides et des plis, méme si elles seront lissées, les ridules continueront toujours a étre
visibles.

Elevate Voluma doit étre injecté dans le tissu sous-cutané ou supra-périosté, pour augmenter le volume et lifter et redessiner la forme.

Le résultat du traitement est basé sur |'utilisation d'une technique d'injection appropriée. Par conséquent, Elevate Kiss, Elevate Ultra

et Elevate Voluma ne doivent étre administrés que par un personnel autoris¢, conformément a la législation locale.

« Lesrésultats attendus du traitement doivent étre évalués de maniére individuelle pour chaque patient. Les patients dont les attentes sont
irréalisables ne doivent pas recevoir le traitement.

Il convient de vérifier toujours les antécédents médicaux d’un patient avant d'effectuer le traitement afin de s'assurer qu'il n'existe pas de
contre-indications. Le patient doit étre informé a propos des indications, des contre-indications ainsi que des mises en garde et précautions.
« Le besoin de tout antalgique doit étre déterminé.

- Afin d'atteindre et maintenir le résultat optimal souhaité, le patient doit étre informé du besoin de traitement(s) complémentaire(s).

des affections hé i ou

Instructions avant et durant le traitement :

« Pour obtenir des informations sur la fagon d'assembler l'aiguille et la seringue, veuillez lire ce qui suit.

« Afind®éviterlerisque d'infectiondurantlimplant, veilleza ce que la peau ait été entierement désinfectée avecde I'alcool ou une autre solution
antiseptique. Il convient de toujours suivre la pratique standard pour prévenir les infections.

N'injectez pas Elevate Kiss, Elevate Ultra et Elevate Voluma trop profondément car cela raccourcirait l'effet du traitement.

N'injectez pas Elevate Kiss, Elevate Ultra et Elevate Voluma trop superficiellement car cela pourrait résulter en des bosses visibles

et/ou une décoloration de la peau.

Injectez lentement dans le derme tout en tirant I'aiguille vers I'arriére.

Terminez l'injection a deux millimétres avant le point d'entrée dans la peau afin d'éviter que le produit fuie hors du site d'
Une correction ne doit s'effectuer que jusqu‘a 100 % de I'effet de volume recherché. Ne surcorrigez pas.

« Une nouvelle aiguille doit étre utilisée lors du changement vers un nouveau site de traitement.

Pour chaque site de traitement, la dose maximale de 2 ml est recommandée.

- Suite a une injection de Elevate Kiss, Elevate Ultra et Elevate Voluma, la peau peut étre légérement massée pour encourager le produit &
suivre les contours du tissu avoisinant.
Encasdeconservationaune & quela
au moins 20 minutes avant utilisation.

injection.

nbiante, lai: le produitreveniratempératureambiante pendant

Elimination et usage unique :

« Laseringue, l'aiguille et tout produit non utilisé doivent étre immédiatement éliminés aprés le traitement.

«+ Aucun produit restant aprés le traitement ne peut étre utilisé pour plus d'un patient, &tre conservé ou restérilisé.

« Lélimination doit seffectuer conformément a la pratique médicale acceptée et aux lois et directives nationales ou locales en vigueur.

REMARQUE : TOUS LES EVENEMENTS INDESIRABLES DOIVENT ETRE SIGNALES AU DISTRIBUTEUR LOCAL OU DIRECTEMENT
AU FABRICANT.

ASSEMBLAGE DE L'AIGUILLE ET DE LA SERINGUE

- Afin d’éviter toute séparation de l'aiguille et de la seringue durant Iimplant, veuillez noter les instructions suivantes :

- Retirez le capuchon de 'embout comme illustré (images 1 et 2).

« Montez l'aiguille en utilisant le pouce et Iindex (3) pour tenir fermement a la fois le cylindre de la seringue et I'adaptateur luer-lock,
saisissez l'aiguille, (toujours a l'intérieur de I'étui protecteur de l'aiguille) avec I'autre main (3).

« Afin de facilité un assemblage correct, poussez et tournez fermement en méme temps (4).

- Retirez I'étui protecteur de l'aiguille d’'un mouvement droit dirigé vers l'avant (5).

- Il convient de se conformer a tout moment a une technique aseptique stricte.

CONSERVATION ET DUREE DE VIE FABRIQUEE PAR

« Conserver les produits a une température comprise entre 2 et 25 °CBohus BioTech AB, Tradgardsgatan 4, SE-452 31 Strémstad, Suéde
(entre 36 et 77 °F).

« Les produits ne doivent pas étre congelés.
+ Maintenir a I'abri de la lumiére directe du soleil.

Tél.: +46(0)526-146 86  Télécopie : +46(0)526-126 22
Site Internet : www.bohusbiotech.com
« La date de péremption du produit est indiquée sur l'emballage. ~ Courriel : info@bohusbiotech.com

SYMBOLES

Consulter les instructions d'utilisation

A usage unique exclusivement

Produit stérilisé a la vapeur S abri du soleil
<. U, .
//..L\ Maintenir a I'abri du soleil

Aiguille stérile/EO
Code du lot

Conserver a une température comprise entre 2 et 25 °C

T Maintenir au sec g
@ Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé “

Date limite d'utilisation

Fabricant
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en INSTRUCTIONS FOR USE

Elevate® Strong

PREPARATION

Contents Elevate Strong
Sodium hyaluronate, cross-linked 20 mg/ml
Sodium chloride solution qs.
Physiclogical buffer q.s.
DESCRIPTION

Elevate Strong is a transparent, injectable implant in the form of a viscous, sterile, non-pyrogenic gel. Elevate Strong is composed of
cross-linked sodium hyaluronate of non-animal origin.

Elevate Strong is supplied in a graded, disposable, 1.0 ml glass syringe. The product is for single use only. Two disposable sterile
needles are provided with each syringe. Information about the needle size and sterilization method can be found on the outer
package of the needle. The volume in each syringe is stated on the outer package. Patient record labels are included in each
package to ensure product traceability.

INDICATIONS
Elevate Strong is intended for treatment of medium to deep wrinkles and folds, and lip enhancement. The product should be
injected intradermally.

WARNINGS AND PRECAUTIONS

« Always observe the general precautions applicable to intradermal injections.

Elevate Strong contain traces of BDDE (1 4-butanediol diglycidyl ether, less than 0,0001%) used as cross-linking agent, which in

rare cases can cause iritation to the dermis.

- Elevate Strong may only be used as an intradermal implant by properly trained, qualified physicians or authorized staff members
in accordance with national legislation.

« The customary intradermal injection technique must be used during treatment.

« Ensure that the integrity of the syringe and needle has not been compromised and check the expiry date prior to use,

+ Do not mix Elevate Strong with other products or inject the product into the blood stream.

+ Do not inject Elevate Strong directly adjacent to a permanent implant site or in connection with other on-going or planned skin
treatments, e.g. laser treatment, in the same area.

+ Do not use Elevate Strong in patients with infections or inflammations in the intended injection area.

« Please note that injections of Elevate Strong can reactivate a latent herpes simplex virus or cause angioedema-type swelling.

« If using substances that may have an effect on the platelet function, such as anti-inflammatory drugs or aspirin, the patient may
to a larger extent experience bruising or bleeding at injection sites.

« Elevate Strong has not been tested on pregnant or breast-feeding women or on children.

CONTRAINDICATIONS

« Elevate Strong must not be administered to patients with any acute or chronic skin disease or inflammation (such as pimples,
rashes or hives) within or close to the area selected for correction.

« Elevate Strong must not be administered to patients with bleeding disorders or in patients who are taking thrombolytics or
anticoagulants,

PATIENT INFORMATION

« After treatment with Elevate Strong, undesirable short-term reactions may occur at the injection site, such as pain, tenderness,
redness or swelling. The reactions normally appear shortly after treatment and may last up to one week after injections into the
skin and up to 2 weeks after lip injections. These types of reactions are common with all types of injections. If the patient
experiences severe discomfort or if other conditions, such as cedema or prolonged swelling, arise near the injection site, contact
the physician who administered the treatment.

+ Elevate Strong breaks down naturally over time and are reabsorbed by the surrounding tissue. Durability varies from patient to
patient and the site of the implant.

« The patient must not expose the treated area to extreme temperatures (e.g. sun bathing and solarium) during the first week after
treatment or until any undesirable reactions have fully healed. Strenuous exercise should be avoided within the first two days
following treatment.

« The patient should be informed not to apply make-up prior to, and up to at least 12 hours after, treatment.

DIRECTIONS FOR USE

N.B. DO NOT USE THE PRODUCT IF THE PACKAGE HAS BEEN OPENED OR DAMAGED!

General directions:

+ Strict aseptic technique must be performed at all times.

« Elevate Strong should be injected intradermally under the wrinkle or fold, increasing volume and adding lift and shape. When
correcting wrinkles and folds, although they will be smoothed out, the line will always remain.

+ The result of the treatment is based on using a correct injection technique. Elevate Strong must therefore only be administered by
authorized personnel in accordance with local legislation.

« The expected results of treatment must be assessed for each patient individually. Patients with unrealizable expectations should
not be subject to treatment.

« The patient’s medical background should always be checked before treatment in order to ensure that there are no
contraindications. The patient should be informed about the indications, contraindications as well as wamnings and precautions.

+ The need for any pain relief should be determined.

« In order to achieve and sustain the maximum desired result,
treatment(s).

patient should be informed of the need for additional

Directions before and during treatment:

+ For information on how to assemble the needle and syringe, please see below.

« To avoid the risk of infection during implant, ensure that the skin has been completely disinfected with alcohol, or ather antiseptic
solution. Standard practice to prevent infections is always to be exercised.

+ Do not inject Elevate Strong too deep as this will shorten the effect of the treatment.

« Do not inject Elevate Strong too superficially as this may result in visible lumps and/or discoloration of the skin.

« Inject slowly inta the dermis while pulling the needle backwards.

» Complete the injection a couple of millimetres before the entry point in the skin to prevent material from leaking out of the
injection site.

« Correction should only be made to 100% of the desired volume effect. Do not overcorrect.

+ A new needle should be used when switching to a new treatment site.

« For each treatment site a maximum dosage of 2 ml is recommended.

« Following an injection of Elevate Strong, the skin may be lightly massaged to encourage the product to follow the contours of the
surrounding tissue.

« If stored below room temperature, allow product to equilibrate to room temperature for at least 20 minutes prior to use.

Disposal and single use:

+ The syringe, needle and any unused material must be discarded immediately after the treatment.

« No material remaining after treatment may be used for more than one patient, be saved or be re-sterilized.

- Disposal should be in accordance with accepted medical practice and applicable national or local laws and guidelines.

N.B. ANY ADVERSE EVENTS MUST BE REPORTED TO THE LOCAL DISTRIBUTOR QR DIRECTLY TO THE MANUFACTURER.

ASSEMBLY OF NEEDLE AND SYRINGE

- To avoid separation of the needle and syringe during implant, please note the following instructions:

« Remove the tip cap as displayed (pictures 1 and 2).

+ Hold the syringe by using the thumb and forefinger (3) to hold firmly around both the glass syringe barrel and the luer-lock
adapter, then grasp the needle (still inside the needle protector) with the other hand (3).

« To facilitate proper assembly, both push and rotate firmly at the same time (4).

+ Remove the needle protector in a straight, forward motion (5).

- Strict aseptic technique must be performed at all times.

STORAGE AND SHELF LIFE

+ Store the products at a temperature of 2-25°C (36-77°F).

+ The products must not be frozen.

+ Keep out of direct sunlight.

« The expiry date of the product is indicated on the package.

MANUFACTURED BY
Bohus BioTech AB, Tradgardsgatan 4,
SE-452 31 Stromstad, Sweden

Tel: +46(0)526-146 86 Fax: +46(0)526-126 22
Website: www.bohusbiotech.com
E-mail: info@bohusbiotech.com

Consult instructions for use

Single-use only

Steam sterilized product

::‘l'i_ Keep away from sunlight
Sterile /EO needle 0

Store at 2-25°C Batch code

Keep dry g Use by date

Do not use if package is damaged d Manufacturer
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sV ANVANDARINSTRUKTIONER

Elevate® Strong

BEREDNING

Innehall Elevate Strong
Hyaluronsyra, tvarbunden 20 mg/ml
Natriumkloridiosning qs.

