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Indications for Use / Intended Use

The Lipogems System is a sterile medical device intended
for the closed-loop processing of lipoaspirate tissue in
medical procedures involving the harvesting, concentrating
and transferring of autologous adipose tissue harvested
with a legally marketed lipoplasty system. The device is
intended for use in the following surgical specialties when
the transfer of harvested adipose tissue is desired:
orthopedic surgery, arthroscopic surgery, neurosurgery,
gastrointestinal and affiliated organ surgery, urological
surgery, general surgery, gynecological surgery, thoracic
surgery, laparoscopic surgery, and plastic and
reconstructive surgery when aesthetic body contouring is
desired. Only legally marketed accessory items, such as
syringes, should be used with the system. If harvested fat
is to be transferred, the harvested fat is only to be used
without any additional manipulation.

Device description
The device comes pre-assembled and consists of:

- aprocessing unit, which contains stainless steel balls
and sieves,

- a saline input line, connected to the
blue/orange/yellow/pink side (Figure 1, ref. 7) of the
processing unit,

- anaccess port with Luer-Lock connection and self
occluding valve (Figure 1, ref. 6) at
blue/orangelyellow/pink side, to load material to be
processed,

- adrainage line, connected to the gray side of the
processing unit,

- an access port with Luer-Lock connection and self-
occluding valve (Figure 1, ref.10) at gray side, to
unload the processed lipoaspirate, and

- acollection bag for waste fluid (Figure 1, ref. 16).

None of the Lipogems System components are
manufactured using natural rubber latex or phthalates.

Principle of operation

The processing unit, filled with normal saline solution is
maintained in a continuous flow condition by gravity. After
saline solution priming, adipose tissue inserted in the

device undergoes a first treatment to reduce and micronize

lipid clusters by means of an input sieve. The mechanical
action exerted by the balls, obtained by shaking the
processing unit, allows emulsion of the lipid mass and
consequent reduction of the clusters. This processing
diminishes tissue disaggregation, thus preserving the cell
and tissue micro-architecture of the adipose tissue. The
continuous flow of normal saline solution eliminates
residues of oil emulsion and any remaining blood
components.

Packaging and Sterility

The device is sterilized by means of ethylene oxide. Before

use, carefully check the integrity of packaging to make
sure that it has not suffered any damage, which may
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compromise the sterility of its contents. After opening the
package, it is absolutely necessary, and the operator’s
responsibility, to apply a strictly aseptic technique. Any
error in the handling or during transfer to the sterile field
may jeopardize the sterility of the device, of the surgical
intervention, and pose a serious risk of complications for
the patient, such as infection and sepsis.

Instructions for use

1. Open the primary package and remove the device.

2. Verify the connection between the main unit and the
drain collection bag (Figure 1, ref. 14 and 16) and
place the drain collection bag on or near the ground.
Prior to using the device, make sure that the valves
(Figure 1, ref. 6 and 10) are secured firmly to the
processing unit's gray and colored end caps,
exercising care not to over tighten, or connection
breakage may occur.

3. Connect the terminal spike of the input line (Figure 1,
ref. 1) to the saline bag by piercing the bag
connection port (recommended: 2000 ml bag for LGD
60, 3000 ml for LGD 120 and 5000 ml for LGD 240).
Then hang the bag at a higher position than the
processing unit (Figure 1, ref. 8). The spike is
equipped with a soft dripping chamber (Figure 1,
ref. 2), which allows visualization of saline flow and,
eventually, to carry out replacement of the saline bag
without introducing air into the circuit.

4. Verify that all five clamps (Figure 1, ref. 3, 5, 11, 13
and 15) in the circuit are open. Place the device in
vertical position with the gray side (Figure 1, ref. 9)
upward and the blue/orange/yellow/pink side
downward. The saline solution fills the unit and flows
into the collection bag (Figure 1, ref. 16). Check if
there are air bubbles in the processing unit and, if so,
remove them manually by orienting and shaking the
processing unit until complete air removal. Verify that
there are no impediments to the flow of saline.

5. Prior to loading the device with lipoaspirate, make
sure that the end cap valves (Figure 1, ref. 6 and 10)
are secured firmly to the process unit caps. Do not
over-tighten, otherwise connection breakage may
occur. Keep the processing unit (Figure 1, ref. 8) ina
vertical position at eye level, with the
blue/orangel/yellow/pink end cap (Figure 1, ref. 7)
upwards. Close the clamp very near to the
blue/orange/yellow/pink head input line (Figure 1,
ref. 5), and prepare to fill the device with lipoaspirate
by connecting the syringe to the self-occluding valve
(Figure 1, ref. 6) on the blue/orange/yellow/pink end
cap, while ensuring that the syringe is directly in line
with vertical axis of the valve, and not applying any
lateral or off-axis force. Insert the lipoaspirate in the
processing unit (Figure 1, ref. 8) by depressing the
syringe plunger. Repeat this step until the desired
amount of lipoaspirate is injected, introducing the
tissue within the limits of 15 cc at a time for LGD60,
40 cc at a time for LGD 120 and 80 cc at a time for
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LGD 240. Do not exceed these indicated quantities of
lipoaspirate.

6. Open the blue/orange/yellow/pink end cap clamp
(Figure 1, ref. 5) and restore saline flow until the
solution exiting the processing unit appears clear.

7. Before further processing the adipose tissue, ensure
that the input clamp and drain line clamp (Figure 1,
ref. 5 and 11) are closed very near to the
blue/orange/yellow/pink and gray end caps,
respectively. Process the adipose tissue by vigorously
shaking the processing unit (Figure 1, ref. 8) for 30
seconds. Next, open the blue/orange/yellow/pink and
gray end cap clamps (Figure 1, ref. 5 and ref. 11) and
restore saline flow for approximately 10 seconds.
Repeat this cycle of shaking and saline flow for at
least 2 minutes, until the adipose tissue appears
compact, light yellow in color, and floats on the
transparent saline solution.

8. Position the processing unit (Figure 1, ref. 8) vertically
with the gray end cap upwards (Figure 1, ref. 9). The
processed tissue will float to the top of the processing
unit. Close the clamp located on the drain line close to
the gray end cap (Figure 1, ref. 11). Connect a 10 ml
luer lock syringe at each end cap valve of the
processing unit. (Figure 1, ref. 6 and 10). Before
connecting, make sure that the syringe plungers are
completely inserted, leaving no air in the syringe.

9. Withdraw approximately 10 ml of saline from the input
line using the syringe connected at the
blue/orangelyellow/pink side (Figure 1, ref. 6). If
during this phase some fibrous tissue enters the
syringe, detach the syringe, discard the fibrous tissue
and fill the syringe again. Next, close the clamp
(Figure 1, ref. 5) located on the input line. With both
end clamps closed (Figure 1, ref. 5 and 11), firmly
reinject the saline into the processing unit. The
syringe connected to the valve on the grey end cap
(Figure 1, ref. 10), now on the upward side of the
processing unit, will be consequently filled with the
processed tissue as the saline is injected at the
opposite end of the processing unit. Do not attempt to
re-inject saline solution with a syringe other than the
recommended 10 ml luer lock. Firmly depress the
plunger, but avoid over-forcing. Do not use other
clamps, clamping devices or other instruments to
occlude input and output lines.

10. Remove the syringe with the processed adipose
tissue. If desired, the user may obtain more tissue by
repeating step 9.

11. If still additional tissue is desired, obtain a new
lipoaspirate, and then process and collect by
repeating steps 5 to 10. Only one repeat loading and
processing cycle is permitted, as the device may not
function effectively for subsequent processing.

12. When finished, close the clamps near the saline bag
and collection bag (Figure 1, ref. 3 and 13),
disconnect the processing device and dispose of all
components in accordance with local protocols.
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Storage

The device must be kept in its original unopened
packaging, in a dry, clean, indoor environment, at a
temperature not exceeding 50°C, away from heat sources
and avoiding direct and prolonged exposure to sunlight.

Duration, sterility, disposal

The expiry date is stated on the label of the primary
package. Do not use the device after the expiry date. The
device must not be used if the primary packaging is not
present and fully intact.

The unused content of open packages must not be used
and must be disposed of as waste. LGD 60, LGD 120 and
LGD 240 are sterilized by ethylene oxide and must not be
re-sterilized. Dispose of used, expired, unusable or
damaged devices by following local protocols applicable to
the specific type of hospital waste.

Contraindications

The device (LGD 60, LGD 120, LGD 240) must be used
only by licensed and trained physicians who are aware of
the potential side effects, complications, limitations and
contraindications to harvesting procedures of
subcutaneous adipose tissue, tissue processing and
subsequent grafting. It is not recommended to perform the
procedure on patients suffering from coagulation disorders
or in patients under anticoagulant therapy.

Warnings

- This device will not, in and of itself, produce significant
weight reduction.

- This device should be used with extreme caution in
patients with chronic medical conditions, such as
diabetes; heart, lung, or circulatory system disease;
or obesity.

- The volume of blood loss and endogenous body fluid
loss may adversely affect intra and/or

- postoperative hemodynamic stability and patient
safety. The capability of providing adequate, timely
replacement is essential for patient safety.

Precautions

- This device is designed to remove localized deposits
of excess fat through small incisions and
subsequently transfer the tissue back to the patient.

- Results of this procedure will vary depending upon
patient age, surgical site, and experience of the
physician.

- The amount of adipose tissue removed should be
limited to that necessary to achieve the desired
cosmetic effect.

- Results of this procedure may or may not be
permanent.

- The use of the device is restricted to licensed
physicians, trained to perform procedures for
harvesting, processing and grafting subcutaneous
adipose tissue.
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- Single use device. Do not reuse. The device cannot
and must not be re-sterilized or reused. This device
has been designed and produced for a single use.
Reuse may result in contamination, loss of
mechanical integrity and malfunction leading to loss of
mechanical functionality and harm to the patient.

- When loading, do not exceed the maximum volume of
tissue, which is 15 ml at a time for LGD 60, 40 ml at a
time for LGD 120 and 80 ml at a time for LGD 240 for
a maximum of 2 times in order to avoid sieve
obstruction or other malfunctioning.

- Ensure all components of the device are present.
The manufacturer assumes no responsibility for
damages to persons or property if non original
components are used.

1Ty

- After use, the device poses a contamination risk, even
if cleansed or disinfected. Avoid accidental direct or
indirect contact with contaminated devices.

- Do not use the LGD 60, the LGD 120 and LGD 240
for any other purpose than that detailed in the
Indications for Use/Intended Use statement.

The user is required to report any serious incident that has
occurred, in relation to the device, to the manufacturer and
to the Competent Authority of the Member State in which
the user is established in the manner prescribed by this
Authority and by the Medical Devices Regulation.

C€.

Indicazioni d’Uso / Destinazione d’Uso

Il sistema Lipogems € un dispositivo medico sterile per la
processazione a circuito chiuso di tessuto adiposo
lipoaspirato, in procedure mediche che comprendono la
raccolta, la concentrazione e il trasferimento di tessuto
adiposo autologo, raccolto utilizzando un sistema per
lipoaspirazione regolarmente autorizzato alla vendita.

Il dispositivo puo essere utilizzato nelle seguenti aree
chirurgiche, quando si desidera trasferire tessuto adiposo:
chirurgia ortopedica, chirurgia artroscopica, neurochirurgia,
chirurgia gastrointestinale e degli organi associati,
chirurgia urologica, chirurgia generale, chirurgia
ginecologica, chirurgia toracica, chirurgia laparoscopica,
chirurgia plastica e ricostruttiva per body contouring
estetico. Con il dispositivo devono essere utilizzati solo
accessori, come le siringhe, regolarmente autorizzato alla
vendita. Se il tessuto adiposo raccolto deve essere
trasferito, tale tessuto adiposo deve essere utilizzato
senza ulteriore manipolazione.

Descrizione del dispositivo
Il dispositivo si presenta pre-assemblato e composto da:

- una unita di processazione, contenente sfere e filtri in
acciaio inossidabile

- unalineain ingresso per la salina, connessa
all’estremita blu/arancione/giallo/rosa (Figura 1, rif. 7)
dell'unita di processazione,

- una porta d’ingresso con connessione Luer-Lock e
valvola auto-occludente (Figura 1, rif. 6) connessa
all’estremita blu/arancione/giallo/rosa, per il carico del
materiale da processare.

- una linea di scarico, connessa con 'estremita grigia
dellunita di processazione,

- una porta d’accesso con connessione Luer-Lock e
valvola auto-occludente (Figura 1, rif.10) connessa
all’estremita grigia, per il prelievo del lipoaspirato
processato, e
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- una sacca di raccolta dei fluidi di scarto (Figura 1,
rif. 16).

Nessuno dei componenti € stato prodotto utilizzando
lattice di gomma naturale o ftalati.

Principio di funzionamento

L'unita di processazione, riempita di soluzione salina
fisiologica, € mantenuta in flusso continuo per gravita.
Dopo il riempimento con la soluzione salina, il tessuto
adiposo inserito nel dispositivo & sottoposto ad un primo
trattamento per ridurre e micronizzare i cluster lipidici
tramite il filtro di ingresso. L'azione meccanica esercitata
dalle sfere, ottenuta agitando I'unita di processazione,
consente I'emulsione della massa lipidica e la
conseguente riduzione dimensionale dei cluster.

Questo processo riduce la disaggregazione tissutale,
preservando la microarchitettura tissutale e cellulare del
tessuto adiposo. Il flusso continuo di soluzione salina
elimina i residui di oli emulsionati e le componenti
ematiche presenti.

Confezionamento e Sterilita

Il dispositivo & sterilizzato per mezzo di ossido di etilene.
Prima dell'utilizzo verificare attentamente l'integrita
dellimballaggio per assicurarsi che non abbia subito danni
che potrebbero compromettere la sterilitd del contenuto.

Una volta aperto I'imballaggio & assolutamente
necessario, e responsabilita delloperatore, applicare
specifiche procedure per garantire 'asepsi. Qualsiasi
errore nella manipolazione o durante il trasferimento in
ambiente sterile, potrebbe compromettere e invalidare la
sterilita del dispositivo, dell'intervento chirurgico, e porre in
serio rischio di complicanze il paziente, come infezione e
sepsi.

Istruzioni per 'uso
1. Aprire l'imballaggio primario ed estrarre il dispositivo
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Verificare la connessione tra l'unita principale e la
sacca di scarico (Figura 1, rif. 14 e 16) e porre la
sacca di scarico a terra o in prossimita del pavimento.
Prima di utilizzare il dispositivo, assicurarsi che le
valvole (Figura 1, rif. 6 e 10) siano correttamente
avvitate alle estremita grigia e colorata dell'unita di
processazione, prestare attenzione a non stringere
eccessivamente, per evitare una rottura della
connessione.