Fysiologisk buffert qs.
BESKRIVNING

Elevate Strong ar ett transparent, injicerbart implantat i form av en viskos, steril och icke-pyrogen gel. Elevate Strong bestér av
tvarbunden hyaluronsyra av icke-animaliskt ursprung.

Elevate Strong levereras i en graderad glasspruta om 1,0 ml. Produkterna ar endast avsedda for engangsbruk. Tva sterila nalar
levereras med varje spruta. Information om nalens storlek och steriliseringsmetod kan hittas pa nalens férpackning. Volymen i varje
spruta finns angiven pa forpackningen. Patientetiketter inkluderas i varje forpackning fér att sakerstalla produktens sparbarhet.

AVSEDD ANVANDNING
Elevate Strong anvands for korrigering av medeldjupa och djupa rynkor, samt for lapputfylinad. Produkten skall injiceras.
intradermalt.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

+ Ta alltid allmanna forsiktighetsatgarder for intradermala injektioner i beaktande vid behandling.

« Elevate Strong innehaller spar av BDDE (1,4 Butanediol diglycidyleter, mindre &n 0,0001%) som anvands som tvarbindningsagent.
I sallsynta fall kan detta ge upphov till irritationer av dermis.

+ Elevate Strong far endast anvandas som ett intradermalt implantat av en behérig lakare med adekvat utbildning eller av
motsvarande behorig personal | enlighet med géllande nationell lagstiftning.

- Sedvanlig injiceringsteknik for intradermala injektioner skall anvandas vid behandling.

+ Sakerstéll att sprutan och nalen ar i intakt skick, samt kontrollera utgangsdatum innan anvéndning.

« Elevate Strong skall inte blandas med andra produkter eller injiceras i blodkarl.

- Elevate Strong skall inte injiceras i direkt anslutning till permanenta implantat eller i samband med andra pagaende eller
planerade hudbehandlingar i samma omrade.

« Elevate Strong far inte anvandas pa patienter med infektioner eller inflammationer i det avsedda behandlingsomréadet.

- Vanligen notera att injektioner med Elevate Kiss och Elevate Ultra kan aktivera ett latent herpes simplex-virus eller orsaka angio
odem-liknande svullnad.
Vid anvandande av preparat med majlig effekt pa blodplattarnas funktion, som exempelvis antiinflammatoriska preparat eller
aspirin, kan patienten i storre utstrackning uppleva bladningar eller blamarken i behandlingsomradet.

+ Elevate Strong har inte testats for anvandning pa gravida eller ammande kvinnor eller pa barn. KONTRAINDIKATIONER

« Elevate Strong far inte anvandas pa patienter med nagon kronisk eller akut hudsjukdom, samt inflammation, i och omkring det

avsedda behandlingsomradet.

Elevate Strong far inte anvandas pa patienter med blédningsrubbningar eller till patienter som tar trombolytiska medel eller

antikoagulanter.

PATIENTINFORMATION

« Efter en behandling med Elevate Strong kan kortvariga oonskade reaktioner som smarta, 6mhet, rodnad eller svullnad uppsté vid
injektionsomradet. Besvaren uppkommer vanligtvis kort efter behandling och kan besta fran ett par dagar upp till en vecka for
hudinjektioner, samt upp till 2 veckor for lippinjektioner. Dessa reaktioner ar dock vanliga i samband med alla typer av
injektioner. Skulle patienten uppleva besvaren som svéra, eller om de ger upphov till andra &kommor, sdsom odem eller langvarig
svullnad, skall likaren som utférde behandlingen kontaktas.

- Elevate Strong bryts ned naturligt over tiden och resorberas av den omkringliggande vavnaden. Hallbarheten varierar fran patient
till patient och implantatomrade.

« Patienten skall inte utsitta det behandlade omradet fér extrema temperaturer (t.ex. stark sol eller solarium) under den forsta
veckan efter behandlingen, eller till dess att eventuella onskade effekter har likt ut. Anstrangande motionsévningar skall
undvikas under de tvd forsta dagarna efter behandling.

+ Patienten bar informeras om att inte bara smink vid behandlingstillfallet, samt upp till 12 timmar efter behandlingen.

ANVANDARINSTRUKTIONER

OBSERVERA ATT PRODUKTEN INTE FAR ANVANDAS OM FORPACKNINGEN AR OPPNAD ELLER SKADAD!

Allmédnna anvisningar:

« Strikt aseptisk teknik skall alltid tillampas.

- Elevate Strong injiceras intradermalt under rynkan eller vecket for att tillfora volym, lyfta upp och forma. Vid korrigering av rynkor
och veck, dven om dessa kommer att slatas ut, kommer sjélva linjen alltid att besta.

« Resultatet av behandlingen &r beroende av att en korrekt injektionsteknik tillimpas. Elevate Strong skall darfor endast

administreras av auktoriserad personal i enlighet med lokal lagstiftning.

Det forvantade behandlingsresultatet maste bedémas individuellt for varje patient. Patienter med orealistiska forvantningar bor

€j komma i fraga for behandling.

- Patientens medicinska bakgrund skall alltid kontrolleras fore behandling for att sakerstilla att det inte foreligger nagra
kontraindikationer. Patienten skall informeras om indikationerna, det forvantade resultatet, kontraindikationer saval som
varningar och forsiktighetsatgarder.

- Behovet av eventuell smartlindring skall faststallas.

Patienten bér informeras om att uppfoljande behandlingar kan vara nédvandiga for att uppnd och bibehélla basta majliga

resultat.

behandlir

uktioner fore och under

Fér anvisningar om montering av kanyl och spruta se nedan.

« For att minimera infektionsrisken vid implantat sakerstall att huden har desinficerats fullstandigt med alkohol eller annan
antiseptisk [6sning. Standardpraxis for att forebygga infektion skall alltid tillampas.

+ Elevate Strong skall inte injiceras for djupt eftersom detta kan forkorta effekten av applikationen.

« Elevate Strong skall inte injiceras fér ytligt eftersom detta kan resultera i synliga klumpar och/eller missfargning av huden.

« Injicera ldngsamt i dermis samtidigt som kanylen dras bakat.

+ Avsluta injektionen ett par millimeter innan ingangsstallet i huden for att férhindra att I6sningen lacker ut fran injektionsomradet.

+ Korrigera endast till 100 % av den &nskade volymeffekten. Overkorrigera inte.

« Kanylen/nalen bor bytas for varje injektionsomrde.

+ En dos om max 2ml per behandlingstillfalle rekommenderas fér varje behandlingsomrade.

« Efter en behandling med Elevate Strong kan huden masseras latt for att produkten battre skall félja konturerna av den omgivande
vavnaden.

« Elevate Strong svalare &n rumstemperatur, tillat produkten att anpassa sig till rumstemperatur under minst 20 minuter fére
behandling.

Engdngsanvindning och avyttrande:

- Sprutan, kanylen och eventuellt dverblivet material skall kasseras direkt efter behandlingen.

+ Overblivet material efter en behandling far inte anvéndas till ytterligare patienter, sparas eller omsteriliseras.
« Avyttrandet skall ske i enlighet med gallande medicinsk praxis och tillampliga nationella eller lokala riktlinjer.

OBSERVERA ATT SAMTLIGA BIVERKNINGAR SKALL RAPPORTERAS TILL DEN LOKALA DISTRIBUTOREN ELLER DIREKT TILL
TILLVERKAREN.

MONTERING AV SPRUTA OCH KANYL

For att undvika att kanylen lossnar frdn sprutan under implanteringen vanligen notera foljande instruktioner:

+ Avlagsna tip capen enligt bilderna (1 och 2).

« Montera kanylen genom att hélla ett stadigt grepp med tummen och pekfingret (3) runt bade glascylinderbehallaren och
luer-lock adaptern. - Fatta tag i kanylskyddet (med kanylen i) med den andra handen (3).

« For att underlatta korrekt montering, bade tryck och vrid ordentligt (4).

« Avlagsna kanylskyddet i en rak rdrelse framat (5).

Strikt aseptisk teknik skall alltid tillampas.

FORVARING OCH HALLBARHET
Produkterna skall férvaras i 2-25 °C.

« Produkterna far ej frysas.
« Undvik kentakt med direkt solljus.
Produktens utgangsdatum finns angivet pa forpackningen. E-mail:

TILLVERKAD AV

Bohus BioTech AB, Tradgardsgatan 4,
SE-452 31 Stromstad, Sweden

Tel: +46(0)526-146 86 Fax: +46(0)526-126 22
Website: www.bohusbiotech.com
nfo@bohusbiotech.com

SYMBOLS

Se bruksanvisningen

Endast for engangsbruk

Angsteriliserad
e

Steriliserad med etylenoxid _Z-J'\-

Skyddas fran direkt solljus

Batchnummer

E Utgangsdatum (ar-manad)

Forvaras i 2-25°C

Farvaras torrt

d Tillverkare

Far inte anvandas om forpackningen skadats

de GEBRAUCHSANWEISUNG

Elevate® Strong

PRAPARATION

Inhalte Elevate Strong

Natriumhyaluronat, kreuzvernetzt 20 mg/ml

Natriumchloridldsung qs.

Physiologischer Puffer qs.

BESCHREIBUNG

Bei Elevate Strong handelt es sich um t parente, injizierbare Imp| in Form eines zahfllissigen, sterilen, nichtpyrogenen

Gels. Elevate Strong setzt sich aus kreuzvernetztem Natriumhyaluronat nichttierischen Ursprungs zusammen.

Elevate Strong wird in einer 1,0 ml-Glaseinwegspritze mit Messlinien zur Verfligung gestellt. Die Produkte sind nur fiir den
einmaligen Gebrauch geeignet. Mit jeder Spritze werden zwei sterile Einwegnadeln geliefert. Informationen zur NadelgréBe und
zur Sterilisationsmethode sind auf der Umverpackung der Nadel zu finden. Das Volumen jeder Spritze ist auf der Umverpackung
angegeben. In jeder Verpackung sind Patientenetiketten enthalten, um die Produktverfolgung zu sichern.

INDIKATIONEN
Elevate Strong ist bestimmt fiir die Behandlung von mittleren bis tiefen Falten und Furchen und den Gewebeaufbau der Lippen.
Das Produkt sollte intradermal injiziert werden.

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMABNAHMEN

« Bitte beachten Sie stets die g llen Vorsict ) fiir int le Injektionen.

« Elevate Strong enthaltet Spuren von BDDE (1,4-Butandioldiglycidylether, weniger als 0,0001%) zur Kreuzvernetzung, die in
seltenen Fallen Hautirritationen auslosen kannen.

« Elevate Strong diirft nur von entsprechend geschulten qualifizierten Arzten oder kompetenten Mitarbeitern gemaR nationaler
Gesetzgebung als intradermales Implantat angewendet werden.

« Wahrend der Behandlung muss die iibliche intradermale Injektionstechnik angewendet werden.

« Stellen Sie sicher, dass Spritze und Nadel nicht beschadigt wurden, und tberprifen Sie das Verfallsdatum vor der Verwendung.

« Mischen Sie Elevate Strang nicht mit anderen Produkten und injizieren Sie die Produkte nicht in den Blutkreislauf.

- Spritzen Sie Elevate Strong nicht in der direkten Umgebung einer permanenten Implantatstelle oder in Verbindung mit anderen
laufenden oder geplanten Hautbehandlungen (z. B. Laserbehandlung) in der gleichen Gegend.

- Verwenden Sie Elevate Strong nicht bei Patienten mit Infektionen oder Entziindungen im vorgesehenen Injektionsbereich.

- Bitte beachten Sie, dass Injektionen von Elevate Strong ein latentes Herpes-Simplex-Vil kti n oder eine o ige
Schwellung verursachen konnen.

- BeiVerwendung von Substanzen, die sich auf die Thrombozytenfunktion auswirken konnen, wie z. B. entziindungshemmende
Medikamente eder Aspirin, kann der Patient in graBerem Umfang an den Injektionsstellen Bluterglisse oder Blutungen erleiden.

- Elevate Strong wurde nicht an schwangeren oder stillenden Frauen oder an Kindern getestet.

KONTRAINDIKATIONEN

« Elevate Strong daif bei Patienten mit akuten oder chronischen Hautkrankheiten oder Entziindungen (wie z. B. Pickeln, Hautausschlagen
oder Nesselsucht) innerhalb oder in der Nahe des fiir die Korrektur ausgewahlten Bereichs nicht verabreicht werden.

« Elevate Strong darf nicht bei Patienten mit Blutgerinnungsstdrungen oder bei Patienten, die Thrombolytika oder Antikoagulan-
tien anwenden, verabreicht werden.

PATIENTENINFORMATION

« Nach der Behandlung mit Elevate Strong kénnen méglicherweise unerwiinschte kurzfristige Reaktionen an der Injektionsstelle
auftreten, wie z. B. Schmerzen, Empfindlichkeit, Rétung eder Schwellung. Die Reaktionen treten normalerweise kurz nach der
Behandlung auf und kénnen bis zu einer Woche nach Injektionen in die Haut und bis zu 2 Wochen nach Lippeninjektionen
andauern. Diese Arten von Reaktionen sind bei allen Arten von Injektionen tiblich. Wenn der Patient die Beschwerden als
schwerwiegend empfindet oder wenn andere Bedingungen, wie Odeme oder anhaltende Schwellungen, in der Nihe der
Injektionsstelle auftreten, wenden Sie sich an den Arzt, der die Behandlung verabreicht hat.

« Elevate Strong zersetzt sich mit der Zeit auf natiirliche Weise und werden vom umliegenden Gewebe wieder aufgenommen (resorbiert).

Die Dauer dieses Prozesses hangt vom Patienten und der Implantatstelle ab.

Der Patient darf den behandelten Bereich wahrend der ersten Woche nach der Behandlung oder bis mégliche unerwiinschte

Reaktionen vollstandig ausgeheilt sind nicht extremen Temperaturen (z. B. Sonnenbaden und Solarium) aussetzen. Anstrengende

Bewegung sollte innerhalb der ersten zwei Tage nach der Behandlung vermieden werden.

«+ Der Patient sollte dariiber informiert werden, vor und bis mindestens 12 Stunden nach der Behandlung kein Make-up aufzutragen.

GEBRAUCHSANWEISUNG

HINWEIS: VERWENDEN SIE DAS PRODUKT NICHT, WENN DAS PAKET GEOFFNET ODER BESCHADIGT IST!

Allgemeine Anweisungen:

« Strikte aseptische Bedingungen miissen stets eingehalten werden.

+ Elevate Strong sollt intradermal unter die Falte oder Furche injiziert werden, wodurch das Volumen erhoht, die Stelle angehoben
und die Form verbessert wird. Bei der Faltenkorrektur kénnen diese zwar geglattet werden, die Linie bleibt allerdings stets sichtbar.

+ Das Ergebnis der Behandlung basiert auf einer korrekt angewendeten Injektionstechnik. Elevate Strong durft daher nur von
kompetentem Personal gemal der rtlichen Gesetzgebung verabreicht werden.

- Dieer Behandl bnisse miissen fiir jeden Patienten individuell beurteilt werden. Patienten mit unrealistischen
Erwartungen sollten nicht behandelt werden.

« Der medizinische Hintergrund des Patienten sollte vor der Behandlung stets Uberpruft werden, um sicherzustellen, dass keine
Kontraindikationen vorliegen. Der Patient sollte (iber die Indikationen, Kontraindikationen sowie iiber Warnhinweise und
VorsichtsmaBnahmen informiert werden.

- Die magliche Notwendigkeit einer Schmerzlinderung sollte ermittelt werden.

« Um das bestmagliche erwiinschte Ergebnis zu erreichen und aufrechtzuerhalten, solite der Patient tiber die Notwendigkeit
weiterer Behandlungen informiert werden.

vor und wahrend der Behandl

« Informationen zur Montage von Nadel und Spritze finden Sie untenstehend.

« Um das Risiko einer Infektion wahrend der Implantation zu vermeiden, stellen Sie sicher, dass die Haut vollstandig mit Alkohel oder einer
anderen antiseptischen Losung desinfiziert wurde. Die Standardpraxis zur Infektionsvorbeugung muss stets angewendet werden.

- Injizieren Sie Elevate Strong nicht zu tief, da dies die Wirkung der Behandlung verkirzt.

« Injizieren Sie Elevate Strong nicht zu oberflachlich, da dies zu sichtbaren Knoten und/oder Verfarbungen der Haut fiihren kann.

« Injizieren Sie langsam in die Dermis und ziehen dabei die Nadel nach hinten.

- Beenden Sie die Injektion ein paar Millimeter vor dem Eintrittspunkt in die Haut, um zu verhindern, dass Material aus der
Injektionsstelle austritt.

« Korrekturen sollten nur bis zu 100% des gewiinschten Volumeneffekts erfolgen. Uberkorrigieren Sie nicht.

- Fiir jede neue Behandlungsstelle sollte eine neue Nadel verwendet werden.

« Fiir jede Behandlungsstelle wird eine maximale Dosierung von 2 ml empfohlen.

« Nach einer Injektion von Elevate Strong kann die Haut leicht massiert werden, um das Produkt dazu anzuregen, den Konturen des
umgebenden Gewebes zu folgen.

- Lassen Sie das Produkt sich vor der Verwendung mindestens 20 Minuten lang der Raumtemperatur anpassen, wenn es unter
Raumtemperatur gelagert wird.

1d einmal

« Spritze, Nadel und nicht verwendetes Material miissen sofort nach der Behandlung entsorgt werden.

« Material, das nach der Behandlung iibrig bleibt, darf niemals fiir mehr als einen Patienten verwendet, aufgehoben oder emeut
sterilisiert werden.

+ Die Entsorgung sollte in Ubereinstimmung mit der anerkannten medizinischen Praxis und den geltenden nationalen oder
ortlichen Gesetzen und Richtlinien erfolgen.

HINWEIS: JEGLICHE UNERWUNSCHTEN EREIGNISSE MUSSEN DEM ORTLICHEN VERTRIEBSPARTNER ODER DIREKT AN DEN

HERSTELLER GEMELDET WERDEN.

MONTAGE VON NADEL UND SPRITZE
+ Um zu verhindern, dass Nadel und Spritze wihrend der Implantation voneinander getrennt werden, beachten Sie bitte folgende
Hinweise:

Entfernen Sie die Verschlusskappe wie dargestellt (Bilder 1 und 2).

Montieren Sie die Nadel, indem Sie mit Daumen und Zeigefinger (3) sowohl den Spritzenzylinder aus Glas als auch den
Luer-Lock-Adapter halten, und fassen Sie die Nadel (noch im Nadelschutz) mit der anderen Hand (3).

Um die ordnungsgemate Montage zu erleichtern, driicken und drehen Sie fest (4).
Entfernen Sie den Nadelschutz mit einer geraden Vorwartsbewegung (5).

Strikte aseptische Bedingungen miissen stets eingehalten werden.

LAGERUNG UND HALTBARKEIT

« Lagern Sie die Produkte bei einer Temperatur von 2-25 °C (36-77 °F),

+ Die Produkte diirfen nicht einfrieren.

- Vor direkter Sonneneinstrahlung schiitzen.

« Das Verfallsdatum des Produkts ist auf der Verpackung angegeben.

HERGESTELLTVON

Bohus BioTech AB, Tradgardsgatan 4,
SE-452 31 Stromstad, Sweden

Tel: +46(0)526-146 86 Fax: +46(0)526-126 22
Website: www.bohusbiotech.com

E-mail: info@bohusbictech.com

SYMBOLE

Gebrauchsanweisung konsultieren

Nur zur einmaligen Verwendung

Dampfsterilisiertes Produkt

= i
Sterile / EO-Nadel AN Vor Sonnenlicht schiitzen

Chargennummer

Bei 2-25°C lagern

Trocken lagern Haltbarkeitsdatum

@ Nicht verwenden, wenn das Paket beschadigt ist d

Hersteller

ru WHCTPYKLUWMWM MO UCMOJIb30OBAHUIO

EneBate® CrpoHr
MPENAPAT
Cocras Enepare Crpour
MManypoHaT HaTPKUA, NONePeYHO-CLUMTBIR 20 mr/mn
PacTBop xnopuga HaTpua A K
Duanonormueckim Gydep A K
ONWUCAHWUE

Enesate CTPOHT ABNAETCA NPO3PAUHbIM MHBEKLIMOHHEIM GUNNED B hOPME BRIKOTO, CTEPUABHOND, aNMPOTeHHora rena, Enegare CTPOHT coCTOET
W3 NONEPeYHO-CLUMTOrD MManypPoHaTa HaTRUA HEXMBOTHOMD NPONCXOXASHWA.

Enepate CTPOHT NOCTABNAETCA B FPanYyMPOBAHHBIX ONHOPA30BbIX CTEKNAHHBIX WNPHLAX eMKOCTBIO 1,0 Mn. Mpenapat npeasasHaven

TONBKO 1A OIHOPA20BOr0 NPUMEHEHNA! K Kax oy WINpyLy NpeocTaBnAloTcA 1Be OQHOp crep wrnbl. Mugop

0 pasmMepe MIMbl ¥ METO ee CTEPUAN3ALIAW YKA3aHb! Ha BHEWHE YNAKOBKe MIMbl. OGbem Kakaoro WNPULA YKa3aH Ha BHELHER

ynakoske. [INA NPOCNeXMBAEMOCTI NPENapaTa B Kaxayio yNakoBKy BNOKEHb! MAEHTUPHKAUMOHHbIE STUKETKIA ANA 33NWCK JaHHBIX O

naumexTax.

NOKA3AHWA K MPUMEHEHWIO

Enesate CTPOHT NpeHAIHAUEH ANA NEUEHNA CPEHIX 1 TMYGOKIX MOPIMH M CKNAJOK, a TaKkKe ANA yBennieHna oGvema ry6.

Mpenapat cneayeT BBOAUTE BHYTPUKOKHO,

NPEAOCCTEPEXXEHWA U MEPBI NPEAOCTOPOMHOCTH

+ Beerga cobniopaiie oBENPUHATEIE MEPBI NPEAOCTOPOKHOCTI, NPHMEHIUMBIE K BHYTPUKOKHBIM MHBEKLNAM.

« Enesare CrpoHr cnegsl BODE 3¢upa 1,4-GyTaxguona, meres 0,0001 %), MCNCNBIYEMOTO B KAUSCTBE BEWECTBA,
Bbi3biBaIOLIEro 06Pa30BaHIHe NCNepeUHsIX CBA3EH, KOTOPbIA B PE/IKMX CTYHARX MOKET Bbi3biBaTb PasfpaxeHie AepMbi.

+ Enepate CTDOHT MOXET NPUMEHATBCA TONMBKO B KAYECTBE BHYTPMKOKHOIO GUNNepa TONBKO COOTBETCTBY IDWMM 06pazomM

p nnK yno. NEPCOHANOM B COOTBETCTBHM

Y prump
C HALMOHANbHBIM 33KOHOJATENbCTEOM.

+ Bo BpeMA Neuenna HeoBXoMMO HCMONBL3IOBATH OOBIMHYI0 METOAUKY BHYTPHUKOKHEIX MHBEKUWA.

+ YBequTecs, UTo UeNoCTHOCTh WNPWLA M MMl He BbiNa HaPYLWEHa, U NPOBEPETE CPOK FOAHOCTI Npenapata nepe;
WCNONbIOBAHMEM.

+ He cmewnsaiite Enesare CTpoHr € APYrAMM NPOMIYKTAMN W HE BEOAWTE NPENaparsl B KPOBOTOK.