Connettere il deflussore provvisto di perforatore sulla
linea di ingresso, (Figura 1, rif. 1) alla sacca di
soluzione salina, forando la porta di connessione della
sacca (si raccomanda: una sacca da 2000 ml per
LGD 60, da 3000 ml per LGD 120 e da 5000 ml per
LGD 240. Appendere quindi la sacca in posizione piu
elevata rispetto all'unita di processazione (Figura 1, rif
8). Il deflussore ha una camera di gocciolamento in
materiale morbido (Figura 1, rif. 2), che consente di
visualizzare il flusso di soluzione salina,
eventualmente sostituire la sacca di salina senza
introdurre aria nel circuito.

Verificare che tutte e cinque le clamps (Figura 1, rif. 3,
5, 11, 13 e 15) sul circuito siano aperte. Posizionare il
dispositivo in posizione verticale, con I'estremita grigia
(Figura 1, rif. 9) in alto e I'estremita
blu/arancione/giallo/rosa in basso. La soluzione salina
riempira l'unita e scorrera nella sacca di scarico
(Figura 1, rif. 16). Verificare 'eventuale presenza di
bolle d’aria nell'unita di processazione, in caso siano
presenti rimuoverle manualmente, orientando e
agitando l'unita di processazione fino alla completa
rimozione. Verificare che non ci siano impedimenti nel
flusso di soluzione salina.

Prima di caricare il dispositivo con il lipoaspirato,
assicurarsi che le valvole di connessione (Figura 1, rif.
6 and 10) siano correttamente avvitate alle estremita
dell'unita di processazione. Non stringere
eccessivamente, o potrebbe verificarsi una rottura
della connessione. Tenere l'unita di processazione in
posizione verticale a livello degli occhi, con I'estremita
blu/arancione/giallo/rosa (Figura 1, rif. 7) rivolta verso
l'alto. Chiudere le clamp piu vicine all'estremita
blu/arancione/giallo/rosa di ingresso (Figura 1, rif. 5),
e prepararsi a riempire il dispositivo con il lipoaspirato
connettendo la siringa alla valvola auto-occludente
(Figura 1, rif. 6) all’estremita blu/arancione/giallo/rosa,
assicurandosi che la siringa sia perfettamente in linea
con l'asse verticale della valvola, senza applicare
forze laterali o fuori asse. Inserire il lipoaspirato
nell’'unita di processazione (Figura 1, rif. 8) premendo
sullo stantuffo della siringa. Ripetere questo
passaggio fincheé si raggiunge la quantita desiderata
di lipoaspirato, introducendo una quantita di tessuto
che non superi il limite di 15 cc a processazione per
LGD 60, di 40 cc a processazione per LDG 120 e di
80 cc a processazione per LGD 240. Non superare le
guantita di lipoaspirato indicate.

1037R4_IFU_LGD60_LGD120_LGD240_Rev.2023/07

10.

1Ty

Aprire la clamp vicina all’estremita
blu/arancione/giallo/rosa (Figura 1, rif. 5) e ripristinare
il flusso di soluzione salina finché la soluzione in
uscita dall’'unita di processazione apparira
trasparente.

Prima di processare ulteriormente il tessuto adiposo,
assicurarsi che sia la clamp sulla linea di ingresso che
quella sulla linea di scarico (Figura 1, rif. 5 e 11) siano
molto vicine rispettivamente all'estremita
blu/arancione/giallo/rosa e all’'estremita grigia.
Processare il tessuto adiposo agitando
vigorosamente l'unita di processazione (Figura 1, rif.
8) per 30 secondi. Successivamente, aprire le clamps
(Figura 1, rif. 5 e rif. 11) rispettivamente vicine
allestremita blu/arancione/giallo/rosa e all’estremita
grigia e ripristinare il flusso di soluzione salina per
circa 10 secondi. Ripetere questo ciclo di agitazione e
flusso di salina per almeno 2 minuti, finche il tessuto
adiposo apparira compatto, di colore giallo chiaro,
galleggiante al di sopra della soluzione salina
trasparente.

Posizionare l'unita di processazione (Figura 1, rif. 8)
verticalmente, con I'estremita grigia in alto (Figura 1,
rif. 9). Il tessuto processato galleggera nella parte alta
dell'unita di processazione. Chiudere la clamp sulla
linea di scarico, vicino all'estremita grigia (Figura 1, rif.
11). Collegare una siringa luer lock da 10 ml a
entrambe le valvole sulle estremita dell’'unita di
processazione (Figura 1, rif. 6 e 10). Prima della
connessione, verificare che gli stantuffi delle siringhe
siano completamente inseriti, senza che rimanga aria
allinterno della siringa.

Estrarre circa 10ml di soluzione salina dalla linea di
ingresso, utilizzando la siringa connessa all’estremita
blu/arancione/giallo/rosa (Figura 1, rif. 6). Durante
questa fase, se parte del tessuto fibroso dovesse
entrare nella siringa, disconnettere la siringa, scartare
il tessuto fibroso e riempire nuovamente la siringa.
Successivamente, chiudere la clamp (Figura 1, rif. 5)
sulla linea di ingresso. Con entrambe le clamp chiuse
(Figura 1, rif. 5 e 11), re-iniettare con decisione la
soluzione salina nell'unita di processazione. La siringa
connessa alla valvola all'estremita grigia (Figura 1,
rif.10), adesso nella parte alta dell'unita di
processazione, sara conseguentemente riempita di
tessuto processato non appena viene re-iniettata la
soluzione salina all’'estremita opposta dell’'unita di
processazione. Non tentare di re-iniettare la soluzione
salina con una siringa diversa da quella
raccomandata da 10ml con connessione Luer Lock.
Premere con decisione sullo stantuffo, ma evitare di
forzare eccessivamente. Non utilizzare altre clamps,
dispositivi di clampaggio, o altri strumenti per
occludere le linee di ingresso e/o di uscita.
Rimuovere la siringa contenente il tessuto adiposo
processato. Se si desidera, 'operatore puo ottenere
piu tessuto ripetendo il punto 9.
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11. Se si necessita di ulteriore tessuto, occorre ottenere
ulteriore lipoaspirato e quindi processarlo e
raccoglierlo seguendo i passaggi da 5 a 10. E
consentita una sola ripetizione, dal momento che il
dispositivo potrebbe non funzionare correttamente per
successive processazioni.

12. Altermine della procedura, chiudere le clamp vicino
alla sacca di salina e vicino alla sacca di scarico
(Figura 1, rif. 3 e 13), disconnettere I'unita di
processazione e smaltire tutti i componenti secondo i
protocolli locali.

Conservazione

Il dispositivo va conservato nel suo imballaggio originale
non aperto, in luogo asciutto, pulito, al coperto ad una
temperatura inferiore a 50°C, lontano da fonti di calore ed
evitando I'esposizione diretta e prolungata ai raggi solari.

Durata, sterilita, smaltimento

La data di scadenza e riportata sull'etichetta dellimballaggio
primario. Non utilizzare il dispositivo dopo la data di
scadenza. Il dispositivo non deve essere utilizzato se
limballaggio primario non & perfettamente integro. Il
contenuto non utilizzato di confezioni aperte non deve
essere usato e deve essere smaltito come rifiuto. | dispositivi
LGD60, LGD 120 e LGD 240 sono sterilizzati per mezzo di
ossido di etilene e non devono essere sterilizzati una
seconda volta.

Smaltire i dispositivi utilizzati, non utilizzabili o danneggiati
seguendo protocolli locali applicabili a questa tipologia
specifica di rifiuto speciale ospedaliero.

Controindicazioni

| dispositivi (LGD 60, LGD 120, LGD 240) devono essere
utilizzati soltanto da medici autorizzati e formati, che sono
consapevoli dei potenziali effetti indesiderati,
complicazioni, limitazioni e controindicazioni relative a
procedure di raccolta di tessuto adiposo sottocutaneo,
processazione di tessuto e successivo reimpianto. Si
sconsiglia di effettuare tale procedura in pazienti affetti da
disturbi della coagulazione o in pazienti sottoposti a terapie
anticoagulanti.

Avvertenze

- Questo dispositivo, di per sé, non genera una
significativa riduzione di peso.

- Il dispositivo deve essere utilizzato con estrema
cautela in pazienti con patologie croniche quali
diabete, malattie dell'apparato cardiocircolatorio o
respiratorio, obesita.

- Ilvolume di sangue o liquidi corporei persi potrebbe
influire negativamente sulla stabilita emodinamica
intra e/o post-operatoria e la sicurezza del paziente.

DE

E essenziale essere in grado di fornire un adeguato e
tempestivo reintegro per la sicurezza del paziente.

Precauzioni

- Questo dispositivo & progettato per rimuovere depositi
localizzati di tessuto adiposo in eccesso attraverso
piccole incisioni e successivamente ri-trasferire il
tessuto nel paziente

- lrisultati di questa procedura variano a seconda
dell’eta del paziente, del sito chirurgico ed esperienza
del medico.

- Laquantita di tessuto adiposo raccolto deve essere
limitata allo stretto necessario per ottenere I'effetto
cosmetico desiderato.

- lrisultati di questa procedura possono essere
permanenti oppure no.

- Lutilizzo di questo dispositivo & limitato a medici
autorizzati, formati ad eseguire procedure di raccolta,
processazione e reimpianto di tessuto adiposo
sottocutaneo.

- Dispositivo monouso. Non riutilizzare. Il dispositivo
non puo e non deve essere risterilizzato o riutilizzato.
Il dispositivo & stato progettato e realizzato per essere
monouso. Il riutilizzo pudé comportare contaminazione,
perdita di integrita e malfunzionamento legati a
perdita di integrita o funzionalith meccanica e causare
danni al paziente.

- Durante il carico, non eccedere la massima quantita
di volume di tessuto da processare, 15 ml alla volta
per il dispositivo LGD 60, 40 ml alla volta per il
dispositivo LGD 120 e 80 ml alla volta per il
dispositivo LGD 240 per massimo due volte per
evitare l'intasamento del filtro o altri malfunzionamenti.

- Verificare che tutti i componenti siano presenti. Il
fabbricante non si assume la responsabilita per danni
a cose 0 persone qualora venissero utilizzati
componenti hon originali

- Il dispositivo, una volta usato, comporta rischi di
contaminazione anche se pulito o disinfettato. Evitare
qualunque contatto accidentale diretto o indiretto coi
dispositivi contaminati.

- Non utilizzare i Dispositivi LGD 60, LGD 120 e LGD
240 per scopi diversi da quelli indicati nella Indicazioni
d’Uso/ Destinazione d’Uso.

L'utilizzatore & tenuto a segnalare qualsiasi incidente
grave verificatosi in relazione al dispositivo al fabbricante
e all'autorita competente dello Stato membro in cui
I'utilizzatore ¢ stabilito secondo le modalita previste da
tale autorita e dal Regolamento Dispositivi Medici.

0476

Bestimmungsgemalier
Gebrauch/Zweckbestimmung
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Das Lipogems System ist ein steriles Medizinprodukt fur
die Closed-Loop-Aufbereitung von abgesaugtem
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Fettgewebe in medizinischen Verfahren fur Entnahme,
Konzentration und Transfer von Eigenfettgewebe, das mit
einem rechtmanRig im Verkehr befindlichen
Fettabsaugungssystem entnommen wurde. Das Produkt
ist fir den Transfer von entnommenem Fettgewebe in den
folgenden chirurgischen Disziplinen vorgesehen:
orthopédische Chirurgie, arthroskopische Chirurgie,
Neurochirurgie, Chirurgie des Magen-Darm-Traktes sowie
der mit diesem Trakt verbundenen Organe, urologische
Chirurgie, allgemeine Chirurgie, gynakologische Chirurgie,
Thoraxchirurgie, laparoskopische Chirurgie sowie
plastische und rekonstruktive Chirurgie, wenn eine
asthetische Kérperformung gewtiinscht ist. Das System
darf nur mit rechtmaRig im Verkehr befindlichen
Zubehdrteilen, wie z.B. Spritzen, verwendet werden. Wenn
das abgesaugte Fett transferiert werden soll, darf das
abgesaugte Fett ausschlieRRlich ohne zusatzliche
Manipulation verwendet werden.

Produktbeschreibung
Das Produkt wird vormontiert geliefert und besteht aus:

- einer Aufbereitungseinheit mit Kugeln und Sieben aus
Edelstahl,

- einer Zufuhrleitung fur Kochsalzlésung, die an der
blauen/orangen/gelben/rosa Seite (Abb. 1, Pos. 7) der
Aufbereitungseinheit angeschlossen ist,

- einem Zugangsport mit Luer-Lock-Anschluss und
selbstsperrendem Ventil (Abb. 1, Pos. 6) an der
blauen/orangen/gelben/rosa Seite zum Einleiten des
aufzubereitenden Materials,

- einer Abflussleitung, die an der grauen Seite der
Aufbereitungseinheit angeschlossen ist,

- einem Zugangsport mit Luer-Lock-Anschluss und
selbstsperrendem Ventil (Abb. 1, Pos. 10) an der
grauen Seite zum Ableiten des aufbereiteten
Lipoaspirats sowie

- einem Sammelbeutel fur Abfallflissigkeit (Abb. 1,
Pos. 16).

Keiner der Bestandteile des Lipogems Systems enthalt
Naturkautschuk-Latex oder Phthalate.

Funktionsweise

Die Aufbereitungseinheit wird mit normaler
Kochsalzldsung gefiillt und durch die Schwerkraft in
kontinuierlichen Strémungszustand gehalten. Nach dem
Fillen mit Kochsalzlésung wird Fettgewebe in das Geréat
eingeleitet und einer ersten Behandlung unterzogen, bei
der die Fettcluster Uber das Eingangssieb zerkleinert und
mikronisiert werden. Die mechanische Wirkung der
Kugeln beim Schutteln der Aufbereitungseinheit
ermdglicht die Emulsion der Fettmasse und
anschlieRende Zerkleinerung der Cluster. Durch diesen
Vorgang werden der Gewebezerfall minimiert und die
Zell- und Gewebemikroarchitektur des Fettgewebes
bewahrt. Olemulsionsreste und Blutriickstande werden
durch den kontinuierlichen Durchfluss von normaler
Kochsalzlésung beseitigt.
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Verpackung und Sterilitat

Das Produkt ist mit Ethylenoxid sterilisiert. Die
Unversehrtheit der Verpackung ist vor dem Gebrauch
sorgféltig zu prufen, um sicherzustellen, dass sie keine
Beschadigungen aufweist, welche die Sterilitat des Inhalts
beeintrachtigen kénnten. Nach dem Offnen der Packung
ist unbedingt eine strenge aseptische Technik
anzuwenden, die der Verantwortung der Bedienperson
unterliegt. Die Sterilitat des Produkts und des
chirurgischen Eingriffs kdnnen durch Fehler bei der
Handhabung bzw. bei der Uberfiihrung in die sterile
Umgebung beeintrachtigt werden und ein ernstes
Infektions- und Sepsisrisiko fiir den Patienten darstellen.

Gebrauchsanweisung

1. Primarverpackung 6ffnen und Produkt entnehmen.

2. Den Anschluss zwischen der Haupteinheit und dem
Abfallsammelbeutel priifen (Abb. 1, Pos. 14 und 16)
und diesen auf dem Boden bzw. in Bodennéhe
ablegen. Vor Verwendung des Produkts
sicherstellen, dass die Ventile (Abbildung 1, Pos. 6
und 10) fest an den grauen und farbigen Endkappen
der Aufbereitungseinheit sitzen. Nicht zu fest
anziehen, da es sonst zu einem Bruch der
Verbindung kommen kann.

3. Den Spike der Zufuhrleitung (Abb. 1, Pos. 1) an den
Beutel mit Kochsalzlésung anschlief3en. Hierzu den
Anschlussport des Beutels durchstechen (empfohlen:
2000 ml Beutel fiir LGD 60, 3000 ml fir LGD 120
und 5000 ml fur LGD 240). Den Beutel anschlieRend
in einer hdheren Position als die Aufbereitungseinheit
aufhéngen (Abb. 1, Pos. 8). Der Spike ist mit einer
weichen Tropfkammer ausgestattet (Abb. 1, Pos. 2),
die den Durchfluss der Kochsalzlésung anzeigt und
ggf. einen Ersatz des Kochsalzbeutels ermdglicht,
ohne dass Luft in den Kreislauf eindringt.

4. Uberpriifen, ob alle fiinf Klemmen (Abb. 1, Pos. 3, 5,
11, 13 und 15) im Kreislauf offen sind. Das Produkt
mit der grauen Seite nach oben (Abb. 1, Pos. 9) und
der blauen/orangen/gelben/rosa Seite nach unten in
eine senkrechte Position bringen. Die
Kochsalzldsung fullt die Einheit und flie3t in den
Sammelbeutel (Abb. 1, Pos. 16) ab. Die
Aufbereitungseinheit auf Luftblasen tberprifen und
diese ggf. durch manuelles Wenden und Schiitteln
beseitigen, bis keine Luftblasen mehr vorhanden
sind. Sicherstellen, dass der Durchfluss der
Kochsalzlésung nicht behindert wird.

5. Vor dem Einleiten des Lipoaspirats sicherstellen, dass
die Ventile (Abbildung 1, Pos. 6 und 10) fest an den
Kappen der Aufbereitungseinheit sitzen. Nicht zu fest
anziehen, da es sonst zu einem Bruch der
Verbindung kommen kann. Die Aufbereitungseinheit
(Abb. 1, Pos. 8) in senkrechter Stellung auf
Augenhohe halten, die blaue/orange/gelbe/rosa
Endkappe (Abb. 1, Pos. 7) muss dabei nach oben
zeigen. Die Klemme neben der blauen/orangen/
gelben/rosa Zufuhrleitung (Abb. 1, Pos. 5) schliel3en
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und die Einleitung des Lipoaspirats vorbereiten,

indem die Spritze an das selbstsperrende Ventil (Abb.

1, Pos. 6) auf der blauen/orangen/gelben/rosa
Endkappe angeschlossen und dabei sichergestellt
wird, dass die Spritze mit der senkrechten Achse des
Ventils ausgerichtet ist und keine seitliche oder
auf3eraxiale Krafteinwirkung erfolgt. Das Lipoaspirat
durch Niederdrucken des Spritzenkolbens in die
Aufbereitungseinheit injizieren (Abb. 1, Pos. 8).
Diesen Schritt wiederholen, bis die gewtinschte
Menge an Lipoaspirat innerhalb der zulassigen
Grenzen von jeweils 15 cm3 bei LGD 60, jeweils 40
cm3 bei LGD 120 und jeweils 80 cm?® bei LGD 240
injiziert wurde. Diese Mengen nicht Giberschreiten.

6. Die Klemme an der blauen/orangen/gelben/rosa
Endkappe 6ffnen (Abb. 1. Pos. 5) und
Kochsalzlésung durchflieen lassen, bis die aus der
Aufbereitungseinheit austretende Ldsung klar ist.

7. Vor der weiteren Aufbereitung des Fettgewebes
sicherstellen, dass die Zufuhrleitungsklemme und
Ablassleitungsklemme (Abb. 1, Pos. 5 und 11)
maoglichst nahe jeweils bei der blauen/orangen/
gelben/rosa bzw. grauen Endkappe geschlossen
sind. Das Fettgewebe durch 30 Sekunden langes
kraftiges Schutteln der Aufbereitungseinheit (Abb. 1,
Pos. 8) aufbereiten. Dann die Klemmen der
blauen/orangen/gelben/rosa und grauen Endkappe
(Abb. 1, Pos. 5 und 11) 6ffnen und ca. 10 Sekunden
lang Kochsalzlésung durchflieen lassen. Den
Vorgang mit abwechselndem Schiitteln und
Kochsalzdurchfluss mindestens 2 Minuten lang
wiederholen, bis das Fettgewebe ein kompaktes,
hellgelbes Erscheinungsbild aufweist und auf der
klaren Kochsalzlésung schwimmt.

8. Die Aufbereitungseinheit (Abb. 1, Pos. 8) senkrecht
mit der grauen Kappe nach oben (Abb. 1, Pos. 9)
positionieren. Das aufbereitete Gewebe schwimmt an
der Oberseite der Aufbereitungseinheit. Die Klemme
an der Abflussleitung neben der grauen Endkappe
(Abb. 1, Pos. 11) schlieRen. Eine 10 ml Luer-Lock-
Spritze an jedes Endkappenventil der
Aufbereitungseinheit anschlieRen. (Abb. 1, Pos. 6
und 10). Vor dem Anschluss sicherstellen, dass die
Spritzenkolben vollstandig eingefiihrt sind und sich
keine Luft in der Spritze befindet.

9. Ca. 10 ml Kochsalzlésung aus der Zufuhrleitung mit
der an der blauen/orangen/gelben/rosa Seite
angeschlossenen Spritze aufziehen (Abb. 1, Pos. 6).
Sollte wahrend dieser Phase etwas Fasergewebe in
die Spritze gelangen, die Spritze abnehmen, das
Fasergewebe entfernen und die Spritze erneut fillen.
Dann die Klemme der Zufuhrleitung schlie3en (Abb.
1, Pos. 5). Die Kochsalzldsung bei geschlossenen
Endklemmen (Abb. 1, Pos. 5 und 11) wieder kréftig in
die Aufbereitungseinheit injizieren. Die am Ventil der
grauen Endkappe (nun an der Oberseite der
Aufbereitungseinheit) angeschlossene Spritze (Abb.
1, Pos. 10), wird mit dem aufbereiteten Gewebe
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gefullt, wahrend die Kochsalzlésung am anderen
Ende der Aufbereitungseinheit injiziert wird. Niemals
Kochsalzlésung mit einer anderen als der
empfohlenen 10 ml Luer-Lock-Spritze reinjizieren.
Den Kolben fest, aber nicht zu kraftig niederdriicken.
Keine anderen Klemmen, Klemmvaorrichtungen oder
sonstigen Instrumente zum Verschliel3en der Zufuhr-
und Abflussleitungen verwenden.

10. Die Spritze mit dem aufbereiteten Fettgewebe
entfernen. Auf Wunsch kann der Anwender mehr
Gewebe entnehmen, indem Schritt 9 wiederholt wird.

11. Fir noch mehr Gewebe ist die Gewinnung von neuem
Lipoaspirat erforderlich, das durch Wiederholen von
Schritt 5 und 10 aufbereitet und gesammelt werden
muss. Der Zufihr- und Aufbereitungszyklus darf nur
einmal wiederholt werden, da die optimale
Funktionsweise des Produkts fur weitere
Aufbereitungszyklen nicht mehr gewéhrleistet ist.

12. Zum Schluss die Klemmen neben dem Kochsalz- und
Sammelbeutel (Abb. 1, Pos. 3 und 13) schliel3en, die
Aufbereitungseinheit abnehmen und alle
Komponenten in Ubereinstimmung mit den lokalen
Vorschriften entsorgen.

Lagerung

Das Produkt muss in der unge6ffneten Originalverpackung
in einem trockenen, sauberen geschlossenen Raum bei
Temperaturen bis hdchstens 50°C, fern von
Warmegquellen und unter Vermeidung direkter und
langerer Sonnenbestrahlung aufbewahrt werden.

Haltbarkeit, Sterilitat, Entsorgung

Das Verfalldatum ist auf dem Etikett der Primarverpackung
angegeben. Produkt nicht nach dem Verfalldatum
verwenden. Das Produkt darf nicht verwendet werden,
wenn die Priméarverpackung fehlt oder nicht unversehrt ist.

Der ungebrauchte Inhalt gedffneter Packungen darf nicht
verwendet werden, sondern muss als Abfall entsorgt
werden. LGD 60, LGD 120 und LGD 240 sind mit
Ethylenoxid sterilisiert und dirfen nicht resterilisiert
werden. Die Entsorgung gebrauchter, abgelaufener,
unbrauchbarer oder beschadigter Produkte hat in
Ubereinstimmung mit den rtlichen Vorschriften fiir diesen
Typ von Krankenhausabfall zu erfolgen.

Gegenanzeigen

Das Produkt (LGD 60, LGD 120, LGD 240) darf nur von
zugelassenen und geschulten Arzten verwendet werden,
denen die moglichen Nebenwirkungen, Komplikationen,
Beschrankungen und Gegenanzeigen von Verfahren zur
Entnahme von subkutanem Fettgewebe,
Gewebeaufbereitung und anschlie3enden Transplantation
bekannt sind. Von einer Anwendung des Verfahrens bei
Patienten mit Koagulationsstérungen oder unter
Antikoagulationstherapie wird abgeraten.

Warnungen
- Das Produkt an sich bewirkt keine wesentliche
Gewichtsreduktion.
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- Das Produkt sollte bei Patienten mit chronischen
Beschwerden wie Diabetes, Herz-, Lungen- oder
Kreislauferkrankungen oder Fettleibigkeit nur mit
besonderer Vorsicht angewendet werden.

- Die Menge des Verlustes von Blut und anderen
kdrpereigenen Flissigkeiten kann die peri- und/oder
postoperative hdmodynamische Stabilitdt und Sicherheit
des Patienten beeintréachtigen. Die Moglichkeit, jederzeit
umgehend fiir angemessen en Ersatz zu sorgen, ist
maf3geblich fiir die Sicherheit des Patienten.

Vorsichtsmal3nahmen

- Dieses Produkt wurde zur Entfernung tberschissiger
lokaler Fettansammlungen durch kleine Inzisionen
und zur anschlieRenden Reimplantation des
Gewebes entwickelt.

- Das Ergebnis dieses Verfahrens hangt vom Alter der
Patienten, von der Eingriffsstelle und der Erfahrung
des Arztes ab.

- Die Menge des abgesaugten Fettgewebes sollte sich
auf das Maf3 beschranken, das zur Erzielung des
gewinschten kosmetischen Effekts erforderlich ist.

- Das Ergebnis dieses Verfahrens kann von Dauer
oder nicht von Dauer sein.

- Die Verwendung des Produkts ist nur zugelassenen
Arzten gestattet, die in Verfahren zur Entnahme,
Aufbereitung und Transplantation von subkutanem
Fettgewebe geschult sind.

- Produkt zum Einmalgebrauch. Nicht
wiederverwenden. Das Produkt kann und darf nicht
resterilisiert bzw. wiederverwendet werden. Dieses
Produkt wurde fiir den einmaligen Gebrauch
entwickelt und hergestellt.

ES

Eine Wiederverwendung kann zu Kontamination,
Verlust der mechanischen Integritat sowie
mechanischen Funktionsfahigkeit infolge von
Funktionsstdrungen fiihren und eine Gefahr fir den
Patienten darstellen.

- Bei der Zufuhr von Gewebe darf das hdochstzuléssige
Gewebevolumen nicht Gberschritten werden, d. h.
jeweils 15 ml bei LGD 60, jeweils 40 ml bei LGD 120
und jeweils 80 ml bei LGD 240 pro Vorgang fir
héchstens 2 Vorgange, um Siebverstopfungen oder
andere Fehlfunktionen zu vermeiden.

- Sicherstellen, dass alle Bestandteile des Produkts
vorhanden sind. Bei Verwendung von anderen als
den Originalbestandteilen Gbernimmt der Hersteller
keine Haftung fur Personen- oder Sachschaden.

- Das Produkt stellt nach dem Gebrauch ein
Kontaminationsrisiko dar, auch wenn es gereinigt
oder desinfiziert wurde. Jeder versehentliche direkte
oder indirekte Kontakt mit kontaminierten Produkten
ist zu vermeiden.

- LGD 60, LGD120 und LGD 240 fir keine anderen als
die unter Bestimmungsgemafer Gebrauch/
Zweckbestimmung aufgefiihrten Zwecke verwenden.

Der Anwender hat jeden schwerwiegenden Vorfall, der
sich in Verbindung mit dem Medizinprodukt ereignet,
sowohl beim Hersteller als auch bei den zusténdigen
Behoérden des Mitgliedsstaats, in dem der Anwender
niedergelassen ist, auf dem von dieser Behdrde und
von der Medizinprodukteverordnung vorgeschriebenen
Wege zu melden.

C€..

Indicaciones de uso / Uso previsto

El sistema Lipogems es un producto sanitario estéril para
procesar, en circuito cerrado, tejido lipoaspirado en
procedimientos médicos que implican la extraccion,
concentracion y transferencia de tejido adiposo autélogo
extraido con un sistema de lipoplastia comercializado
legalmente. El producto ha sido disefiado para usarse en
las siguientes especialidades quirtrgicas cuando se
desee la transferencia de tejido adiposo extraido: cirugia
ortopédica, cirugia artroscépica, neurocirugia, cirugia
gastrointestinal y de érganos afiliados, cirugia urolégica,
cirugia general, cirugia ginecologica, cirugia toracica,
cirugia laparoscépica y cirugia plastica y reconstructiva,
cuando se desee un contorno corporal estético. El
sistema solo debe usarse con elementos accesorios,
como jeringas, comercializados legalmente. La grasa
extraida para transferir solo debe usarse sin ninguna
manipulacién adicional.
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Descripcién del producto
El producto viene preensamblado y consta de:

- una unidad de procesado, que contiene bolas y
tamices de acero inoxidable,

- unalinea de entrada de solucion salina, conectada al
lado azul/naranja/amarillo/rosa (Figura 1, ref. 7) de la
unidad de procesado,

- un puerto de acceso con conexién Luer-Lock y valvula
de auto-oclusion (Figura 1, ref. 6) en el lado
azul/naranja/amarillo/rosa, para cargar el material que
se va a procesar,

- una linea de drenaje, conectada al lado gris de la
unidad de procesado,

- un puerto de acceso con conexion Luer-Lock y valvula
de auto-oclusion (Figura 1, ref. 10) en el lado gris, para
descargar el lipoaspirado procesado, y

- una bolsa de recogida de residuos (Figura 1, ref. 16).