+ He erogute Enepate CTPOHT B HENOCPEACTREHHON BAM30CTH OT NOCTOAHHOTO MMAAAHTATA MAW N
WK 33aNNaHNPOBaHHBIMK 06PaBOTKAMM KOXKK, HanpUmep, nlasepHbIM Nedetnem B ToM xe obnacti.

+ He npumenaiTe Enesare CTpoHr npu neuesn 0B € UHd BOC B Npeanonaraemoi obnactn
MHBEKLMI.

+ MoxanyicTa, oBpaTMTE BHUMaHWE, YTO MHBEKLWK EnepaTe CTPOHT MOTYT aKTMBMPOBATL CKPbITHINA BUPYC NPOCTOTO repneca m
BbI3BATL HIVIOHEBPOTMYECKMI oTek (oTek KeunHke).

+ MpiA KCNONb3OBAHWN BELWECTE, KOTOPBIE MOTYT BMATH Ha $YHKUMIO TROMBOUMTOR, TAKKX Kak NPOTMEOBOCTIANMTENbHbIE
NpPenaparsl WK aCNVPUH, NaUUEHT B BoNbLen CTENeHN NOABEPXEH NOABNEHWI0 TEMATOM NNV KPOBOTEYEHWIA B MECTAX HBEKLVA.

« Enesare CTpoHr He Bbin MCNbITaH Ha BEPEMEHHBIX KEHWHHAX MK KOPMALLMX MaTEPAX MK Ha AeTAX.

NPOTUBOMNOKA3AHUA

« Enesare C1pﬂH[ HENb3A HA3HAYaTh NauneHTam c 16 OCTPBIM UNK X KM 3a60 WK BOCNANEHWEM KOXW
(TaKIM KaK NPBILM, Coilib MAK KPanueHuuya) B npeaenax unn e6nmsmn obnacTi, pibpaHHOM ANA KOppeKUMi.

+ Enepate CTDOHT HENb3A Ha3HAYaTb NALMENTaM C KPOBD i P M TROMBONKMTKN Nk
AHTHKOAryNAHTbI.

WHDOPMALMA ANA NALMEHTA

« Mocne neueHnn Enepare (rpnur B MECTE MHBEKLWN MOTYT BOZHUKATh HEXENATENBHBIE KPATKOCPOUHBIE PEAKLIWW, TAKWE KaK

Gonb, HYBCTBMTENBHOCTD, NOKPaCHEHWE UK NPUNYXN0CTb. Kak Npasuno, peakuvn NOABNAKTCA BCKOPE NOCNe NeYeHna  MoryT

NPOACIKATLCA B TEUEHNE OAHOM HENENM NOCNE NHBEKLMWIA B KOXY U A0 2 HEARNb — NOCNE MHBEKUNA B ryGbl. 3T TUNbI peakumni

BETPEUAIOTCA NPU BCEX TMNEX MHBEKUWA. ECIN NALMEHT MCNBITBIBAET CEPLEIHBIA ANCKOMBOPT UK APYrie NOCNEACTBUA B MecTe

MHBEKLMIN, Takne KaKk oTeK WK ANWTENbHAA NPUNYXNOCTD, 0BpPaTHTECh K BpaYy, KOTOPBIA NPOBOANA NPOLEAYPY.

Enepare CTPOHT CTECTB: paspy A CO B M NOTNOWAETCA OKPYHKaloWed TKakbo. Bpema aeicTena

2ABWMCHT OT OpraHn3Ima nauueHTa M MecTa BeefleHUA ¢I/I'|J'IEPE

+ B TeueHne Nepeoii Heflenu nocne NpoBeaeHHA NPOUEAYPb WK A0 TeX Nop, NoKa He GyyT NONHOCTHIO YCTpaHeHbl Kakie-niGo
HEXenaTenbHble Peakunk, NAUMEHTY He CNeayeT NoABepraTb 06paboTaHHyI0 0BNACTL BO3AEACTBMIO IKCTPEMANBHDIX TEMNEPaTYp

p, Np col BaHHbI, NOCEWaATL ConApwi). Cnefyet naberath UpeIMepHON PUINUECKON Harpy3kn B
TeueHve nepablx JAABYX AHEN NOCNe NPOBEAEHHA NPOLEAY Pbl.

. I'Innpocwre NAUMEHTA HE HAHOCUTE MAKWAK 10 NPOBEAEHWA NPOLUENYPBI W 8LWE MUHUMYM 12 yacoB nocne Hee.

VKA3AHWA NO NPUMEHEHWIO

NPUMEYAHME: HE UCNONbL3YWTE NPEMAPAT, EC/IV YITAKOBKA BCKPBITA MWW NOBPEXAEHA!

O6uue yxazaxua:

+ Beerga cobniopaiiTe acenTMUeckylo METOQKMKY paBoTbl.

+ Enesare CTROHT CeyeT BEOAMTE BHYTPUKOKHO B AEpMY MO MOPLIMHY WM CKNAAKY, YToOb! YBENMINTE 06bem, 0BecneynTh NoaTaAkKy
wua wn nprdatb gopay. Mpr KOPPEKLMA MOPLIVH W CKNaAoK, Aame eCnin oHn ByayT CrakeHbl, Beeraa GyaeT OcTapaTboR IMHIA,

+ Pe3ynbrat neueHmna 3aBnCiAT oT NPUMEHEHNA NPABHNBHOM TEXHNKH MHBEKUMW. Takim 06 pasom, Enesare CTROHT MOMKET PUMEHATBCA
TONBKO YNONHOMOUYEHHBIMK COTPYAHUKAMIA B COOTBETCTBMW € MECTHBIM 3aKOHOJATENBCTBOM.

+ Oxuaaemble pesynbTaThl NEYEHNA CNEYeT OUEHNEATL MHANBMAYANEHO ANA KaXAOTO NaumenTa. NaymeHTam, oxmaaloumm
HEAOCTIKMMBIX PE3YNETATOR, HE CNIEyeT NPOBOANTL NeYeHne,

+ Yrobsl yGeauThCA B OTCYTCTBMM NPOTUBONOKA3aHUIA, HEOOXOAMMO BCETAa NPOBEPATE NCTOPUID 3a00NeBAHWK NaLWMeHTa A0
npoBeAeHna Npoueaypbil. MaureHTy cneayet coobuTh © NOKA3AHNAX, NPOTUBONOKA3AHKAX, 3 TAKKE O NPEAOCTEPEXEHHAX 1
MEpaX NPeaccTopPOKHOCTI.

+ HeobBixopnmo onpenenuts, Tpebyetca nn Bp,anbueuweu obnerunts Gonb.

+ Y4TGBl AOCTHYD M COXPAHITE MaKC NaLMeHT QonKeH GbiTb NPOMHGOPMMPOBAH O HEOBXOQMMOCTIA

NPoBEAEHNA AONONHUTENLHOM NPOLEAYPSH MK HeCKONbKIK npoueayp.

ApymMn L

K unp pouedyp

+ Mudopmauma o Towm, Kak coBpaTb MMy M WNPWL, NPUBEIEHA HIDKE.
+ Yrobsl N36exKaTh PUCKa 3aHECEHNA WHp BO BpEMA d yBEAMTECH, UTO KOXKA NONHOCTBIO
NpofeInHGUUMPORAHa CIMPTOM KM APYIAM AHTCEMTUUECKAM PacTBOpoM. HeoBX0AMMO BCera NPMASPHRUBATLCA CTaHAaPTHON
NPaKTAKN NPOGUNAKTUKKA MHpEKLWA.
+ He BBOAWTE Enepate CTPOHF CAMIIKOM rNYBOKO, NOCKONLKY 3T0 COKPATUT 3dekT oT npouenypsl.

+ He BeOAWTE Enepate CTROHN CIMIIKOM NOBEPXHOCTHO, NIOCKONBKY 3TO MOKET NPUBECTH K NOABNEHWIO BUAMMBIX XENBaKoB n/Mni
0BECUBEUMBAHKIO KOKM.

+ MeaneHHo BBOAMTE NpenapaT & IepMy, BbITATMBAA UMY Ha3af.

+ YroGbl NPefOTEPATMTL YTEUKyY BellecTBa M3 MeCTa MHBEKLAW, 3aBepLIMTe NPoLey Py BBEeHUA NPenapaTa B OAHOM-ABYX

pax 0 MecTa npc Wbl B KOKY.
+ Koppekuwio HeoOxoanumo BeINOAHATE A0 AcCTHKEHUA 100 % xenaemoro sggekta. He nepeycepacreyite,
+ MpW Nepexope K HOBOMY YYaCTKy NEYEHHA CNeayeT NPUMEHATD HOBYIO M.

« Make J03a Npenapara cocTaBNAET 2 M ANA KAXAOTO YUACTKA NEUEHNA.
.+ Mocne MHbeKuwM Enesare CTROHT MOXHO CAIETKa IOMACCHPOBATE KOy, YTOBY NPENARAT XOROWC PACIpEAHACA NO KOHTYpam
OKPYXao WX TKaHe#.

« B cnyuae xpaHeHWA Npenapata Npy TeMNEPaType HIDKe KOMHATHOWN laiiTe BMy HarpeTbCA NPH KOMHATHOWN TemnepaTtype B
TeueH e Kak MUHAMYM 20 MUHYT.

v v P

+ Wnpuy, urny 1 M0G0R HENCNONLIOBAHHEIA MaTepran cnefyeT BpbpacsiBaTb Cpasy NOCNE NPOBEAEHUA NPOUSaYPbI.

+ ECV BeLLecTBO 0CTaeTCA Nocne NPoBEAeHHA NPOLE/YPbI, €70 HENb3A MCNONB30BATE A APYTOTO NALMEHT, a TAKKe XPAHHTD NK NOBTOPHO
CTEPUNM3OBATS.

. y“ﬂlll’l!ﬂl.wlﬂ AO0IKHAE OCYWECTBNATECA B COOTBETCTBUW C "PVIHﬂ‘lﬂﬁ MEﬂMMMHCKDﬁ "PHKYVIKDFI W NPHUMEHNMBIMA HAUWOHANBHBIMK
WMA MECTHBIMIA 33KOHaMMN W DYKOBOAALIMMI NPUHLMNaMA.

NPUMEYAHME: O NIOBbIX HEXENATENBbHBIX ABJIEHUAX HEOBXOAMMO COOBIATb MECTHOMY AUCTPUBELIOTOPY UK
NPOWU3BOAWTENIO HANPAMYIO.

CEOPKA WPULIA CUITION

+ Yrobl naGexaTs OTAENEHNA UMb OT WNPVLA BO BPEMA BBS/ B pa, cnegyvite ¢
+ CHUMWTE KPBILIKY C HAKOHEUHMK WNPHLA, KK NOKA3aHO Ha PUCYHKAX 11 2.

+ MpW yCTAHOBKE UMbl MCNONB3YITE GONBILOM 1 yKa3aTeNbHBIA Nanblbl (PUC. 3, UTobbl 3adUKCMPOBATE Kak CTEKNAHHLIA LMNWHAD
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Konnauke) (puc. 3).

Yrobbl 06ecnednTh NPaBULHOCTL CBOPKM, NPK HAZEBaHW MIMbI Ha WNPWL HaAal np O N
CHUMWTE 3aLLMTHBIA KONNAYOK C MINb NPAMBIM ABVRKEHMEM BRepes, (puc. 5).
+ Beerpa cobnioaiite acenTuueckyio MeToquky paboTsl.

XPAHEHWE U CPOK TOAHOCTH

+ Mpenapatbl CneayeT XPaHWTL NpH Temnepatype oT 2 °C 4o 25 °C(36-77 °F).
« He zamopaxusars!

+ XpaHuTb BAaNK OT NPAMBIX CONHEUHBIX Nyuei.

+ CPOK FOAHOCTI NPenapaTa yKa3aH Ha ynakoske,

CUMBONLI

WHCTPYKUMAM:

(pwc. 4).
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€s INSTRUCCIONES DE USO

Elevate® Strong

PREPARACION

Contenido Elevate Strong
Hialuronato sédico, reticulado 20 mg/ml
Solucién de cloruro sédico s

Solucion tampon fisioldgica s
DESCRIPCION

Elevate Strong es un implante inyectable transparente en forma de gel viscoso estéril no pirdgeno.
Elevate Strong estd compuesto de hialuronato sodico reticulado de origen no animal.