Ningun componente del sistema Lipogems se ha

fabricado utilizando latex de caucho natural o ftalatos.
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Principio de funcionamiento

La unidad de procesado, llena de solucién salina normal,

se mantiene en condicién de flujo continuo por gravedad.

Después del cebado con solucion salina, el tejido adiposo

introducido en el producto se somete a un primer

tratamiento para reducir y micronizar los clusteres lipidicos
mediante un tamiz de entrada. La accidn mecanica
ejercida por las bolas, que se obtiene agitando la unidad

de procesado, permite la emulsion de la masa lipidica y,

como consecuencia, la reduccién de los clusteres. Este

procesamiento disminuye la desagregacion de tejidos,
preservando asi la microarquitectura celular y tisular del
tejido adiposo. El flujo continuo de solucion salina normal
elimina los residuos de la emulsion de aceite y cualquier
componente hematico presente.

Envasey esterilidad

El producto esté esterilizado mediante 6xido de etileno.

Antes del uso, comprobar cuidadosamente la integridad

del envase para asegurarse de que no haya sufrido dafios

gue puedan comprometer la esterilidad de su contenido.

Después de abrir el envase es estrictamente necesario, y

responsabilidad del usuario, aplicar una técnica

rigurosamente aséptica. Cualquier error en la
manipulacién o durante la transferencia al campo estéril
podria comprometer la esterilidad del producto y de la
intervencién quirdrgica, y representar un grave riesgo de
complicaciones para el paciente, como infeccion y sepsis.

Instrucciones de uso

1. Abrir el envase primario y extraer el producto.

2. Verificar la conexion entre la unidad principal y la
bolsa de recogida del drenaje (Figura 1, ref. 14 y 16)
y colocar la bolsa de recogida del drenaje en el suelo
o cerca de este. Antes de usar el producto,
asegurarse de que las valvulas (Figura 1, ref. 6 y 10)
estén fijadas de forma segura a los capuchones
finales gris y de color de la unidad de procesado,
teniendo cuidado de no apretar en exceso ya que se
podria romper la conexion.

3. Conectar el perforador situado en el extremo de la
linea de entrada (Figura 1, ref. 1) a la bolsa de
solucion salina perforando el puerto de conexién de la
bolsa (recomendacion: bolsa de 2000 ml para LGD
60, de 3000 ml para LGD 120 y de 5000 ml para LGD
240). A continuacion, colgar la bolsa en una posicién
mas alta que la unidad de procesado (Figura 1, ref.
8). El perforador esté equipado con una camara de
goteo suave (Figura 1, ref. 2), que permite visualizar
el flujo de solucion salina y, en su caso, llevar a cabo
la sustitucion de la bolsa de solucion salina sin
introducir aire en el circuito.

4. Comprobar que las cinco pinzas (Figura 1, ref. 3, 5,
11, 13y 15) del circuito estén abiertas. Colocar el
producto en posicion vertical con el lado gris
(Figura 1, ref. 9) hacia arriba y el lado
azul/naranja/amarillo/rosa hacia abajo. La solucion
salina llena la unidad y fluye dentro de la bolsa de
recogida (Figura 1, ref. 16). Comprobar que no haya
burbujas de aire en la unidad de procesado y, si es el
caso, eliminarlas de forma manual orientando y
agitando la unidad de procesado hasta la extraccion
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completa del aire. Comprobar que no haya ningin
impedimento para el flujo de solucion salina.

Antes de cargar el producto con lipoaspirado,
asegurarse de que las valvulas de los capuchones
finales (Figura 1, ref. 6 y 10) estén fijadas de forma
segura a los capuchones de la unidad de procesado.
No apretar en exceso, ya que se podria romper la
conexion. Mantener la unidad de procesado (Figura
1, ref. 8) en posiciodn vertical a la altura de los ojos,
con el capuchdn final azul/naranja/amarillo/rosa
(Figura 1, ref. 7) hacia arriba.Cerrar la pinza muy
cerca de la linea de entrada del cabezal
azul/naranja/amarillo/rosa (Figura 1, ref. 5) y
prepararse para llenar el producto con lipoaspirado
conectando la jeringa a la valvula de auto-oclusion
(Figura 1, ref. 6) en el capuchdn final
azul/naranja/amarillo/rosa, asegurandose al mismo
tiempo de que la jeringa esté directamente en linea
con el eje vertical de la valvula y sin aplicar ninguna
fuerza lateral o fuera del eje. Introducir el lipoaspirado
en la unidad de procesado (Figura 1, ref. 8)
presionando el émbolo de la jeringa. Repetir este
paso hasta que se inyecte la cantidad deseada de
lipoaspirado, introduciendo el tejido dentro de los
limites de 15 cm3 a la vez para LGD 60, 40 cm3 a la
vez para LGD 120y 80 cm3 a la vez para LGD 240.
No sobrepasar estas cantidades indicadas de
lipoaspirado.

Abrir la pinza del capuchon final azul/naranja/
amarillo/rosa (Figura 1, ref. 5) y restaurar el flujo de
solucién salina hasta que la solucion que sale de la
unidad de procesado aparezca clara.

Antes de seguir procesando el tejido adiposo,
asegurarse de que la pinza de entrada y la pinza de
la linea de drenaje (Figura 1, ref. 5y 11) estén
cerradas muy cerca de los capuchones finales
azul/naranja/amarillo/rosa y gris, respectivamente.
Procesar el tejido adiposo agitando enérgicamente la
unidad de procesado (Figura 1, ref. 8) durante 30
segundos. A continuacion, abrir las pinzas de los
capuchones finales azul/naranja/amarillo/rosa y gris
(Figura 1, ref. 5y 11) y restaurar el flujo de solucién
salina durante aproximadamente 10 segundos.
Repetir este ciclo de agitado y flujo de solucion salina
durante al menos 2 minutos, hasta que el tejido
adiposo aparezca compacto, de color amarillo claro y
flote sobre la solucion salina transparente.

Colocar la unidad de procesado (Figura 1, ref. 8) en
posicion vertical con el capuchén final gris hacia
arriba (Figura 1, ref. 9). El tejido procesado flotara
hasta la parte superior de la unidad de procesado.
Cerrar la pinza situada en la linea de drenaje, cerca
del capuchén final gris (Figura 1, ref. 11). Conectar
una jeringa Luer-Lock de 10 ml a cada valvula de
capuchdn final de la unidad de procesado (Figura 1,
ref. 6 y 10). Antes de conectarlas, asegurarse de que
los émbolos de las jeringas estén completamente
introducidos, sin dejar aire en la jeringa.

Retirar aproximadamente 10 ml de solucién salina de
la linea de entrada usando la jeringa conectada al
lado azul/naranja/amarillo/rosa (Figura 1, ref. 6). Si,
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durante esta fase, parte del tejido fibroso se introduce
en la jeringa, desconectar la jeringa, descartar el
tejido fibroso y volver a llenar la jeringa. A
continuacion, cerrar la pinza (Figura 1, ref. 5) situada
en la linea de entrada. Con ambas pinzas finales
cerradas (Figura 1, ref. 5y 11), reinyectar firmemente
la solucion salina en la unidad de procesado. La
jeringa conectada a la valvula en el capuchon final
gris (Figura 1, ref. 10), ahora en el lado hacia arriba
de la unidad de procesado, se llenara de tejido
procesado cuando la solucion salina se inyecte en el
extremo opuesto de la unidad de procesado. No se
debe tratar de reinyectar solucién salina con una
jeringa distinta de la Luer-Lock de 10 ml
recomendada. Presionar firmemente el émbolo,
aunque evitando forzar en exceso. No utilizar otras
pinzas, dispositivos de sujecion u otros instrumentos
para ocluir las lineas de entrada y salida.

10. Retirar la jeringa con el tejido adiposo procesado. Si
se desea, se puede extraer mas tejido repitiendo el
paso 9.

11. Siadn se desea tejido adicional, obtener un nuevo
lipoaspirado y luego procesar y recoger repitiendo los
pasos 5 a 10. Solo se permite un ciclo repetido de
carga y procesamiento, ya que el producto podria no
funcionar de forma efectiva para procesamientos
posteriores.

12. Alfinalizar, cerrar las pinzas cerca de la bolsa de
solucidn salina y de la bolsa de recogida (Figura 1,
ref. 3y 13), desconectar el dispositivo de procesado y
desechar todos los componentes de acuerdo con los
protocolos locales.

Almacenamiento

El producto debe conservarse en su envase original sin

abrir, en un ambiente cerrado, seco y limpio, a una

temperatura que no exceda los 50 °C, lejos de fuentes de
calor y evitando la exposicion directa y prolongada a la luz
del sol.

Duracion, esterilidad, eliminacion

La fecha de caducidad se indica en la etiqueta del envase

primario. No utilizar el producto después de la fecha de

caducidad. El producto no debe usarse si el envase
primario no esté presente y completamente intacto.

El contenido no utilizado de envases abiertos no se debe

usar y se debe desechar como residuo. Los productos

LGD 60, LGD 120 y LGD 240 estan esterilizados

mediante 6xido de etileno y no deben reesterilizarse.

Desechar los productos usados, caducados, inutilizables o

dafiados siguiendo los protocolos locales aplicables para

el tipo especifico de residuo hospitalario.

Contraindicaciones

El producto (LGD 60, LGD 120, LGD 240) debe usarse

solo por médicos autorizados y formados, conscientes de

los posibles efectos colaterales, complicaciones,
limitaciones y contraindicaciones relativos a los
procedimientos de extraccion de tejido adiposo
subcutaneo, procesado de tejido y posterior injerto. No se
recomienda realizar el procedimiento en pacientes con
trastornos de coagulacion o que estén recibiendo una
terapia anticoagulante.

ES

Advertencias

- El producto no producira, en si 'y de por si, una
reduccion significativa de peso.

- Este producto debe emplearse con extrema
precaucion en pacientes con afecciones médicas
cronicas, como diabetes, enfermedad de corazén,
pulmonar o del sistema circulatorio, u obesidad.

- Elvolumen de pérdida de sangre y de pérdida de
fluido corporal endégeno puede resultar perjudicial
para la estabilidad hemodinamica intraoperatoria y/o

- postoperatoria, y para la seguridad del paciente. La
capacidad de proporcionar una sustitucion adecuada
y rapida resulta fundamental para la seguridad del
paciente.

Precauciones

- Este producto esté disefiado para eliminar depositos
localizados o exceso de grasa a través de pequefias
incisiones y transferir posteriormente el tejido de
nuevo al paciente.

- Los resultados de este procedimiento variaran
dependiendo de la edad del paciente, sitio quirtrgico
y experiencia del médico.

- Lacantidad de tejido adiposo extraido debe limitarse
a la necesaria para conseguir el efecto cosmético
deseado.

- Los resultados de este procedimiento pueden ser
permanentes 0 No permanentes.

- Eluso del producto esta restringido a médicos
autorizados, formados para realizar los
procedimientos de extraccion, procesado e injerto de
tejido adiposo subcutaneo.

- Producto de un solo uso. No reutilizar. El producto no
puede y no debe reesterilizarse ni reutilizarse. Este
producto se ha disefiado y producido para un solo
uso. Su reutilizacion podriadar lugar a contaminacion,
pérdida de integridad mecénica y malfuncionamiento
y, como consecuencia, pérdida de funcionalidad
mecanica y dafios al paciente.

- Al cargarlo, no exceder el volumen maximo de tejido:
15 ml a la vez para LGD 60, 40 ml a la vez para LGD
120 y 80 ml a la vez para LGD 240 un maximo de 2
veces para evitar la obstruccion del tamiz u otro
malfuncionamiento.

- Asegurarse de que todos los componentes del
producto estén presentes. En caso de que se utilicen
componentes no originales, el fabricante no asumira
ninguna responsabilidad por dafios personales o
materiales.

- Después del uso, el producto implica riesgo de
contaminacion, incluso si se limpia o se desinfecta.
Evitar el contacto accidental directo o indirecto con los
productos contaminados.

- No utilizar los productos LGD 60, LGD 120y LGD
240 para fines distintos de los que se detallan en las
Indicaciones de uso / Uso previsto.

El usuario debera notificar cualquier incidente grave que se
haya producido en relacion con el producto al fabricante y a
la autoridad competente del Estado miembro en el que esté
establecido el usuario, en la forma prescrita por dicha
autoridad y por el Reglamento sobre productos sanitarios.
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Indications pour I'utilisation/Utilisation
prévue

Le Lipogems System est un dispositif médical stérile
servant a traiter les tissus par lipoaspiration en circuit
fermé dans des procédures médicales avec prélevement,
concentration et transfert de tissus adipeux autologues a
l'aide d’'un systéme de lipoplastie Iégalement
commercialisé. Le dispositif est prévu pour une utilisation
dans différents domaines chirurgicaux, quand il est
nécessaire de transférer du tissu adipeux : chirurgie
orthopédique, chirurgie arthroscopique, neurochirurgie,
chirurgie gastro-intestinale et des organes affiliés, chirurgie
urologique, chirurgie générale, chirurgie gynécologique,
chirurgie thoracique, chirurgie laparoscopique et chirurgie
plastique et reconstructive pour un remodelage corporel a
des fins esthétiques. Seuls des accessoires
commercialisés Iégalement, comme les seringues, doivent
étre utilisés avec ce systeme. Si la graisse récupérée doit
étre transférée, elle doit étre utilisée sans aucune
manipulation supplémentaire.

Description du dispositif
Le dispositif est livré pré-monté et se compose de :

- une unité de traitement, qui contient des billes et
tamis en acier inoxydable,

- une ligne d’entrée de sérum physiologique, raccordée
au coté bleu/orange/jaune/rose (Figure 1, réf. 7) de
I'unité de traitement,

- un port d’accés avec raccord Luer-Lock et valve auto-
occlusive (Figure 1, réf. 6) cété bleu/orange/
jaune/rose, pour charger la matiere a traiter,

- une ligne d’évacuation, raccordée au c6té gris de
l'unité de traitement,

- un port d’accés avec raccord Luer-Lock et valve auto-
occlusive(Figure 1, réf. 10) coté gris, pour décharger
la lipoaspiration traitée, et

- une poche de collecte des liquides résiduels
(Figure 1, réf. 16).