Elevate Strong se suministra en una jeringuilla de vidrio, desechable, milimetrada, de 1,0 ml. Los productos son de un solo uso. Con
cada jeringuilla se suministran dos agujas estériles desechables. En el envase exterior de la aguja figura informacién sobre el
tamano de la misma y el método de esterilizacidn. El volumen de cada jeringuilla se indica en el envase exterior. En cada envase se
incluyen etiquetas para historias clinicas de pacientes a fin de garantizar la trazabilidad del producto.

INDICACIONES
Elevate Strong esta destinado para el tratamiento de arrugas y pliegues de medianos a profundos, y para el realce de los labios. El
producto se debe inyectar por via intradérmica.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

« Tenga siempre en cuenta las precauciones generales aplicables a las inyecciones intradérmicas.

+ Elevate Strong contiene trazas de BDDE (1.4 butanediol diglicidiléter, menos del 0,0001 %) utilizado como agente reticulante, que
&N casos raros puede causar irritacion de la dermis.

« Elevate Strong solo puede ser utilizado como implantes intradérmicos por médicos cualificados y con la debida formacién o por
los miembros del personal autorizados de conformidad con la legislacién nacional.

+ Durante el tratamiento debe usarse la técnica de inyeccion intradérmica habitual.

+ Asegurese de que la integridad de la jeringuilla y la aguja no se haya visto danada y compruebe la fecha de caducidad antes de su
uso,

+ No mezcle Elevate Strong con otios productos ni los inyecte en el torrente sanguineo.

+ Elevate Strong directamente junto a un implante permanente ni junto con otros tratamientos cutineos en curso o previstos
coma, por ejemplo, tratamientos con ldser, en la misma zona.

+ No utilice Elevate Strong en pacientes con infecciones o inflamaciones en el drea prevista de inyeccidn.

- Tenga en cuenta que las inyecciones de Elevate Strong pueden reactivar un virus del herpes simple latente o causar una
inflamacién de tipo angioedema.

+ Si usa sustancias que pueden afectar a la funcién plaguetaria, como antiinflamatorios o dcido acetilsalicilico, el paciente puede
experimentar hematomas o hemorragia en mayor grado en los lugares de inyeccién.

+ Elevate Strong no se han probado en mujeres embarazadas o en periodo de lactancia ni en nifos.

CONTRAINDICACIONES

+ Elevate Strong no debe administrarse a pacientes con enfermedad cutanea aguda o crénica ni inflamacion (como granos,
exantemas o urticaria) en la zona seleccionada para la correccion ni cerca de la misma.

+ Elevate Strong no debe administrarse a pacientes con trastornos hemorragicos ni a pacientes que estén tomando tromboliticos o
anticoagulantes.

INFORMACION PARA EL PACIENTE

+ Tras el tratamiento con Elevate Strong, pueden producirse reacciones adversas a corto plazo en el lugar de la inyeccién, como
dolor, sensibilidad, enrojecimiento o hinchazon. Normalmente, las reacciones aparecen poco después del tratamiento y pueden
durar hasta una semana en el caso de inyecciones en la piel y hasta 2 semanas en el caso de inyeccién en los labios. Estos tipos de
reacciones son frecuentes con todos los tipos de inyecciones. Si el paciente experimenta molestias intensas o si el lugar presenta
otras afecciones, como edema o hinchazon prolongada, péngase en contacto con el médico que administrd el tratamiento.

+ Elevate Strong se descompone de manera natural con el tiempo y son reabsorbidos por el tejido circundante. La durabilidad varia
en funcion del paciente y el lugar del implante.

+ El paciente no debe exponer la zona tratada a temperaturas extremas (por ejemplo, tomar el sel, solarium, etc.) durante la primera
semana posterior al tratamiento o hasta que las reacciones adversas se hayan curado por completo. Debe evitarse el ejercicio
intenso durante los primeros dos dias tras la aplicacion.

+ Debe informarse al paciente de que no utilice maquillaje antes del tratamiento ni hasta un minimo de 12 horas después.

INSTRUCCIONES DE USO

NOTA: jNO UTILICE EL PRODUCTO SI EL ENVASE ESTA ABIERTO © DANADO!

Instrucciones generales:

+ Debe utilizarse una técnica aséptica estricta en todo momento.

+ Elevate Strong debe inyectarse por via intradérmica bajo la arruga o el pliegue, aumentando el volumen y afadiendo elevacion
y forma. Al corregir arrugas y pliegues, aunque estos se alisaran, la linea permanecera siempre.

+ El resultado del tratamiento depende del uso de una técnica de inyeccion correcta. Por tanto, Elevate Strong solo debe ser

administrados por personal autorizado, de conformidad con la legislacion local.

Los resultados previstos del tratamiento deben evaluarse en cada paciente de manera individual. Los pacientes con expectativas

inalcanzables no deben someterse al tratamiento.

+ Siempre deben comprobarse los antecedentes médicos del paciente antes del tratamiento para asegurarse de que no existen
contraindicaciones. El paciente debe ser informado de las indicaciones y contraindicaciones, asi como de las advertencias y
precauciones.

+ Debe determinarse la necesidad de analgesia.

+ Para obtener y mantener el resultado deseado maximo, debe informarse al paciente de la necesidad de tratamientos adicionales.

Instrucciones previas y durante el tratamiento:

+ Sidesea informacién sobre coémo montar la aguja y la jeringuilla, lea lo siguiente.

+ Para evitar el riesgo de infeccion durante el implante, compruebe que la piel se ha desinfectado completamente con alcohol u
otra solucién antiséptica. Siempre debe seguirse la practica habitual para prevenir infecciones.

+ No inyecte Elevate Strong a demasiada profundidad, ya que esto reduciré la duracién del efecto del tratamiento.

+ No inyecte Elevate Strong demasiado superficialmente, ya que esto podria provocar bultos visibles y/o cambio de coloracién
de la piel.

+ Inyéctelo lentamente en la dermis a la vez que tira de la aguja hacia atras.

+ Finalice la inyeccidén un par de milimetros antes del punto de entrada en la piel para evitar que el material salga del lugar de la
inyeccion.

+ La correccidn solo debe hacerse hasta el 100 % del efecto de volumen deseado. No sobrecorrija.

+ Sedebe usar una nueva aguja cuando cambie a una zona de tratamiento nueva.

+ Serecomienda una dosis maxima de 2 ml para cada lugar de tratamiento.

+ Tras una inyeccion de Elevate Strong, puede masajearse levemente la piel para ayudar al producto
a seguir el contorno del tejido circundante.

+ Si se conserva por debajo de la temperatura ambiente, deje que el producto se equilibre hasta alcanzar la temperatura ambiente,
al menos, durante 20 minutos antes de su uso.

Eliminacién y uso dnico:

« Lajeringuilla, la aguja y cualquier material no utilizado deben desecharse inmediatamente después del tratamiento.

+ Ningun material restante después del tratamiento debe utilizarse para mas de un paciente, conservarse ni reesterilizarse.

+ La eliminacién debe ser conforme a la practica médica aceptada y a las leyes y directrices nacionales o locales aplicables,

NOTA: TODO ACONTECIMIENTO ADVERSO DEBE NOTIFICARSE AL DISTRIBUIDOR LOCAL O DIRECTAMENTE AL FABRICANTE.

MONTAJE DE LA AGUJA Y LA JERINGUILLA

+ Para evitar la separacion de la aguja y la jeringuilla durante el implante, tenga en cuenta las instrucciones siguientes:

Retire el capuchén de la punta como se indica (imagenes 1y 2).

« Monte la aguja utilizando el pulgar y el dedo indice (3) para sostener firmemente tanto el cuerpo de vidrio de la jeringuilla como
el adaptador de tipo luer-lock, y sujete la aguja (todavia dentro del protector de la aguja) con la otra mano (3).

Para facilitar el montaje correcto, empuje y gire firmemente al mismo tiempo (4).

+ Retire e protector de la aguja realizando un movimiento recto hacia delante (5).

+ Debe utilizarse una técnica aséptica estricta en tode momento.

CONSERVACION Y PERIODO DE VALIDEZ
+ Conserve los productos a una temperatura de entre 2 °Cy 25 °C.

+ Los productos no deben congelarse.

FABRICADO POR

Bohus BioTech AB, Tradgardsgatan 4,
SE-452 31 Stromstad, Suecia

Tel: +46(0)526-146 86 Fax: +46(0)526-126 22
Sitio web: www.bohusbiotech.com

+ Mo exponer a la luz solar directa.
Correo electrénico: info@bohusbiotech.com

+ Lafecha de caducidad del producto figura en el envase.

siMBOLOS
[:l:{_l Consulte las instrucciones de uso

Daosis linica

- Producto esterilizado por vapor
(eremue]ec]  aguia estert/ 0

Conservar entre 2°Cy 25°C
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it ISTRUZIONI PER L'USO

Elevate® Strong

PREPARAZIONE

Contenuto Elevate Streng
laluronato di sedio, reticolato 20 mg/ml
Soluzione di cloruro di sodio qta.

Tampone fisiologico qta.

DESCRIZIONE
Elevate Strong sono impianti iniettabili, trasparenti in forma di gel viscoso, sterile e apirogeno.
Elevate Strong & composto da ialuronato di sodio reticolato di origine non animale.

Elevate Strong forniti in siringhe di vetro graduate e monouso da 1,0 ml. | prodotti sono esclusivamente monouso. Con ciascuna siringa
vengono forniti due aghi sterili monouso. Le informazioni sulle dimensioni dell'ago e sul metodo di sterilizzazione sona disponibili sulla
confezione esterna dell'ago. Il volume in ciascuna siringa & riportato sulla confezione esterna. Al fine di assicurare la tracciabilita del
prodotto in ciascuna confezione sono contenute etichette con i dati del paziente.

INDICAZIONI
Elevate Strong & destinato al trattamento di rughe e pliche medio-profonde e al miglioramento delle labbra. Il prodotto deve essere
iniettato a livello intradermico.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

Osservare sempre le precauzioni generiche applicabili alle iniezioni intradermiche.

« Elevate Strong contiene tracce di BDDE (1,4-butanediolo diglicidil etere, meno dello 0,0001%) utilizzato come agente reticolante,
che in rari casi puo provocare irritazione al derma

Elevate Strong possono essere esc| come imp intradermico da parte di medici adeguatamente formati e

abilitati o di personale autorizzato in conformita alle normative nazionali.

+ Durante il trattamento va adottata la tecnica abituale per le iniezioni intradermiche.

Prima dell'uso, accertarsi che l'integrita della siringa e dell'ago non sia stata compromessa e controllare la data di scadenza.

-+ Non mescolare Elevate Strong con altri prodotti, né iniettare i prodotti nel flusse sanguigno.

« Non iniettare Elevate Strong in diretta prossimita a un sito di un impianto permanente o insieme ad altri trattamenti cutanei in
corso o pianificati, per es. trattamentao laser, nella stessa area.

- Non utilizzare Elevate Strong in pazienti con infezioni o infiammazioni nell'area prevista per liniezione.

+ Notare che le iniezioni di Elevate Strong possono riattivare il virus dell’herpes simplex latente o causare gonfiore simile ad
angioedema.

- Se si utilizzano sostanze che possono avere effetti sulla funzione piastrinica, quali farmaci antinfiammatori o aspirina, il paziente
potrebbe, in misura maggiore, manifestare lividi o sanguinamento presso i siti di iniezione.

- Elevate Strong non é stato testato su donne in gravidanza o in allattamento o su bambini.

CONTROINDICAZIONI

+ Elevate Strong non devoe essere somministrato a pazienti con infiammazioni o patologie cutanee acute o croniche (quali bruf
eruzioni cutanee o orticaria) all'interno o vicino all'area selezionata per la correzione.

- Elevate Strong non devoe essere somministrato a pazienti con disturbi emorragici o che assumono farmaci trombolitici o
anticoagulanti.