Aucun des composants du Lipogems System ne contient
du latex de caoutchouc naturel ou des phtalates.

Principe de fonctionnement

L’unité de traitement, remplie de sérum physiologique
normal, est maintenue en condition d’écoulement continu
par gravité. Aprés 'amorgage avec du sérum
physiologique, les tissus adipeux insérés dans le dispositif
sont soumis a un premier traitement pour réduire et
microniser les amas de lipides a I'aide d’'un tamis
d’admission. L’action mécanique exercée par les billes,
obtenue en secouant l'unité de traitement, permet
'émulsion de la masse lipide et, par conséquent, la
réduction des amas. Ce traitement diminue la
désagrégation des tissus, en préservant donc la micro-
architecture cellulaire et tissulaire du tissu adipeux.
L’écoulement continu du sérum physiologique normal
élimine les résidus d’émulsion et les déchets de
composants sanguins.

1037R4_IFU_LGD60_LGD120_LGD240_Rev.2023/07

[FIR

Conditionnement et stérilité

Le dispositif est stérilisé a 'oxyde d’éthylene. Avant
I'utilisation, vérifier soigneusement 'emballage pour vous
assurer qu'il n’est pas endommagé, ce qui pourrait
compromettre la stérilité de ses composants. Aprés avoir
ouvert 'emballage, il est impératif, et il incombe a
l'opérateur, d’appliquer une technique strictement
aseptique. Toute erreur de manipulation ou lors du
transfert vers le champ stérile risque de compromettre la
stérilité du dispositif, de l'intervention chirurgicale et
présenter un risque grave de complications pour le patient,
par exemple infection et sepsis.

Mode d’emploi

1. Ouvrir lemballage principal et en sortir le dispositif.

2. Vérifier le raccord entre I'unité principale et la poche
de collecte des déchets (Figure 1, réf. 14 et 16) puis
poser la poche sur le sol ou prés du sol. Avant
d'utiliser le dispositif, s’assurer que les valves (Figure
1, réf. 6 et 10) sont solidement fixées aux capuchons
gris ou de couleur de 'unité de traitement, en veillant
a ne pas trop serrer car le raccord pourrait se casser.

3. Raccorder le perforateur terminal de la ligne d’entrée
(Figure 1, réf. 1) & la poche de sérum physiologique
en percant le port de raccord de la poche
(recommandé : poche 2 000 ml pour LGD 60, 3 000
ml pour LGD 120 et 5 000 ml pour LGD 240). Ensuite,
suspendre la poche dans une position plus haute que
l'unité de traitement (Figure 1, réf. 8). Le perforateur
est doté d’'une chambre compte-gouttes souple
(Figure 1, réf. 2), permettant de voir I'écoulement du
sérum physiologique et, a terme, de remplacer la
poche de sérum physiologique sans introduire d’air
dans le circuit.

4. Vérifier que les cing pinces (Figure 1, réf.3, 5, 11, 13,
et 15) dans le circuit sont ouvertes. Placer le dispositif
en position verticale, coté gris orienté vers le haut
(Figure 1, réf. 9) et coté bleu/orangel/jaune/rose
orienté vers le bas. Le sérum physiologique remplit
l'unité et s’écoule dans la poche de collecte (Figure 1,
réf. 16). Vérifier si des bulles d’air sont présentes
dans l'unité de traitement et, le cas échéant, les
supprimer manuellement en orientant et en secouant
l'unité de traitement jusqu’a ce que tout l'air ait été
éliminé. Vérifier que I'écoulement du sérum
physiologique n’est entravé d’aucune maniére.

5. Avant de charger le dispositif avec la lipoaspiration,
s’assurer que les valves (Figure 1, réf. 6 et 10) sont
solidement fixées aux capuchons de l'unité de
traitement. Ne pas trop serrer pour ne pas risquer de
casser le raccord. Maintenir l'unité de traitement
(Figure 1, réf. 8) en position verticale au niveau des
yeux, avec le capuchon bleu/orange/jaune/rose
(Figure 1, réf. 7) tourné vers le haut. Fermer la pince
tres prés de la ligne d’entrée bleue/orange/jaune/rose
(Figure 1, réf. 5) et se préparer a remplir le dispositif
avec la lipoaspiration en reliant la seringue a la vanne
auto-occlusive (Figure 1, réf. 6) sur le bouchon
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bleu/orange/jaune/rose, tout en veillant a ce que la
seringue soit bien dans I'axe vertical de la vanne et
gu’elle n’exerce aucune force latérale ou hors axe.
Introduire la lipoaspiration dans I'unité de traitement
(Figure 1, réf. 8) en appuyant sur le piston de la
seringue. Répéter 'opération jusqu’a ce que la
guantité souhaitée de lipoaspiration soit injectée,
introduisant de tissu dans la limite de 15 cc par
prélevement pour le LGD 60, de 40 cc par
prélevement pour le LGD 120 et de 80 cc par
prélevement pour le LGD 240. Ne pas dépasser ces
quantités de lipoaspiration.

6. Ouvrir la pince bleue/orange/jaune/rose (Figure 1, réf.
5) pour rétablir 'écoulement de sérum physiologique
jusqu’a ce que la solution sortant de I'unité de
traitement soit claire.

7. Avant de continuer a traiter le tissu adipeux, s’assurer
que la pince d’entrée et la pince de la ligne de
drainage (Figure 1, réf. 5 et 11) sont fermées tres
prés des capuchons bleus/oranges/jaunes/roses et
gris, respectivement. Traiter les tissus adipeux en
secouant vigoureusement l'unité de traitement
(Figure 1, réf. 8) pendant 30 secondes. Ensuite, ouvrir
les pinces bleue/orange/jaune/rose et grise (Figure 1,
réf. 5 et réf. 11) pour rétablir 'écoulement de sérum
physiologique pendant environ 10 secondes. Secouer
de nouveau pour rétablir 'écoulement de la solution
physiologique pendant au moins 2 minutes, jusqu’a
ce que le tissu adipeux soit compact, jaune clair et
flotte sur la solution transparente.

8. Placer I'unité de traitement (Figure 1, réf. 8) en
position verticale avec le capuchon gris tourné vers le
haut (Figure 1, réf. 9). Les tissus traités flotteront au-
dessus de 'unité de traitement. Fermer la pince située
sur la ligne de drainage prées du capuchon gris
(Figure 1, réf. 11). Raccorder une seringue Luer
Lock de 10 ml a chaque valve de fermeture de l'unité
de traitement. (Figure 1, réf. 6 et 10). Avant le
raccordement, s’assurer que les pistons des
seringues sont entierement rentrés sans laisser
d’air dans la seringue.

9. Retirer environ 10 ml de solution saline de la ligne
d’entrée a l'aide de la seringue reliée du coté
bleu/orange/jaune/rose (Figure 1, réf. 6). Si, pendant
cette phase, du tissu fibreux pénétre dans la seringue,
détacher la seringue, jeter le tissu fibreux et remplir a
nouveau la seringue. Ensuite, fermer la pince (Figure
1, réf. 5) située sur la ligne d’entrée. Les deux pinces
d’'extrémité étant fermées (Figure 1, réf. 5 et 11),
réinjecter énergiqguement la solution physiologique
dans I'unité de traitement. La seringue branchée a la
valve sur le bouchon gris (Figure 1, réf. 10),
maintenant située en haut de I'unité de traitement,
sera alors remplie du tissu traité, car la solution
physiologique est injectée du c6té opposé de l'unité
de traitement. Ne pas tenter de réinjecter du sérum
physiologique a l'aide d’une seringue autre que la
Luer Lock de 10 ml recommandée. Appuyer
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énergiquement sur le piston, mais sans trop forcer.
Ne pas utiliser d’autres pinces, dispositifs de
clampage ou autres instruments pour obturer les
lignes d’entrée.

10. Oter la seringue avec le tissu adipeux traité. Au
besoin, I'utilisateur peut prélever davantage de tissu
en répétant le point 9.

11. Sile tissu obtenu ne suffit pas, procéder a une
nouvelle lipoaspiration puis traiter et collecter le tissu
comme décrit aux points 5 a 10. Un seul cycle de
chargement et de traitement est autorisé, car le
dispositif pourrait ne pas fonctionner efficacement
pour les traitements suivants.

12. Une fois terminé, fermer les pinces prés de la poche
de solution physiologique et de la poche de collecte
(Figure 1, réf. 3 et 13), retirer le dispositif de
traitement et mettre tous les composants au rebut
conformément aux procédures locales.

Stockage

Le dispositif doit étre conservé dans son emballage scellé
d’origine, dans un endroit sec, propre et fermé, a une
température ambiante ne dépassant pas 50° C, a I'écart
des sources de chaleur et en évitant 'exposition directe et
prolongée au soleil.

Durée, stérilité, mise au rebut

La date de péremption est indiquée sur I'étiquette de
emballage principal. Ne pas utiliser le dispositif apres la
date de péremption. Le dispositif ne doit jamais étre utilisé
si 'emballage principal n’est pas présent et parfaitement
intact.

Le contenu inutilisé des emballages ouverts ne peut pas
étre utilisé et doit étre mis au rebut. Les dispositifs LGD 60,
LGD 120 et LGD 240 sont stérilisés par oxyde d’éthyléne
et ne doivent pas étre re-stérilisés. Mettre au rebut les
dispositifs utilisés, expirés, inutilisables ou endommagés,
conformément aux procédures locales applicables a ce
type spécifique de déchets hospitaliers.

Contre-indications

Le dispositif (LGD 60, LGD 120 ou LGD 240) doit
uniquement étre utilisé par des médecins accrédités et
formés, qui connaissent les effets secondaires et les
complications possibles, les restrictions et les contre-
indications relatives aux procédures de prélévement des
tissus adipeux sous-cutanés, de traitement des tissus et
de greffe ultérieure. Il est déconseillé de réaliser la
procédure chez des patients souffrant de troubles de la
coagulation ou chez des patients sous traitement
anticoagulant.

Mises en garde

- Ce dispositif n’induira pas, en soi, de perte pondérale
significative.

Ce dispositif doit étre utilisé sous extréme vigilance
chez les patients souffrant de maladies chroniques,
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telles que le diabéte, maladies cardiaques,
pulmonaires, du systéme circulatoire ou d'obésité.

- Le volume de perte sanguine et de perte de fluide
corporel endogéne pourrait affecter négativement la
stabilité hémodynamique intra et/ou

- postopératoire et la sécurité du patient. La capacité a
fournir un remplacement adéquat et en temps
opportun est essentiel pour la sécurité du patient.

Précautions

- Cedispositif est congu pour éliminer les dépéts de
graisse localisée en exces a travers de petites
incisions puis la réimplantation des tissus sur le
patient.

- Lesrésultats de cette procédure varient selon 'age du
patient, le site chirurgical et 'expérience du médecin.

- Laquantité de tissu adipeux prélevée doit étre limitée
a la valeur nécessaire pour atteindre I'effet
cosmeétique souhaité.

- Lesrésultats de cette procédure pourraient étre ou ne
pas étre permanents.

- Lutilisation du dispositif est réservée aux médecins
accrédités et qualifiés, formés pour réaliser les
procédures de prélévement, traitement et greffe de
graisse sous-cutanée.

- Dispositif a usage unique. Ne pas réutiliser. Le
dispositif ne peut et ne doit pas étre re-stérilisé ni
réutilisé. Ce dispositif est congu et fabriqué pour un
usage unique. Sa réutilisation peut causer une
contamination, une altération mécanique et un
dysfonctionnement, entrainant une perte des

[P

fonctionnalités mécaniques avec de graves
conséquences pour le patient.

- Lors du chargement, ne pas dépasser le volume
maximum de tissu, équivalant a 15 ml par
prélévement pour le LGD 60, & 40 ml par prélévement
pour le LGD 120 et a 80 ml par prélevement pour le
LGD 240 sur 2 prélévements maximum, afin d’éviter
toute obstruction du tamis ou autre
dysfonctionnement.

- S’assurer que tous les composants du dispositif sont
présents. Le fabricant décline toute responsabilité en
cas de lésions corporelles ou de dégats matériels
imputables a l'utilisation de composants autres que
ceux recommandés.

- Apres utilisation, le dispositif présente un risque de
contamination, méme s'il a été nettoyé ou désinfecté.
Eviter tout contact accidentel, direct ou indirect, avec
des dispositifs contaminés.

- Ne pas utiliser le LGD 60, le LGD 120 et le LGD 240
a des fins autres que celles détaillées dans la section
Indications pour I'utilisation/Utilisation.

L'utilisateur est tenu de signaler tout incident grave se
produisant, en rapport avec le dispositif, au fabricant et &
I'Autorité compétente de I'état membre dans lequel I'utilisateur
est établi, de la maniére prescrite par cette Autorité et par la
Réglementation sur les dispositifs médicaux.
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IndicacOes para Utilizac&o / Aplicagéo

O Sistema Lipogems é um dispositivo médico estéril
destinado ao processamento em ciclo fechado de tecido
lipoaspirado em procedimentos médicos que envolvem a
colheita, concentracao e transferéncia de tecido adiposo
autélogo colhido com um sistema de lipoplastia
legalmente comercializado. O dispositivo destina-se a ser
utilizado nas seguintes especialidades cirGrgicas quando
a transferéncia de tecido adiposo colhido é desejado:
cirurgia ortopédica, cirurgia artroscopica, neurocirurgia,
cirurgia gastrointestinal e de 6rgaos afiliados, cirurgia
urolégica, cirurgia geral, cirurgia ginecoldgica, cirurgia
toracica, cirurgia laparoscopica, e cirurgia plastica e
reconstrutiva quando o contorno corporal estético é
desejado. Apenas os artigos acessorios comercializados
legalmente, tais como seringas, devem ser utilizados com
o sistema. Se a gordura colhida deve ser transferida, a
gordura colhida deve ser utilizada apenas sem qualquer
manipulac&o adicional

Descricdo do dispositivo
O dispositivo vem pré-montado e consiste em:

- uma unidade de processamento, que contém
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esferas e peneiras de aco inoxidavel,

- uma linha de entrada de soro fisoldgico, ligada ao
lado azul/laranja/amarelo/rosa (Figura 1, ref. 7) da
unidade de processamento,

- uma porta de acesso com ligacédo Luer-Lock e
véalvula de auto oclusao (Figura 1, ref. 6) no lado
azul/laranja/amarelo/rosa, para carregar o material
a ser processado,

- umalinha de drenagem, ligada ao lado cinzento da
unidade de processamento,

- uma porta de acesso com ligacéo Luer-Lock e
valvula de auto oclusao (Figura 1, ref.10) no lado
cinzento, para descarregar o lipoaspirado
processado, e

- um saco de recolha de liquidos residuais (Figura 1,
ref. 16

Nenhum dos componentes do Sistema Lipogems s&o
fabricados com a utilizacéo de latex de borracha natural
ou ftalatos.