INFORMAZIONI PER IL PAZIENTE

- Dopo il trattamento con Elevate Strong si possono manifestare reazioni indesiderate nel breve termine presso il sito di iniezione,

tra cui dolore, indolenzimento, rossore o gonfiore. Le reazioni generalmente si manifestano poco dopo il trattamento e possono

durare fino a una settimana dopo le iniezioni dermiche e fino a 2 settimane dopo le iniezioni alle labbra. Tali di reazioni sono
comuni a tutti i tipi di iniezione. Qualora il paziente dovesse provare disagio grave o se altre condizioni, quali edema o gonfiore,
dovessero insorgere nei pressi del sito di iniezione, rivolgersi al medico che ha somministrato il trattamento.

Elevate Strong si decompongono naturalmente nel corso del tempo e vengono riassorbiti dal tessuto circostante. La durata varia

da un paziente allaltro e in base al sito dellimpianto.

« |l paziente non deve esporre I'area trattata a temperature estreme (per es,, prendere il sole e solarium) durante la prima settimana
dopo il trattamento o fino a quando le eventuali reazioni indesiderate non siano completamente guarite. Nei primi due giomi
dopo il trattamento evitare l'esercizio fisico intenso.

+ Informare il paziente di non applicare trucco prima e fino ad almeno 12 ore dopo il trattamento.

ISTRUZIONI PER L'USO

NOTA: NON UTILIZZARE IL PRODOTTO SE LA CONFEZIONE E STATA APERTA O DANNEGGIATA!

Istruzioni di carattere generale:

+ Adottare sempre una rigorosa tecnica asettica.

- Elevate Strong vanno iniettati a livello intradermico sotto la ruga o la plica per il vol ed sollevamento e
forma. Quando si correggono rughe e pliche, sebbene risultino levigate, rimane sempre una linea.

« Il risultato del trattamento si basa sull'utilizzo di una corretta tecnica di iniezione. Elevate Strong deve essere pertanto
somministrato esclusivamente da personale autorizzato in conformita alle normative locali.

- I risultati previsti del trattamento devono essere valutati singolarmente per ciascun paziente. Non sottoporre al trattamento
pazienti con aspettative irrealizzabili.

- Verificare sempre il background medico del paziente prima del trattamento per accertarsi dell'assenza di controindicazioni.
Informare il paziente circa le indicazioni, le controindicazioni, nonché le avvertenze e precauzioni.

« Stabilire la necessita di eventuali antidolorifici.

- Perottenere e mantenere il risultato massimo desiderato, informare il paziente circa la necessita di trattamento/i aggiuntivo/i.

Istruzioni prima e durante il trattamento:

« Perinformazioni su come montare ago e siringa, fare riferimento a quanto riportato di seguito.

Per evitare il rischio di infezione durante l'impianto, accertarsi che la pelle sia stata disinfettata completamente con alcol o un‘altra
soluzione antisettica. Adottare sempre la prassi standard per la prevenzione delle infezioni.

Non iniettare Elevate Strong troppo in profondita, poiché cid potrebbe abbreviare gli effetti del trattamento.

Non iniettare Elevate Strong troppo in superficie, poiché cid potrebbe comportare la comparsa di escrescenze visibili e/o di
decolorazione della cute.

Iniettare lentamente nel derma tirando l'ago allindietro.

Completare l'iniezione un paic di millimetri prima del punto d'ingresso nella cute per prevenire la fuoriuscita di materiale dal sito
diiniezione.

«+ La correzione va apportata esclusivamente al 100% dell'effetto di volume desiderato. Non correggere eccessivamente.

Utilizzare un altro ago quando si passa a un nuovo sito di trattamento.

Per ciascun sito di trattamento, si raccomanda un dosaggio massimo di 2 ml.

+ Dopo un'iniezione di Elevate Strong & possibile praticare un lieve massaggio sulla cute per stimolare il prodotto a seguire i
contorni del tessuto circostante.

Se conservato a una temperatura inferiore a quella ambiente, lasciar equilibrare il prodotto a temperatura ambiente per almeno
20 minuti prima dell’'uso.

Smaltimento e monouso:

- Lasiringa, I'ago ed eventuale materiale non utilizzato devono essere smaltiti immediatamente dopo il trattamento.

+ Non & possibile utilizzare per pit di un paziente, conservare o ri-sterilizzare il materiale residuo dopo il trattamento.

+ Lo smaltimento deve avvenire in conformita alla prassi medica accettata e alle normative e linee guida nazionali o locali
applicabili.

NOTA: EVENTUALI EVENTI AVVERSI VANNO SEGNALATI AL DISTRIBUTORE LOCALE O DIRETTAMENTE AL PRODUTTORE.

MONTAGGIO DIAGO E SIRINGA

Per evitare la separazione di ago e siringa durante I'impianto, tenere presenti le sequenti istruzioni:

Rimuovere il cappuccio della punta, come visualizzato (figure 1 e 2).

Montare I'ago usando il pollice e lindice (3} per tenere fermamente il cilindro della siringa in vetro e l'adattatore Luer-Lok, e
afferrare I'ago (ancora all'interno della protezione) con l'altra mano (3).

Per agevolare il corretto montaggio, eseguire con fermezza un movimento allo stesso tempo di spinta e di rotazione (4).
Rimuovere la protezione dell'ago con un movimento dritto e in avanti (5).

Adottare sempre una rigorosa tecnica asettica.

STOCCAGGIO E DURATA DI CONSERVAZIONE A MAGAZZINO PRODOTTO DA

« Conservare i prodotti a una temperatura di 2-25 °C. Bohus BioTech AB, Tradgardsgatan 4,

« Non congelare i prodotti. SE-452 31 Stromstad, Svezia

« Tenere al riparo dalla luce diretta del sole. Tel: +46(0)526-146 86 Fax: +46(0)526-126 22

Sito web: www.bohusbiotech.com

+ Ladata di scadenza del prodotto & riportata sulla confezione. E-mail: info@bohusbiotech.com

SIMBOLI
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Esclusivamente monouso
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pt INSTRUCOES DE UTILIZACAO

Elevate® Strong

PREPARACAO

Conteddo Elevate Strong
Hialuronato de sédio, reticulado 20 mag/ml
Solugao de cloreto de sédio qs.

Tampao fisiclogico qs.
DESCRICAO

Elevate Strong sao implantes transparentes, injetaveis, na forma de um gel viscoso, estéril, nao pirogénico. Elevate Strong €
constituoido por hialuronato de sédio reticulado de origem nao animal.

Elevate Strong é fornecido numa seringa de vidro graduada, descartavel de 1,0 ml. Os produtos destinam-se apenas a utilizacao
unica. Sao fornecidas duas agulhas estéreis descartaveis com cada seringa. Pode ser encontrada informacao sobre o tamanho da
agulha e método de esterilizagdo na embalagem exterior da agulha. O volume de cada seringa esta indicado na embalagem
exterior. Sao incluidas etiquetas de registo do doente em cada embalagem para garantir a rastreabilidade do produto.

INDICAGOES
Elevate Strong é indicado para o tratamento de rugas médias a profundas e dobras cutaneas e melhoria do labic. O produto devera
ser injetado intradermicamente.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

+ Tenha sempre em atencdo as precaugdes gerais aplicaveis a injecdes intradérmicas.

+ Elevate Strong contém indicios de BDDE (1,4-butanediol éter diglicidilico, menos de 0,00019%) usado como agente reticulado, que
em casos raros pode provocar irritagado na derme.

+ Elevate Strong s¢ deverao ser usados como implante intradérmico por médicos adequadamente formados e qualificados ou
membros autorizados da equipa de acordo com a legislagao nacional.

+ Atécnica de injecdo intradérmica tradicional devera ser usada durante o tratamento.

+ Certifique-se de que a integridade da seringa e agulha ndo foram comprometidas e verifique a data de validade antes da
utilizagao.

+ Nao misture Elevate Strong com outros produtos ou injete os produtos no fluxo sanguineo,

+ Néo injete Elevate Strong diretamente num local adjacente a um implante permanente ou em combinagao com outros.
tratamentos cutaneos em curso ou planeados, por exemplo, tratamento a laser, na mesma area,

+ Ndo use Elevate Strong em doentes com infegdes ou inflamacdes na area de injegdo prevista.

+ Tenha em atenc¢do que as injegGes de Elevate Strong podem reativar um virus de herpes simplex latente ou provecar inchago do
tipo angioedema.

+ Se utilizar substancias que possam ter efeito na funcao das plaquetas, como medicamentos anti-inflamatérios ou aspirina, o
doente podera observar, em grande medida, hematomas ou hemorragia nos locais da injecdo.

+ Elevate Strong nao foi testado em mulheres gravidas ou a amamentar nem em criangas.

CONTRAINDICACOES

+ Elevate Strong nao devem ser administrado a deentes com qualquer doenga cutanea aguda ou crénica ou inflamagao (como
borbulhas, erupgaes cutaneas ou urticaria) em ou perto da area selecionada para correcao.

+ Elevate Strong nao devem ser administrado a doentes com perturbagoes de coagulacio ou em doentes que tenham tomado
tromboliticos ou anticoagulantes.

INFORMAGAO DO DOENTE

+ Apds o tratamento com Elevate Strong, podem ocorrer reagdes indesejaveis a curto prazo no local da injegao, como dor,
sensibilidade, vermelhidao ou inchago. As reagoes aparecem normalmente pouco tempo apds o tratamento e poderao demorar
até uma semana apos injecoes na pele e até 2 semanas apds injecoes no labio. Este tipo de reagdes é frequente com todos os tipos
de injecdes. Caso o doente observe desconforto grave ou se outras condicées, como edema ou inchaco prolongado, surgirem
perto do local da injecdo, contacte o médico que administrou o tratamento.

+ Elevate Strong degradam-se naturalmente ac longo do tempo e sdo reabsorvidos pelo tecido circundante. A durabilidade varia de
doente para doente e local do implante.

+ O doente nao deve expor a drea tratada a temperaturas extremas (por exemplo, exposicao solar e solério) durante a primeira
semana apds o tratamento ou até quaisquer reacoes indesejaveis terem sido totalmente curadas. O exercicio fisico rigoroso devera
também ser evitado nos primeiros dois dias apos o tratamento.

+ O doente devera ser informado para ndo aplicar maquilhagem antes e até pelo menos 12 horas apés o tratamento.

INSTRUGOES DE UTILIZACAO

N.B NAO UTILIZE O PRODUTO CASO A EMBALAGEM TENHA SIDO ABERTA OU SE ENCONTRE DANIFICADA!

Indicacées gerais:

+ Devera ser sempre aplicada uma técnica asséptica rigorosa.

+ Elevate Strong deverao ser injetados intradermicamente sob a ruga ou dobra cutidnea, aumentando o volume
e adicionando volume e forma. Quando se corrigem rugas e dobras, embora estas sejam suavizadas, a linha ird sempre
permanecer.

+ O resultado do tratamento baseia-se na utilizagao de uma técnica de injecdo correta. Elevate Strong sé deverao ser administrados
por pessoal autorizado de acordo com a legislacao local

+ Os resultados esperados de tratamento deverao ser avaliados individualmente para cada doente. Os doentes com expectativas
irrealizaveis ndo deverdo ser submetidos ao tratamento.

+ Antes do tratamento, devera verificar-se sempre o historial clinico do deente de forma a garantir que nao existem
contraindicagoes. O doente devera ser informado sobre as indicacoes, contraindicagoes, assim como adverténcias e precaucoes.

+ Anecessidade para qualquer alivio de dor devera ser determinada.

+ De forma a alcancar e manter o resultado maximo desejado, o doente devera ser informado sobre a necessidade de tratamentol(s)
adicional(is).

Indicagées antes e durante o tratamento:

+ Para informacao sobre como montar a agulha e seringa, consulte as informacoes abaixo.

+ Para evitar o risco de infeao durante o implante, certifique-se de que a pele foi totalmente desinfetada com alcool ou outra

solugao antissética. Deverao ser sempre exercidas as praticas normais para prevencéo de infecoes.

Néo injete Elevate Strong com demasiada profundidade pois tal ird reduzir o efeito do tratamento.

Nao injete Elevate Strong demasiado superficialmente pois podera resultar em altos visiveis e/ou descoloragao da pele.

+ Injete lentamente na derme enquanto retrai a agulha.

« Termine a injecao alguns milimetros antes do ponto de introdugao na pele de forma a prevenir que o material derrame do local da
injecao.

+ 56 devera ser realizada correcdo para 100% do efeito de volume desejado. Nao corrija demasiado.

+ Devera ser usada uma nova agulha quando passar para um novo local de tratamento.

« Para cada local de tratamento é recomendada a dose maxima de 2 ml.

+ Apos a injecao de Elevate Strong, a pele pode ser ligeiramente massajada para levar o produto a seguir os contornes no tecido

circundante,

Se conservado 4 temperatura ambiente, permita que o produto se adapte a temperatura ambiente durante pelo menos 20

minutos antes da utilizagdo.

Eliminagdo e utilizagdo tnica:

+ Aseringa, agulha e qualquer material nao usado deverao ser eliminados imediatamente apés o tratamento,

+ Nao devera ser utilizado, guardado ou novamente esterilizade qualquer material remanescente, apas o tratamento, em mais do que
um doente.

+ A eliminacao deve estar de acordo com a pratica clinica e leis e orientagdes nacionais ou locais aplicaveis.

N.B. QUAISQUER ACONTECIMENTOS ADVERSOS DEVEM SER NOTIFICADOS AO DISTRIBUIDOR LOCAL OU DIRETAMENTE
AC FABRICANTE.

MONTAGEM DA AGULHA E SERINGA

« Para evitar a separacao da agulha e seringa durante o implante, verifique as seguintes instrucoes:

Retire a tampa da ponta conforme apresentado (imagens 1 2).

Monte a agulha usando o polegar e indicador (3) para segurar firmemente o corpo em vidro da seringa e adaptador luer-lock,
segure a agulha (ainda dentro do protetor da agulha) com a outra mao (3).

+ Para agilizar a montagem correta, pressione e rode firmemente (4).

+ Retire o protetor da agulha num movimento a direito e em frente (5).

+ Devera ser sempre aplicada uma técnica asséptica rigorosa. FABRICADO POR

CONSERVACAO E PRAZO DE VALIDADE Bohus BioTech AB, Tradgardsgatan 4,

+ Conserve os produtos a uma temperatura de 2-25 °C (36-77 °F). SE-452 31 Strémstad, Suécia

- Os nao d serci Tel: +46(0)526-146 86 Fax: +46(0)526-126 22
+ Manter fora do alcance da luz solar direta. Website: www.bohusbiotech.com

+ Adata de validade do produto esta indicada na embalagem. E-mail: info@bohusbiotech.com
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pl INSTRUKCJA UZYCIA

Elevate® Strong
PRZYGOTOWANIE

Spis tresci Elevate Strong

Hialuronian sodu, usieciowany 20 mg/ml

Roztwar chlorku sodu w wystarczajacej iloéci (fac. quantum sufficit, q.s)
Physiological buffer w wystarczajacej ilosci (fac. quantum sufficit, q.s)
oPIS

Elevate Strong to przezroczyste implanty do wstrzykiwania w formie lepkiego, jalowego i niepirogennego zelu. Elevate Strong skladaja
sie z usieciowanego hialuronianu sodu pochodzenia niezwierzecego.

Elevate Strong sa dostarczane w cieniowanej, jednorazowej szklanej strzykawce o pojemnosci 1,0 ml z podziatka. Produkty nadaja
sie jedynie do uzytku jednokrotnego. Z kazda strzykawka dostarczane s3 dwie jednorazowe sterylne igly. Informacje o rozmiarze igly
i metodzie sterylizacji mozna znalezé na zewnetrznej czesci opakowania igly. Objetosc kazdej igly jest wskazana na opakowaniu
zewnetrznym. Do kazdego opakowania sa zataczone etykiety do wpisania danych pacjenta, aby zapewnic identyfikacje produktu.

WSKAZANIA
Produkt Elevate Strong zostal stworzony do korekty zmarszczek i blizn érednich do glebokich, a takze do powiekszania ust. Pradukt
nalezy wstrzykiwac érédskémie.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

+ Nalezy zawsze stosowac sie do ogélnych srodkéw Znosci zwia, h z wstrzyki iami srodskornymi.

+ Elevate Strong zawiera sladowe iloéci BDDE (eter 1,4-diglicydowy butanediolu, mniej niz 0,0001%) uzywanego jako srodek
sieciujacy, ktory w rzadkich wypadkach moze spowedowac podraznienie skory.

- Elevate Strong moze byc stosowany jedynie jako implanty sradskorne przez odpowiednio wyszkolonych, wykwalifikowanych

lekarzy lub upowaznionych czlonkéw personelu zgodnie z ustawodawstwem krajowym.

Zabiegi musza by¢ wykonywane zgodnie ze zwyczajowa technika wykonywania zastrzykéw srédskarnych.

Nalezy sie upewnic, ze ani strzykawka, ani igla nie zostaly uszkodzone i sprawdzi¢ date waznosci przed uzyciem.

+ Nie mieszac Elevate Strong z innymi produktami ani nie wstrzykiwac produktéw do krwicbiegu.

+ Nie wstrzykiwac Elevate Strong bezposrednio obok miejsca stalego implantu lub w zwiazku z innymi zabiegami na skorze, ktére sa
w trakcie wykonywania lub planuje sig ich wykonanie, np. leczeniem laserowym w tej samej okolicy.

+ Nie uzywac Elevate Strong u pacjentow z zakazeniami lub zapaleniami w okolicy, w ktdrej planuje sig wykonad wstrzyknigcie.

Wstrzykniecia Elevate Strong moga reaktywowac uspionego wirusa opryszczki pospolitej lub spowodowac obrzek typu

naczynioruchowego.

- Jesli pacjent bedzie przyjmowat substancje, ktére moga wplynac na funkcje plytek krwi, takie jak leki przeciwzapalne lub aspiryna,
moze u niego wystapic wieksze niz normalnie zasinienie lub krwawienie w miejscach wstrzyknigc.

+ Uzycie Elevate Strong u kobiet w ciazy, karmiacych piersia i u dzieci nie zostato sprawdzone.

PRZECIWWSKAZANIA

+ Elevate Strong nie moze by¢ podawany pacjentom, u ktorych wystepuja ciezkie lub przewlekte choroby skéry lub zapalenia (takie
Jjak pryszcze, wysypki lub pokrzywka) w okolicy lub w poblizu okolicy, w ktdrej ma zostac wykonany zabieg.

+ Elevate Strong nie moze by¢ podawany pacjentom, u ktérych wystepuja choroby zwigzane
z krwawieniem lub u pacjentow, ktorzy przyjmuja leki trombolityczne lub antykoagulanty.

INFORMACIJE DLA PACJENTA

+ Poleczeniu Elevate Strong, w miejscu wstrzykniecia moga wystapi¢ niepozadane krétkotrwale reakcje w miejscu wstrzykniecia,
takie jak bol, czulos(, zaczerwienienie i obrzek. Reakcje te zwykle pojawiaja sie krétko po leczeniu i moga sie utrzymywac do
Jjednego tygodnia po ostrzykiwaniu skory i do 2 tygodni po ostrzykiwaniu warg, Te rodzaje reakcji wystepujg czesto
w przypadku wszystkich rodzajéw wstrzyknied. Jedli u pacjenta wystapi dyskomfort tak ciezki lub jesli w poblizu miejsca
wstrzykniecia powstang inne choroby, takie jak krétkotrwaty obrzek lub obrzek utrzymujacy sie przez dluzszy czas, nalezy sie
skontaktowac z lekarzem, ktory wykonywat zabieg.

+ Wraz z uplywem czasu Elevate Strong rozktadaja sie w sposéb naturalny i sa ponownie wchlaniane przez otaczajaca tkanke.
Trwatosc jest rézna u réznych pacjentow i zalezy od miejsca wstawienia implantu.

+ Pacjent nie moze wystawiac leczonej okolicy na dzialanie ekstremalnych temperatur (np. kapiele sloneczne i solarium) podczas
pierwszego tygodnia po leczeniu | do momentu kiedy reakcje niepozadane catkiem ustapia. Nalezy unikaé intensywnych éwiczen
fizycznych w przeciagu dwéch pierwszych dni po leczeniu.

+ Pacjent powinien zostaé poinformowany o tym, by nie naklada¢ makijazu przed i do co najmniej 12 godzin po leczeniu.

WSKAZANIA DO UZYCIA

N.B. NIE UZYWAC PRODUKTU, JESLI OPAKOWANIE ZOSTALO OTWARTE LUB ZNISZCZONE!

0Ogélne wskazania:

+ Zawsze obowiazuje écista technika aseptyczna.

+ Elevate Strong powinny by¢ wstrzykiwane érédskérnie pod zmarszezki lub blizny, zwiekszajac objetosc, podnoszac
| poprawiajac ksztalt skory. Przy korekcie zmarszczek i blizn, zostang one wygladzone, jednak linia pozostanie.

« Efekty leczenia zaleza od uzycia prawidlowej techniki wstrzykiwania. Elevate Strong moze by¢ zatem podawany jedynie przez
upowazniony personel zgodnie z prawem miejscowym.

+ Oczekiwane wyniki leczenia musza by¢ oceniane dla kazdego pacjenta indywidualnie. Pacjenci z listycznymi oczekiwaniami
nie powinni by¢ poddawani leczeniu.

+ Zawsze nalezy dokonad przegladu wywiadu lekarskiego przed leczeniem, aby upewnic sie, ze nie ma przeciwwskazan do zabiegu
Pacjent powinien zostac poinformowany o wskazaniach, przeciwwskazaniach, a takze ostrzezeniach i srodkach ostroznosci.

+ Powinno sig okreslic potrzebe podania leku przeciwbdlowego.

+ Aby otrzymaé lub podtrzymaé maksymalny oczekiwany efekt, powinno sie poinformowaé pacjenta o potrzebie wykonania
dodatkowego zabiegu(-ow).

Wskazéwki przed i podeczas zabiegu:

+ Aby uzyska¢ informacje na temat tego, jak nalezy wlozy¢ ighe do strzykawki, prosze przeczytac ponizsze informacje.

+ Aby uniknac ryzyka rozwiniecia sie zakazenia podczas wstawiania implantu, nalezy sie upewnic, ze skéra zostala calkiem
zdezynfekowana alkoholem lub innym preparatem antyseptycznym. Zawsze nalezy stosowa¢ standardowa praktyke w celu
uniknigcia zakazen.

+ Nie wstrzykiwac Elevate Strong zbyt gleboko, bo skréci to trwalosc efektow leczenia.

+ Nie wstrzykiwac Elevate Strong zbyt plytko, bo moze to skutkowad pojawieniem sie widocznych guzkéw iflub odbarwien skéry.

+ Wstrzykiwac powoli w skore, pociagajac ighe w kierunku od skory.

+ Ukonczy¢ wstrzykniecie kilka milimetrow przed punktem kontaktu ze skéra, aby zapobiec wyplywaniu materiatu z miejsca
wstrzykniecia.

+ Korekta powinna by¢ przeprowadzana tak, by uzyska¢ 100% oczekiwanego efektu. Nie nalezy przesadzac przy korekcie.

+ Powinno sig uzy¢ nowej igly podczas przejscia do nowej okolicy poddawanej zabiegowi.

- Dla kazdej okolicy poddawanej zabiegowi zaleca sig uzycie maksymalnej dawki 2 ml.

+ Powstrzyknieciu Elevate Strong moina lekko rozmasowac skére, aby produkt wydostal sie na kontury otaczajacej go tkanki.

+ Jedli produkt bedzie przechowywany ponizej temperatury pokojowej, nalezy pozwoli¢ produktowi na wyrdwnanie temperatury
do temperatury pokojowej co najmniej 20 minut przed uzyciem.

Utylizacja i jednorazowe uzycie:

« Strzykawka, igla i wszelki niezuzyty material musza zostaé wyrzucone od razu po wykonaniu zabiegu.