Principio de funcionamento
A unidade de processamento, preenchida com a solu¢éo
de soro fisiolégico normal, € mantida numa condigdo de
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fluxo continuo por gravidade. Apds a preparagéo da
solugao de soro fisioldgico, o tecido adiposo inserido no
dispositivo € submetido a um primeiro tratamento para
reduzir e micronizar os aglomerados lipidicos por meio de
uma peneira de entrada. A acgdo mecénica exercida
pelas esferas, obtida através da agitagdo da unidade de
processamento, permite a emulséo da massa lipidica e a
consequente redugdo dos aglomerados. Este
processamento diminui a desagregacao dos tecidos,
preservando assim a micro-arquitectura das células e
tecidos do tecido adiposo. O fluxo continuo de soro
fisiolbégico normal elimina os residuos da emulsdo de 6leo
€ quaisquer componentes sanguineos remanescentes.

Embalagem e Esterilidade

O dispositivo é esterilizado por meio de 6xido de etileno.
Antes de ser utilizado, verifique cuidadosamente a
integridade da embalagem para se certificar de que ndo
sofreu qualquer dano, o que pode comprometer a
esterilidade do seu contetido. Apds a abertura da
embalagem, é absolutamente necessario, e é da
responsabilidade do operador, aplicar uma técnica
estritamente asséptica. Qualquer erro no manuseamento
ou durante a transferéncia para o campo estéril pode
comprometer a esterilidade do dispositivo, da intervencéo
cirdrgica, e representar um risco grave de complicages
para o paciente, tais como infec¢do e septicemia.

Instrucdes para utilizacao

1. Abraaembalagem primaria e remova o dispositivo.

2. Verifique a ligag&o entre a unidade principal e o saco
colector de drenagem (Figura 1, ref. 14 e 16) e
coloque o saco colector de drenagem sobre ou
préximo do solo. Antes de utilizar o dispositivo,
certifique-se de que as valvulas (Figura 1, ref. 6 e 10)
estdo firmemente presas as tampas de extremidade
cinzentas e coloridas da unidade de processamento,
tendo o cuidado de néo apertar demasiado, ou pode
ocorrer uma rutura da ligacéo.

3. Ligue o espigédo terminal da linha de entrada
(Figura 1, ref. 1) ao saco de soro fisiolégico
perfurando a porta de ligagdo do saco (recomendado:
saco de 2000 ml para LGD 60, 3000 ml para LGD
120 e 5000 ml para LGD 240). Depois pendure o
saco numa posi¢do mais alta do que a unidade de
processamento (Figura 1, ref. 8). O espigéo esta
equipado com uma camara de gotejamento suave
(Figura 1, ref. 2), que permite visualizar o fluxo de
soro fisiologico e, eventualmente, efetuar a
substituicdo do saco de soro fisiolégico sem introduzir
ar no circuito.

4. Verifique que todas as cinco bragadeiras (Figura 1,
ref. 3, 5, 11, 13 e 15) do circuito estéo abertas.
Coloque o dispositivo na posi¢do vertical com o lado
cinzento (Figura 1, ref. 9) para cima e o lado
azul/laranja/amarelo/rosa para baixo. A solugdo de
soro fisiolégico enche a unidade e flui para o saco
colector (Figura 1, ref. 16). Verifique se existem
bolhas de ar na unidade de processamento e, se

1037R4_IFU_LGD60_LGD120_LGD240_Rev.2023/07

[P

existirem, remova-as manualmente, orientando e
agitando a unidade de processamento até a remogé&o
completa do ar. Verifigue se ndo existem
impedimentos ao fluxo de soro fisiologico.

Antes de carregar o dispositivo com lipoaspirado,
certifique-se de que as valvulas das extremidades
(Figura 1, ref. 6 e 10) estéo firmemente presas as
extremidades da unidade de processo. N&o aperte
demasiado, caso contrario podera ocorrer uma rutura
da ligacé@o. Manter a unidade de processamento
(Figura 1, ref. 8) numa posigao vertical ao nivel dos
olhos, com a tampa de extremidade
azul/laranja/amarelo/rosa (Figura 1, ref. 7) para cima.
Feche a bracadeira muito préximo da linha de
entrada da cabeca azul/laranja/amarelo/rosa

(Figura 1, ref. 5), e prepare-se para encher o
dispositivo com lipoaspirado, ligando a seringa a
valvula auto-oclusiva (Figura 1, ref. 6) na tampa de
extremidade azul/laranja/amarelo/rosa, assegurando
ao mesmo tempo que a seringa esta directamente
em linha com o eixo vertical da valvula, e ndo
aplicando qualquer forca lateral ou fora do eixo. Insira
o lipoaspirado na unidade de processamento

(Figura 1, ref. 8), pressionando o émbolo da seringa.
Repita este passo até que a quantidade desejada de
lipoaspirado seja injectada, introduzindo o tecido
dentro dos limites de 15 cc de cada vez para LGD60,
40 cc de cada vez para LGD 120 e 80 cc de cada vez
para LGD 240. N&o exceda estas quantidades
indicadas de lipoaspirado.

Abra a bragadeira de extremidade
azul/laranja/amarelo/rosa (Figura 1, ref. 5) e restaure
o fluxo de soro fisiolégico até que a solucéo que sai
da unidade de processamento pareca clara.

Antes de continuar a processar o tecido adiposo,
certifique-se de que a bracadeira de entrada e a
bragadeira da linha de drenagem (Figura 1, ref. 5

e 11) estao fechadas muito proximo das
extremidades azul/laranja/amarelo/rosa e cinzenta,
respectivamente. Processe o tecido adiposo
sacudindo vigorosamente a unidade de
processamento (Figura 1, ref. 8) durante

30 segundos. Em seguida, abra as bracadeiras das
extremidades azul/laranja/amarelo/rosa e cinzenta
(Figura 1, ref. 5 e ref. 11) e restaure o fluxo de soro
fisolégico durante aproximadamente 10 segundos.
Repita este ciclo de agitacéo e fluxo de soro
fisioldgico durante pelo menos 2 minutos, até o tecido
adiposo aparecer compacto, de cor amarelo claro, e
flutuar sobre a solucéo de foro fisioldgico
transparente.

Posicione a unidade de processamento (Figura 1,

ref. 8) verticalmente com a tampa de extremidade
cinzenta para cima (Figura 1, ref. 9). O tecido
processado flutuara para a parte superior da unidade
de processamento. Feche a bragadeira localizada na
linha de drenagem préximo da tampa de extremidade
cinzenta (Figura 1, ref. 11). Ligue uma seringa luer
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lock de 10 ml em cada valvula da tampa de
extremidade da unidade de processamento.

(Figura 1, ref. 6 e 10). Antes de ligar, certifique-se de
que os émbolos da seringa estdo completamente
inseridos, ndo deixando ar na seringa.

9. Retire aproximadamente 10 ml de soro fisioldgico da
linha de entrada utilizando a seringa ligada no lado
azul/laranja/amarelo/rosa (Figura 1, ref. 6). Se,
durante esta fase, algum tecido fibroso entrar na
seringa, retire a seringa, deite fora o tecido fibroso e
volte a encher a seringa. A seguir, feche a
bracadeira (Figura 1, ref. 5) localizada na linha de
entrada. Com ambas as bragadeiras de extremidade
fechadas (Figura 1, ref. 5 e 11), reinjecte firmemente
o soro fisiolégico na unidade de processamento. A
seringa ligada a valvula na tampa de extremidade
cinzenta (Figura 1, ref. 10), agora no lado
ascendente da unidade de processamento, sera
consequentemente preenchida com o tecido
processado, uma vez que o soro fisiolégico é
injectado na extremidade oposta da unidade de
processamento. Nao tentar re-injectar o soro
fisol6gico com uma seringa que ndo a recomendada
de 10 ml luer lock. Pressione firmemente o @mbolo,
mas evite forcar em demasia. N&o utilize outras
bracadeiras, dispositivos de fixagdo ou outros
instrumentos para ocluir linhas de entrada e saida.

10. Retire a seringa com o tecido adiposo processado.
Se desejar, o utilizador pode obter mais tecido,
repetindo as instru¢des do ponto 9.

11. Se desejar obter tecido adicional, obtenha um novo
lipoaspirado, e depois processe e recolha repetindo
as instrugdes dos pontos 5 a 10. Sé é permitida uma
repeti¢do do ciclo de carregamento e processamento,
uma vez que o dispositivo pode néo funcionar
eficazmente para processamento subsequente.

12. Quando terminar, feche as bragadeiras préximo do
saco de soro fisioldgico e do saco de recolha
(Figura 1, ref. 3 e 13), desligue o dispositivo de
processamento e elimine todos os componentes de
acordo com os protocolos locais.

Armazenamento

O dispositivo deve ser mantido na sua embalagem original
ndo aberta, num ambiente seco, limpo e interior, a uma
temperatura ndo superior a 50°C, longe de fontes de calor
e evitando a exposicéo direta e prolongada a luz solar.

Duracgéo, esterilidade, eliminagao

A data de validade é indicada no rétulo da embalagem
primaria. Nao utilize o dispositivo apds a data de validade.
O dispositivo ndo deve ser utilizado se a embalagem
priméaria ndo estiver presente e totalmente intacta.

O contetdo n&o utilizado das embalagens abertas ndo
deve ser utilizado e deve ser eliminado como residuo.
LGD 60, LGD 120 e LGD 240 s&o esterilizados por 6xido
de etileno e ndo devem ser reesterilizados. Elimine os
dispositivos usados, expirados, inutilizaveis ou
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danificados, seguindo os protocolos locais aplicaveis ao
tipo especifico de residuos hospitalares.

Contraindicagdes

O dispositivo (LGD 60, LGD 120, LGD 240) deve ser
utilizado apenas por médicos licenciados e treinados que
estejam conscientes dos potenciais efeitos secundarios,
complicagdes, limitagBes e contra-indicacbes aos
procedimentos de colheita de tecido adiposo subcutaneo,
processamento de tecidos e enxerto subsequente. N&o é
recomendada a realizagdo do procedimento em
pacientes que sofrem de disturbios de coagulagédo ou em
pacientes sob terapia anticoagulante.

Avisos

- Este dispositivo nao ira, por si s6, produzir uma
reducao de peso significativa.

- Este dispositivo deve ser utilizado com extremo
cuidado em doentes com doengas crénicas, tais
como diabetes; doengas cardiacas, pulmonares,
ou do sistema circulatério; ou obesidade.

- O volume de perda de sangue e perda de fluidos
corporais endoégenos pode afectar negativamente
o intra e/ou

- estabilidade hemodinamica pés-operatéria e
seguranca do paciente. A capacidade de
proporcionar uma substituicdo adequada e
atempada é essencial para a seguranga do doente.

Precaucdes

- Este dispositivo foi concebido para remover
depdsitos localizados de gordura excessiva
através de pequenas incisdes e
subsequentemente transferir o tecido de volta para
0 paciente.

- Os resultados deste procedimento irdo variar
dependendo da idade do paciente, do local
cirtrgico e da experiéncia do médico.

- Aquantidade de tecido adiposo removido deve ser
limitado ao necessario para alcancar o efeito
cosmeético desejado.

- Os resultados deste procedimento podem ou ndo
ser permanentes.

- A utilizagdo do dispositivo € restrito a médicos
licenciados, treinados para realizar procedimentos
de colheita, processamento e enxerto de tecido
adiposo subcutaneo.

- Dispositivo de uso Unico. N&o reutilizar. O
dispositivo n&o pode e néo deve ser re-esterilizado
ou reutilizado. Este dispositivo foi concebido e
produzido para uma Unica utilizagdo. A reutilizagao
pode resultar em contaminacéo, perda de
integridade mecéanica e mau funcionamento
levando & perda de funcionalidade mecénica e
perigo para o paciente.

- Ao carregar, ndo exceda o volume maximo de
tecido, que é de 15 ml de cada vez para LGD 60,
40 ml de cada vez para LGD 120 e 80 ml de cada
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vez para LGD 240 por um méaximo de 2 vezes, a
fim de evitar a obstrugdo da peneira ou outro mau
funcionamento.

- Certifigue-se de que todos os componentes do
dispositivo estdo presentes. O fabricante ndo
assume qualquer responsabilidade por danos a
pessoas ou bens se forem utilizados componentes
nao originais.

- Apos a utilizagdo, o dispositivo representa um risco
de contaminagdo, mesmo se for limpo ou
desinfetado. Evite o contacto acidental direto ou
indireto com dispositivos contaminados.

U

N&o utilize o LGD 60, LGD 120 e LGD 240 para
qualquer outro fim que néo seja o descrito na
declaracéo de Indicac¢des para
Utilizac&o/Aplicacéo.

O utilizador é obrigado a comunicar qualquer incidente
grave relacionado com o dispositivo ao fabricante e a
autoridade competente do Estado-Membro no qual o
utilizador esta estabelecido, da forma prescrita por esta
autoridade e pelo regulamento relativo aos dispositivos
médicos.

0476

Hasznalati utasitas / Rendeltetésszerti

hasznélat

A Lipogems rendszer steril orvostechnikai eszkdz, amely
leszivott zsirszovet zart lancu feldolgozasara szolgél olyan
orvosi eljarasokban, amelyek magukban foglaljak a
jogszer(ien forgalomba hozott lipoplasztikai rendszerrel
begy(ijtott (leszivott) autoldg zsirszévet begydjtését,
koncentralasat és atvitelét (auto-transzplantaciojat). Az
eszkdz az alabbi olyan sebészeti szakterileteken valo
alkalmazasra szolgal, ahol a begy(ijtétt zsirszovet
atvitelére (auto-transzplantaciojara) van sziikség:
ortopédiai sebészet, artroszkdpos sebészet, idegsebészet,
gasztrointesztinalis és a kapcsolodd szervekre kiterjed6
sebészet, urolégiai sebészet, altalanos sebészet,
négydgyaszati sebészet, mellkasi sebészet,
laparoszkdpos sebészet, valamint esztétikai célu
testformalas elérése érdekében végzett plasztikai és
rekonstruktiv sebészeti beavatkozasok. Ha lipoaspiratum
atvitelére (auto-transzplantacidjara) van sziikség, azt csak
annak barmilyen tovabbi kezelése (manipulécidja) nélkil
szabad felhasznalni.