+ Nie mozna uzywac pozostalego materiatu u wiecej niz jednego pacjenta, nie mozna go przechowywac lub poddawac ponownej
sterylizacji.

+ Utylizacja powinna przebiegac zgodnie z akceptowanymi praktykami lekarskimi i stosownymi prawami | wytycznymi
miejscowymi.

N.B. WSZELKIE DZIALANIA NIEPOZADANE MUSZA BYC ZGEASZANE DO LOKALNEGO DYSTRYBUTORA LUB BEZPOSREDNIO DO

WYTWORCY.

MONTAZ IGEY | STRZYKAWKI

+ Aby unikna¢ oddzielenia igly i strzykawki podczas wstawiania implantu, prosze zwrocic uwage na nastepujace instrukcje:
Usuna¢ nasadke koncowki, jak pokazano (rycina 1i2).

Zamontowac strzykawke przy uzyciu kciuka i palca wskazujacego (3), aby trzymac mocno wokdt zaréwno szklanego cylindra
stizykawki | zlacza typu luer-lock, chwycié igle (ktdra weiaz znajduje sie wewnatrz ostony igly) druga reka (3).

+ Aby ulatwic wlasciwy montaz, nalezy zaréwno popchnac, jak i mocno przekrecic (4).

- Usuna¢ oslone igly ruchem prostym, do przodu (5).

+ Zawsze obowiazuje $cista technika aseptyczna. WYPRODUKOWANE PRZEZ
PRZECHOWYWANIE | TRWAEOSC Bohus BioTech AB, Tradgardsgatan 4,

+ Przechowywa¢ produkty w temperaturze 2-25 °C (36-77 °F). SE-452 31 Strémstad, Szwecja

+ Produktéw nie nalezy zamrazac. Tel: +46(0)526-146 86 Fax: +46(0)526-126 22
- Trzymac z dala od bezposredniego swiatla slonecznego. Strona internetowa: www.bohusbictech.com
+ Data waznosci produktu zostala wskazana na opakowaniu. E-mail: info@bohushiotech.com

SYMBOLE
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fr INSTRUCTIONS D’UTILISATION

Elevate® Strong
PREPARATION

Contenu Elevate Strong
Hyaluronate de sodium, réticulé 20 mg/ml
Solution de chlorure de sodium as.

Tampon physiologique q.s.
DESCRIPTION

Elevate Strong est un implants injectables transparents qui se présentent sous la forme d'un gel visqueux, stérile, non pyrogéne. Elevate
Strong est composé d'hyaluronate de sodium réticulé d'origine non animale.

Elevate Strong est fourni dans une seringue en verre gradué jetable de 1,0 ml. Les produits sont & usage unique exclusivement. Deux
aiguilles stériles jetables sont fournies avec chaque seringue. Des informations sur la taille de l'aiguille et la méthode de stérilisation
sont disponibles sur l'emballage extérieur de l'aiguille. Le volume de chaque seringue est indiqué sur I'emballage extérieur.
Etiquettes pour dossier de patient sont incluses dans chaque boite pour garantir la tragabilité du produit.

INDICATIONS
Elevate Strong est réservé au traitement des rides moyennes 4 profondes et des plis, ainsi qu'a l'augmentation des lévres, Le produit
doit étre injecté par voie intradermique.

MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS

+ Conformez-vous toujours aux précautions générales en vigueur relatives aux injections intradermiques.

« Elevate Strong contient des traces de BDDE (1,4-butanédiol diglycidyl éther, quantité inférieure & 0,0001 %) utilisé comme agent
de réticulation qui, dans de rares cas, peut causer une irritation du derme.

+ Elevate Strong ne peuve &tre utilisé qu'en tant quimplant intradermique par des médecins ou des membres du personnel qualifiés

et correctement formés, conformément 4 la législation nationale.

Une technique d'injection intradermigue habituelle doit étre utilisée durant le traitement.

Veillez a ce que l'intégrité de la seringue et de l'aiguille ne soit pas compromise et vérifiez la date de péremption avant utilisation.

Ne mélangez pas Elevate Strong avec d'autres produits et ninjectez pas les produits dans la circulation sanguine.

Ninjectez pas Elevate Strong directement a proximité d'un site d'implant permanent ou en relation avec d'autres traitements

cutanés en cours ou prévus, par ex. traitement laser, sur la méme zone.

N'utilisez pas Elevate Strong chez des patients présentant des infections ou inflammations au niveau de la zone d'injection prévue.

Veuillez noter que les injections de Elevate Strong peuvent réactiver un virus de I'herpés latent ou causer un gonflement de type

angio-cedéme,

En cas d'utilisation de substances qui peuvent avoir un effet sur la fonction plaquettaire, telles que des médicaments,

anti-inflammatoires ou de I'aspirine, il est possible que le patient présente des hématomes ou des saignements plus intense/

strongs au niveau des sites d'injection.

+ Elevate Strong n‘a pas été testé chez la femme enceinte ou qui allaite, ni chez les enfants.

CONTRE-INDICATIONS

+ Elevate Strong ne doit pas étre administré & des patients atteints d'une maladie ou d’une inflammation de la peau aigué ou
chronique (telles que des boutons, des éruptions ou de I'urticaire) au niveau ou a proximité de la zone sélectionnée pour la
correction.

+ Elevate Strong ne doit pas étre administré & des patients présentant des affections hémorragiques ou chez des patients sous
agents thrombolytiques ou anticoagulants.

INFORMATIONS DESTINEES AU PATIENT

+ Aprés un traitement par Elevate Strong, des effets indésirables & court terme peuvent se manifester au niveau du site d'injection,
tels que douleur, sensibilité, rougeur ou gonflement. Les effets apparaissent généralement peu de temps aprés le traitement et
peuvent durer jusqu’a une semaine aprés linjection dans la peau, et jusqu’a 2 semaines aprés les injections dans les lévres. Ces
types de réactions sont fréquents avec tous les types d'injections. Si le patient ressent une géne sévére ou si d'autres affections,
telles qu'un cedéme ou un gonflement prolongé se manifestent prés du site d'injection, contactez le médecin qui a administré le
traitement.

+ Elevate Strong se décompose naturellement au cours du temps et sont réabsorbés par les tissus avoisinants. La durabilité du
traitement varie d'un patient a l'autre et selon le site de limplant.

+ Le patient ne doit pas exposer la zone traitée a des températures extrémes (par ex. bain de soleil et solarium) au cours de la
premiére semaine suivant le traitement ou jusqu’a ce que tous les effets indésirables aient &té entiérement résolus. Il convient
d'éviter toute activité physique intense/strong au cours des deux premiers jours suivant le traitement.

+ Le patient doit étre informé de ne pas appliquer de maquillage avant, et jusqu’a 12 heures au moins aprés le traitement.

INSTRUCTIONS D'UTILISATION

REMARQUE : NE PAS UTILISER LE PRODUIT SI LA BOITE D'EMBALLAGE A ETE OUVERTE OU ENDOMMAGEE !

Instructions générales :

+ Il convient de se conformer a tout moment a une technique aseptique stricte.

+ Elevate Strong doit étre injecté par voie intradermique sous la ride ou le pli, pour augmenter le volume et lifter et redessiner la
forme. Lors de la correction des rides et des plis, méme si elles seront lissées, les ridules continueront toujours a étre visibles.

+ Le résultat du traitement est basé sur 'utilisation d'une technique d'injection appropriée. Par conséquent, Elevate Strong ne doit
étre administrés que par un personnel autorisé, conformément & la législation locale.

+ Les résultats attendus du traitement doivent étre évalués de maniére individuelle pour chaque patient. Les patients dont les
attentes sont irréalisables ne doivent pas recevoir le traitement.

+ |l convient de vérifier toujours les antécédents médicaux d'un patient avant d'effectuer le traitement afin de s'assurer qu'il n'existe
pas de contre-indications, Le patient doit &tre informé & propos des indications, des contre-indications ainsi que des mises en
garde et précautions.

+ Le besoin de tout antalgique doit étre déterminé.

+ Afin d'atteindre et maintenir le résultat optimal souhaité, le patient doit étre informé du besoin de traitementis)
complémentaire(s).

Instructions avant et durant le traitement :

+ Pour obtenir des informations sur la facon d'assembler I'aiguille et la seringue, veuillez lire ce qui suit.

« Afin d'éviter le risque d'infection durant limplant, veillez 4 ce que la peau ait été entigrement désinfectée avec de |'alcool ou une
autre solution antiseptique. Il convient de toujours suivre la pratique standard pour prévenir les infections.

Ninjectez pas Elevate Strong trop profondément car cela raccourcirait I'effet du traitement.

Ninjectez pas Elevate Strong trop superficiellement car cela pourrait résulter en des bosses visibles et/ou une décoloration de la
peau.

« Injectez lentement dans le derme tout en tirant l'aiguille vers l'arriére.

Terminez l'injection a deux millimétres avant le point d'entrée dans la peau afin d'éviter que le produit fuie hors du site d'injection.
Une correction ne doit seffectuer que jusqu’a 100 % de l'effet de volume recherché. Ne surcorrigez pas.

Une nouvelle aiguille doit &tre utilisée lors du changement vers un nouveau site de traitement.

Pour chaque site de traitement, la dose maximale de 2 ml est recommandée.

Suite a une injection de Elevate Strong, la peau peut étre légérement massée pour encourager le produit a suivre les contours du
tissu avoisinant.

En cas de conservation & une température plus basse que la température ambiante, laissez le produit revenir a température
ambiante pendant au moins 20 minutes avant utilisation.

Elimination et usage unique :

+ La seringue, l'aiguille et tout produit non utilisé doivent étre immédiatement éliminés aprés le traitement.

+ Aucun produit restant aprés le traitement ne peut étre utilisé pour plus d'un patient, étre conservé ou restérilisé,

+ Lélimination doit seffectuer conformément a la pratique médicale acceptée et aux lois et directives nationales ou locales en
vigueur.

REMARQUE: TOUS LES EVENEMENTS INDESIRABLES DOIVENT ETRE SIGNALES AU DISTRIBUTEUR LOCAL OU DIRECTEMENT
AU FABRICANT.

ASSEMBLAGE DE LAIGUILLE ET DE LA SERINGUE

+ Afin d'éviter toute séparation de l'aiguille et de la seringue durant l'implant, veuillez noter les instructions suivantes :

+ Retirez le capuchon de l'embout comme illustré (images 1 et 2).

+ Montez l'aiguille en utilisant le pouce et 'index (3) pour tenir fermement a la fois le cylindre de la seringue et l'adaptateur
luer-lock, saisissez I'aiguille, (toujours a lintérieur de 'étui protecteur de Faiguille) avec Fautre main (3).

+ Afin de facilité un assemblage correct, poussez et tournez fermement en méme temps (4).

+ Retirez I'étui protecteur de l'aiguille d'un mouvement droit dirigé vers I'avant (5).

+ Il convient de se conformer a tout moment & une technique aseptique stricte. FABRIQUEE PAR

CONSERVATION ET DUREE DE VIE Bohus BioTech AB,Trﬁdngrdsgat.an 4,

+ Conserver les produits & une température comprise entre 2 et 25 °C (entre 36 et 77 °F). SE-452 31 Strdmstad, Susde

+ Les produits ne doivent pas étre congelés. T_el: +46(0)526-146 86 Fax: +46(0)526-126 22
« Maintenir a I'abri de la lumiére directe du soleil. Site Intefnet: www. bohusbiotech.com

+ Ladate de péremption du produit est indiquée sur femballage. Courriel: info@bohusbiotech.com
SYMBOLES

[:[ﬂ Consulter les instructions d'utilisation

A usage unique exclusivement

Produit stérilisé a la vapeur

Conserver 4 une température comprise entre 2 et 25°C

Maintenir a I'abri du soleil

YA
2

Code du lot

Date limite d'utilisation
Maintenir au sec

@ Ne pas utiliser si lemballage est endommagé

E i

Fabricant

2026-03-24 10:41



	Elevate (1)
	EStrong