A berendezés leirdsa
A berendezés elére 6sszeszerelt allapotban érkezik és
a kovetkezd részekbdl all:

- feldolgozé egység, amelynek részei a rozsdamentes
aceél golyodk és sziirék,

- sOoldat-bemeneti cs6 (1. abra 7. ref.) az egység
kék/narancs/sarga/ré6zsaszin oldalahoz
csatlakoztatva),

- egy hozzaférési (csatlakozasi) port Luer-Lock
csatlakozoval és 6nzard szeleppel (1. abra 6. ref)

a kék/narancs/sarga/rozsaszin oldalon, a
feldolgozand6 anyag (leszivott zsirszévet-allomany)
betoltéséhez,

- afeldolgozé egység szirke oldaldhoz csatlakoz6
drenazsvezeték,

- egy hozzaférési (csatlakozasi) port Luer-Lock
csatlakozoval és 6nzard szeleppel (1. dbra 10. ref.)
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a szlrke oldalon, a feldolgozott lipoaspiratum
kilritéséhez, és

- gyUijtézsak a folyékony hulladék szaméra (1. abra
16. ref).

A Lipogems rendszer egyik komponensét sem gyartottak
természetes gumi latex vagy ftalat felhasznalasaval.

A miikédés alapelve

A normal sdoldattal t6ltott feldolgozé egységet a gravitacio
folyamatos aramlasi llapotban tartja. A séoldattal valé
feltéltés utan a készilékbe, a bemeneti szlirén keresztl
befecskendezett zsirszovet els6 kezelésére - a lipid
klaszterek méretének csokkentésére és azok
mikronizalasara - ker(l sor. A feldolgoz6 egység
razogatasaval a golyok altal kifejtett mechanikai hatas
lehetévé teszi a lipid-tdmeg emulzidjat és a klaszterek
ennek eredményeként bekdvetkezé csdkkenését. Ez

a feldolgozasi mod csokkenti a szévet diszaggregaciojat
(szerkezeti degeneracidjat), ezaltal megérizve az
zsirszovetben talalhatoé sejtek és szévetek mikro-
architektarajat (szerkezetét). A normal (fiziolégias) sdoldat
folyamatos aramlasa biztositja minden olajemulzié- és
vérkomponens-maravany eltvolitasat.

Csomagolés és sterilitas

A berendezés sterilizalasa etilén-oxiddal torténik.
Hasznalat el6tt gondosan ellendrizze a csomagolas
épségét annak érdekében, hogy megbizonyosodjon

arrol, hogy semmilyen sériilést nem szenvedett, amely
veszélyeztetheti a tartalom sterilitasat. A csomag felnyitasa
utan szigordan aszeptikus technikat kell alkalmazni! Ez

a felhasznalo feleléssége. A hasznalat vagy a steril
kdrnyezetbe valo atvitel soran adddd barmilyen hiba
veszélyeztetheti a berendezés és a sebészeti beavatkozas
sterilitasat és komoly kockazatot (fert6zés, szepszis) jelent
a beteg szamara.

Haszndlati atmutato
1. Nyissa ki az els6dleges csomagolast és vegye ki
belble az eszkozt.
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Ellendrizze a csatlakozast a f6 egység és a dréngy(ijté
zsak kozott (1. abra, 14. és 16. ref), majd helyezze el
a dréngy(jt6 zsakot a talajon vagy annak kozelében.
Az eszkdz hasznalatba vétele el6tt gy6z6djon meg
arrol, hogy a szelepek (1. abra, 6. és 10. ref) szilardan
rogzilienek a feldolgozd egység szirke és szines
z4rdkupakjaihoz, Ugyelve arra, hogy ne hlizza meg
6ket tulzottan! Ellenkez6 esetben (tulzott erével torténd
csavaras) a csatlakozas eltérhet.

Csatlakoztassa a bemeneti csé végén 1évd tliskét

(1. &bra 1. ref) a sooldatot tartalmazé zsakhoz
(tartdlyhoz) a zsak (tartaly) csatlakoz6 portjanak
atszlrasaval. (ajanlott mennyiségek : LGD 60 - 2000
ml., LGD 120 — 3000 ml és LGD 240 - 5000 m|
sooldat). Ezutan helyezze a zsakot magasabbra, mint
a feldolgozo egység (1. abra 8. ref). A tiiske egy puha
csepegteté kamraval van felszerelve (1. abra 2. ref.)
amelynek kdszénhetéen lathaté a sdoldat &ramlasa
és a sooldatos zsakot anélkiil lehet kicserélni, hogy
levegd keriiline a rendszerbe (aramlasi korbe).
Ellenérizze, hogy a kér mind az 6t bilincse (1. abra, 3,
5,11, 13. és 15. ref.) nyitva van-e. Helyezze az
eszkozt fliggdleges helyzetbe gy, hogy a sziirke
oldal (1. abra, 9. ref.) felfelé, a kék/narancs/sarga/
r6zsaszin oldal pedig lefelé nézzen. Miutan a s6oldat
kitdlti az egyseéget, a gylijtézsakba kezd aramlani

(1. abra 16. ref.). Ellendrizze, hogy nincsenek-e
légbuborékok a feldolgoz6 egységben! Ha vannak,
tavolitsa el 6ket a feldolgozo egység manualisan
torténd megfeleld iranyba forditasaval és
razogatasaval, amig a leveg®d telijesen el nem
tavozott. Ellendrizze, hogy a séoldat aramlasa nem
ttkodzik-e akadalyba.

A leszivott zsirszovet eszkdzbe vald toltése
(befecskendezése) el6tt gy6z6djon meg arrdl, hogy

a zarokupak szelepei (1. abra, 6. és 10. ref)
biztonsagosan rogzilnek a feldolgozé egység
kupakjaihoz. Ne szoritsa meg 6ket tulsagosan, mivel
egyébként a csatlakozas eltérhet. Tartsa a feldolgozé
egyseéget (1. abra 8. ref.) fliggbleges helyzetben,
szemmagassagban a kék/narancs/sarga/r6zsaszin
zarékupakot felfelé forditva (1. abra, 7. ref.) Zarja le

a kék/narancs/sarga/rozsaszin feji bemeneti vezeték
mellett [év6 bilincset (1. abra 5. ref), és készitse el

a készilléket a leszivott zsirszovet betoltésre
(befecskendezésére) ugy, hogy a fecskendét az
0nzéro szelephez csatlakoztatja (1. abra 6. ref.)

a kék/narancs/ sarga/rézsaszin zarokupakon.
Ekdzben gondoskodjon arrdl, hogy a fecskendd
kdzvetlenll egyvonalban legyen a szelep fliggbleges
tengelyével, és ne alkalmazzon semmilyen oldalso,
nem tengelyiranyu eréhatést. Toltse be a leszivott
zsirszovetet a feldolgozé egységbe (1. bra 8. ref.)

a fecskend® dugattydjanak benyomasaval. Ismételje
meg ezt a lépést, amig a kivant mennyiség( leszivott
zsirszovet befecskendezére nem kerul. Alkalmanként
(feldolgozasi fazisonként) az LGD 60 esetében
maximum 15 cm3, az LGD 120 esetében 40 cm3,
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az LGD 240 esetében pedig 80 cm3 zsirszdvetet
toltson a feldolgoz6 egységbe. Ne Iépje tul a leszivott
zsirszévet megadott mennyiségeit!

Nyissa ki a kék/narancs/sarga/rozsaszin zarokupak-
bilincset (1. abra 5. ref) és allitsa vissza a séoldat
aramlasat, amig a feldolgozd egységbdl kiaramld
oldat nem kezd el kitisztulni.

A zsirszOvet tovabbi feldolgozasa elétt gy6z6djon
meg arrdl, hogy a bemeneti bilincs és a drénvezeték
bilincse (1. 4bra, 5. és 11. ref.) le legyen zarva

a kék/narancs/sarga/rézsaszin és szirke
zarbkupakoknal. A zsirszovet feldolgozasat

a feldolgozé6 egyseég 30 masodpercig tarto erételjes
razogatasaval végezze (1. abra, 8. ref.). Ezutan
nyissa ki a kék/narancs/sérga/rozsaszin és szirke
zarokupak-bilincseket (1. abra, 5. és 11. ref), és
allitsa vissza a séoldat &ramlasat korulbell 10
masodpercig. Ismételje meg legalabb 2 percig ezt
amig a zsirszovet nem lesz témor és vilagossarga
szind, és nem lebeg az 4tlatsz6 séoldatban.

Allitsa a feldolgozd egységet fliggéleges helyzetbe
(1. abra 8. ref.) Ugy, hogy a szirke zarékupak felfelé
nézzen (1. abra 9. ref.). A feldolgozott sz6vet

a feldolgozé egység felsd részében fog 6sszegydilni
és lebegni . Zarja le a sziirke zarékupakhoz kdzeli
drénvezetéken Iévé bilincset (1. abra 11. ref.).
Csatlakoztasson egy-egy 10 ml-es luer-zaras
fecskendét a feldolgozé egység mindkét zardkupak-
szelepére. (1. abra, 6. és 10. ref.). A csatlakoztatas
elétt gy6z6djon meg arrdl, hogy a fecskendédugattytk
teljesen be legyenek tolva, és a fecskendékben ne
maradjon levegd.

Szivjon fel korllbeltl 10 ml s6oldatot a bemeneti
vezetékbdl a kék/narancs/sarga/rézsaszin oldalon
csatlakoztatott fecskendd hasznalataval (1. abra,

6. ref.). Ha ennek soran bizonyos mennyiségu
rostos szovet hatol be a fecskendbe, valassza le

a fecskend®6t, tavolitsa el a rostos szovetet és Ujra
toltse fel a fecskendét. Ezutan zarja le a bemeneti
vezetéken |évé bilincset (1. abra 5. ref.). Mindkét
zar6kupak melletti szelep zart helyzete mellett

(1. &bra, 5. és 11. ref.) hatarozott mozdulattal
injektalja vissza a séoldatot a feldolgozé egységbe.
A szirke zardkupakon lévd szelephez csatlakozé
fecskendd (1. abra, 10. ref.), amely most a feldolgozé
egység felfelé esd oldalan helyezkedik el, ennek
kovetkeztében megtelik a feldolgozott szdvettel, amint
a soéoldat injektalasara sor kerll a feldolgozé egység
ellentétes oldalan. Ne kisérelje meg Ujrainjekcidzni

a séoldatot az ajanlott 10 ml luer-zarastdl eltéré
fecskend@vel. Hatarozottan nyomja be a dugattyut,
de ne erdltesse tulsagosan. Ne hasznaljon mas
bilincseket, szoritbeszkdzoket vagy egyeb eszkdzoket
a bemeneti és kimeneti vezetékek elzarasara.
Tavolitsa el a fecskendét a feldolgozott zsirszovettel.
Szikség esetén a felhaszndlod tobb szdvetet is
nyerhet a 9. [épés megismétlésével.
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11. Ha (az els6 feldolgozasi fazisban kinyert
mennyiségen tul) tovabbi (feldolgozott) szovet-
mennyiségre van sziikség, szivjon le (j zsirszdvetet,
majd dolgozza fel és gylijtse Gssze az 5 - 10. l1épés
megismétlésével. Csak egy megismeételt feltoltési és
feldolgozasi ciklus megengedett, mivel az eszkdz
nem feltétlendl mikodik hatékonyan a késébbi
feldolgozasi ciklusok céljara (folyaman).

12. A folyamat befejezésekor zarja le a s6oldatos zsak és
a gy(ijtézsak kozelében lévd bilincseket (1. abra 3.
és 13. ref.), vlassza le a feldolgoz6 eszkdzt és dobja
ki az 6sszes alkatrészt a helyi protokollok szerint.

Tarolas

Az eszkdzt eredeti, bontatlan csomagolasaban, szaraz,
tiszta, beltéri kornyezetben, 50°C-ot nem meghaladd
hémérsékleten, héforrasoktol tavol kell tarolni, kertilve
a napfénnyel val6 kdzvetlen és tartds érintkezést.

Lejarat, sterilitas, artalmatlanitas

A lejarati datum az els6dleges csomagolas cimkéjén
talalhato. Ne hasznélja az eszkdzt a lejarati id6 utan.
Az eszkdzt nem szabad hasznalni, ha az elsédleges
csomagolas hianyzik vagy nem teljesen sétrtetlen.

A felbontott csomagolasok fel nem hasznalt tartalméat nem
szabad felhasznalni és hulladékként kell artalmatlanitani.
Az LGD 60, az LGD 120 és az LGD 240 eszkoz
sterilizélasa etilénoxiddal torténik és tilos Gjrasterilizalni. A
hasznalt, lejart, hasznalhatatlan vagy sértlt eszkdzok
artalmatlanitasat a konkrét korhazi hulladéktipusra
vonatkozé helyi protokollok szerint végezze!

Ellenjavallatok

Az eszkdzt (LGD 60, LGD 120, LGD 240) csak olyan
képzett és engedéllyel rendelkez6 orvosok hasznalhatjak,
akik ismerik a szubkutan zsirszovetek begydijtési eljarasait,
és tisztaban vannak a szovetek feldolgozasaval és azt
kovet6 atiltetésével (grafting) kapcsolatos esetleges
mellékhatdsokkal, komplik&cidkkal, korlatokkal és
ellenjavallatokkal. Az eljaras elvégzése nem ajanlott
koagulacios rendellenességekben szenved6 vagy
antikoagulans terapiaval kezelt betegeknél.

Figyelmeztetések

- E készillék 6nmagaban nem eredményez jelentés
sUlycsokkenést.

- Az eszkozt rendkivili dvatossaggal kell alkalmazni
krénikus betegségben, mint példaul
cukorbetegségben, sziv, tidd vagy keringési
rendellenességben vagy elhizasban szenvedd
betegek esetében.

- Avérveszteség és az endogén testfolyadékveszteség
térfogata hatranyosan befolyasolhatja az intra- és/vagy

- posztoperativ hemodinamikai stabilitast és a beteg
biztonsagat. A betegbiztonsag szempontjabdl
alapvet6 fontossagu a megfeleld, idében torténd
potlas képessége/biztositottsaga.

U

Ovintézkedések

- Ajelen eszkdz rendeltetése, hogy a lokalisan
lerakédott felesleges zsirt kis bemetszéseken at
eltavolitsa, majd a megfeleld szdvetet visszajuttassa
a beteg testébe.

- Az eljaras eredményessége a beteg koratdl,

a beavatkozas (testen értelmezett) helyétdl és az
orvos tapasztalatatol fliggben valtozo.

- Az eltavolitott zsirszovet mennyiségének a kivant
kozmetikai hatas eléréséhez szilkséges mértékre kell
korlatozodnia.

- Ajelen eljaras eredmények nem feltétlenil tartosak.

- Akésziiléket kizardlag olyan, engedéllyel rendelkezd
orvosok hasznalhatjak, akik megfelel§ képzettséggel
rendelkeznek a szubkutan zsirszovet eltavolitasara,
feldolgozéasara és atiiltetésére vonatkozoan.

- Egyszer hasznélatos eszkdz. Ne hasznalja Gjra!

Az eszkozt nem lehet és nem szabad Ujrasterilizalni
vagy Ujrahasznalni. Az eszkézt egyszeri hasznalatra
tervezték és gyartottak. Az ismételt felhasznalas
szennyez8dést, a mechanikai épség elvesztését és
hibas mikddést eredményezhet, amely a mechanikai
mikddéképesség elvesztéséhez és a beteg
veszélyeztetéséhez vezet.

- Feltoltéskor ne Iépje tal a szévet maximalis
megengedett térfogatat, amely alkalmanként
(feltdltésenként) 15 ml az LGD 60, 40 ml az LGD 120
és 80 ml az LGD 240 esetében. Maximum 2
alkalommal téltse Gjra annak érdekében, hogy
elkerllje a sz(ir6 eltdmédését vagy egyéb
meghibasodast.

- Gyb6zbdjon meg az eszkdz Osszes alkatrészének
meglétérdl. A gyarté nem vallal felelésséget a nem
eredeti alkatrészek hasznélatabdl fakado személyi
vagy vagyoni karokert.

- Haszndlat utan a készlilék még megtisztitasa vagy
fertétlenitése esetén is szennyezési kockazatot jelent.
Kerllje a szennyezett eszkdzokkel valo véletlen
kdzvetlen vagy kdzvetett érintkezést!

- Ne hasznélja az LGD 60, az LGD 120 és az LGD 240
eszkdzt semmilyen mas, a ,Hasznalati
utasitas/Rendeltetésszer(i hasznalat” részben
megadottaktol eltérd célra.

A felhasznal6 koteles jelenteni az eszkdzzel
kapcsolatban eléfordulé barmilyen sulyos eseményt a
gyartonak és a felhasznalo letelepedési helye szerinti
tagallam illetékes hatésaganak az ezen hatdsag altal
eldirt modon és az orvostechnikai eszk6zdkrél sz6lo
rendelet (MDR) szerint.

C€.
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Indikacije / namjenska primjena

Sustav Lipogems sterilni je medicinski uredaj za
lipoaspiraciju tkiva u zatvorenom krugu u medicinskim
postupcima koji ukljuCuju prikupljanje, koncentriranje i
prijenos autolognog masnog tkiva prikupljenog prilikom
zakonito dostupne liposukcije. Uredaj je namijenjen za
upotrebu u sljedec¢im kirurskim disciplinama kada se Zeli
obauviti prijenos adipoznog tkiva: ortopedskoj i
artroskopskoj kirurgiji, neurokirurgiji, gastrointestinalnoj
kirurgiji i kirurgiji povezanih organa, uroloskoj, opcoj,
ginekoloskoj, torakalnoj, laparoskopskoj te plasticnoj i
rekonstrukcijskoj kirurgiji kada se Zeli obaviti estetsko
oblikovanje tijela. Sa sustavom se smije upotrebljavati
samo pribor, kao Sto su injekcije, koji se zakonito prodaje
na trzistu. Prethodno aspiriranim masnim tkivom prilikom
ponovne implantacije ne smije se dodatno manipulirati.

Opis uredaja
Uredaj se isporucuje sastavljen i sastoji se od:

- komore za obradu tkiva u kojoj se nalaze metalne
kuglice i sitasti filtri od nehrdajuceg Celika,

- ulazne linije fizioloSke otopine spojene na
plavu/narancastu/zutu/ruziastu (slika 1, prikaz 7)
stranicu komore za obradu tkiva,

- pristupnog priklju¢ka s nastavkom ,Luer-Lock” i
samozaklopnim ventilom (slika 1, prikaz 6) na
plavoj/narancastoj/zutoj/ruzi€astoj strani koji sluzi za
dovodenije aspiriranog masnog tkiva koje treba
obraditi,

- linije za odvodenje otpada od obradenog tkiva
priklju¢ene na sivu kapicu komore za obradu masnog
tkiva,

- pristupnog prikljucka s nastavkom ,Luer-Lock” i
samozaklopnim ventilom (slika 1, prikaz 10)
priklju¢enog na sivu kapicu komore za obradu
masnog tkiva za skupljanje obradenog tkiva
lipoaspirata i

- vrecice za prikupljanje otpadne tekucine (slika 1,
prikaz 16).

Sve komponente sustava Lipogems izradene su bez
uporabe lateksa prirodne gume ili ftalata.

Nacin rada

Komora za obradu tkiva ispunjena je fizioloSkom otopinom
koja je uslijed gravitacije u kontinuiranom strujanju. Nakon
Sto se komora napuni fizioloSkom otopinom, masno tkivo
ustrcano u uredaj izlaze se prvoj obradi pri Eemu se lipidni
klasteri usitnjavaju i pretvaraju u mikroCestice prolaskom
kroz ulazno sito. Mehanicko djelovanje do kojeg dolazi
uslijed treSnje kuglica u komori za obradu tkiva omogucéava
pretvaranje lipidne mase u emulziju i posljedi¢no
usitnjavanje masnih nakupina. Taj postupak umanjuje
propadanje tkiva ¢ime se Cuva stani¢na i tkivna

mikroarhitektura masnog tkiva. Kontinuirano strujanje obi¢ne

fizioloSke otopine uklanja zaostatke emulzije ulja i krvi.
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Pakiranje i sterilnost

Uredaj je steriliziran je s pomoéu etilen-oksida. Prije

uporabe paZzljivo provjerite ambalazu kako biste bili sigurni

da nije oStecena, Sto bi moglo ugroziti sterilnost sadrzaja.

Apsolutno je neophodno i pod odgovorno$éu operatera da

se nakon otvaranja ambalaze primjenjuje stroga asepti¢na

tehnika. Svaka pogreska tijekom rukovanja ili prenoSenja

uredaja u sterilni okoli§ moZe ugroziti sterilnost uredaja i

kirur8kog postupka te predstavljati ozbiljan rizik za

pacijenta, tj. moze kod pacijenta izazvati infekciju i sepsu.

Upute za upotrebu

1. Otvorite pakiranje i izvadite ureda.

2. Provjerite vezu izmedu glavne jedinice i vreéice za
prikupljanje otpada (slika 1, prikaz 14 i 16) te vrecicu
poloZite na pod. Prije upotrebe uredaja provjerite jesu
li ventili (slika 1, prikaz 6 i 10) &vrsto pri€vrSéeni na
sivu kapicu i kapicu u boji komore za obradu pazeci
da ne zategnete prejako jer bi moglo do¢i do pucanja.

3. Spojite vrh terminala ulazne linije (slika 1, prikaz 1) na
vrecicu s fizioloSkom otopinom tako da se probije
spojni priklju¢ak vrecice (preporu¢eno: dvolitrena
vrecica za uredaj LGD 60, vrecica od tri litre za uredaj
LGD 120 i vrecica od pet litara za uredaj LGD 240).
Vrecicu zatim objesite u visi polozaj u odnosu na
komoru za obradu (slika 1, prikaz 8). Vrh je opremljen
mekom jedinicom za kapanje (slika 1, prikaz 2) koja
omogucuje prikaz protoka fizioloske otopine i, s
vremenom, zamjenu vrecice s fizioloSkom otopinom
bez uvodenja zraka u sustav.

4. Provijerite je li otvoreno svih pet stezaljki (slika 1,
prikaz 3, 5, 11, 13 i 15) sustava. Uredaj postavite u
okomiti polozaj tako da je siva strana (slika 1, prikaz
9) okrenuta prema gore, a
plava/narancasta/zuta/ruzi¢asta prema dolje.
FizioloSka otopina puni jedinicu i otjece u vreéicu za
prikupljanje (slika 1, prikaz 16). Provjerite pojavljuju li
se u komori za obradu mjehurici zraka, a ako ih ima,
uklonite ih ruénim pomicanjem ili treSnjom komore.
Provjerite zaprecuje li nesto protok fizioloSke otopine.

5.  Prije punjenja uredaja lipoaspiratom provijerite jesu li
ventili krajnjih kapica (slika 1, prikaz 6 i 10) Cvrsto
priévrSéeni na kapicu komore za obradu. Nemojte
prejako zatezati jer bi u protivnom moglo do¢i do
pucanja. Komoru za obradu (slika 1, prikaz 8) drzite u
okomitom poloZaju u visini ociju tako da su
plava/narancasta/zuta/ruzi€asta kapica (slika 1, prikaz
7) okrenuti prema gore. Zatvorite stezaljku pokraj
plave/narancaste/zute/ruziCaste kapice ulazne linije
(slika 1, prikaz 5) i pripremite se za punjenje uredaja
lipoaspiratom tako da injekciju spojite na
samozaklopni ventil (slika 1, prikaz 6) na plavoj/
narancastoj/zutoj/ruziCastoj kapici pazeci da je
injekcija poravnata s okomitom osi ventila i ne
primjenjujuci prejaku bocnu ili vanosnu silu. Umetnite
lipoaspirat u komoru za obradu (slika 1, prikaz 8) tako
da pritisnete klip injekcije. Ponovite postupak dok ne
unesete dovoljnu koli¢inu lipoaspirata uvodeci
odjednom po 15 ml tkiva za uredaj LDG 60, 40 ml za
uredaj LDG 120 i 80 ml za uredaj LDG 240. Ne
prekoracujte navedene koli¢ine lipoaspirata.

6. Otvorite plavu/naranéastu/zutu/ruzi¢astu kapicu
stezaljke (slika 1., prikaz 5) i ponovno uspostavite
protok fizioloSke otopine sve dok fizioloSka otopina
koja izlazi iz komore za obradu ne postane bistrija.

7. Prije daljnje obrade masnog tkiva provjerite jesu li
ulazna stezaljka i stezaljka odvodne linije (slika 1,
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prikaz 5 i 11) zatvorene u blizini plave/naran¢aste/
zute/ruZi¢aste odnosno sive kapice. Masno tkivo
obradite tako da 30 sekundi snaZno tresete komoru
za obradu (slika 1, prikaz 8). Zatim otvorite
plavu/naran&astu/Zutu/ruZi€astu kapicu stezaljke (slika
1, prikaz 5 i 11) i ponovno uspostavite protok
fizioloSke otopine na priblizno 10 sekundi. Ciklus
treSnje i protoka fizioloSke otopine ponavljajte
najmanje 2 minute dok masno tkivo ne postane
kompaktno, svijetloZuto i ne pluta na prozirnoj
fizioloSkoj otopini.

8. Komoru za obradu postavite okomito (slika 1, prikaz
8) sa sivom kapicom okrenutom prema gore (slika 1,
prikaz 9). Obradeno ¢e tkivo plutati na vrhu komore
za obradu. Zatvorite stezaljku koja se nalazi na liniji za
odvod pored sive kapice (slika 1, prikaz 11). Spojite
injekciju s luer-lockom od 10 ml na svaki ventil kapice
komore za obradu. (slika 1, prikaz 6 i 10). Prije
spajanja provjerite jesu li klipovi injekcije do kraja
umetnuti tako da u injekciji ne ostaje zrak.

9. lzvucite priblizno 10 ml fizioloSke otopine iz ulazne
linije pomocu injekcije spojene na
plavu/narancastu/zutu/ruziastu stranu (slika 1, prikaz
6). Ako tijekom te faze u injekciju ude malo fibroznog
tkiva, izvadite injekciju, izbacite iz nje fibrozno tkivo i
ponovite postupak punjenja. Zatim zatvorite stezaljku
(slika 1, prikaz 5) na uvodnoj liniji. Kada su obje
stezaljke zatvorene (slika 1, prikaz 5i 11), fiziolosku
otopinu ponovno ubrizgajte u komoru za obradu.
Injekcija spojena na ventil na sivoj kapici (slika 1,
prikaz 10) sada na gornjem dijelu komore za obradu
punit ¢e se obradenim tkivom istovremeno dok se na
suprotnom dijelu komore za obradu ubrizgava
fizioloSka otopina. Fiziolosku otopinu ne pokuSavajte
ubrizgavati injekcijom koja nije preporu¢ena injekcija
od 10 ml s luer-lockom. Snazno pritisnite klip, ali ne
prejako. Nemojte upotrebljavati druge stezaljke,
uredaj za stezanje ili druge instrumente za zatvaranje
ulazne i odvodne linije.

10. Uklonite injekciju s obradenim masnim tkivom. Prema
Zelji korisnik moze dobiti vide tkiva tako da ponovi
korak 9.

11. Ako je i dalje potrebna dodatna koli¢ina tkiva,
nabavite novi lipoaspirat i zatim obradite i prikupite
ponavljajuéi postupak od 5. do 10. koraka. Postupak
punjenja masnim tkivom i njegove obrade mozete
samo jednom ponoviti jer uredaj mozda nece
ucinkovito raditi kod daljnje obrade.

12. Kada zavrsite, zatvorite stezaljku pokraj vreéice s
fizioloSkom otopinom te pokraj vrecice za otpad (slika
1, prikaz 3 i 13), iskljucite uredaj za obradu i sve
komponente zbrinite u skladu s lokalnim protokolima.

Pohranjivanje

Uredaj mora biti pohranjen u izvornoj, neotvorenoj
ambalazi, na zatvorenom, suhom i €istom mijestu, na
temperaturi do 50 °C, daleko od izvora topline i izravne i
dugotrajne sunceve svjetlosti.

Trajanje, sterilnost i zbrinjavanje

Rok valjanosti nalazi se na etiketi vanjske ambalaze.
Uredaj se ne smije upotrebljavati nakon isteka roka
valjanosti. Uredaj se ne smije upotrijebiti ako nema
vanjske ambalaZze i ako ona nije kompletna.

Neiskoristeni sadrzaj otvorenog pakiranja ne smije se
upotrebljavati i mora se zbrinuti kao otpad. Uredaji LDG 60,
LDG 120 i LDG 240 sterilizirani su s pomocu etilen-oksida i
ne smiju se ponovno sterilizirati. Upotrijebliene uredaje, one
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s isteklim rokom valjanosti ili oStecene treba zbrinuti u
skladu s lokalnim protokolima propisanim za bolnicki otpad.

Kontraindikacije

Uredaj (LDG 60, LDG 120, LDG 240) smiju upotrebljavati
samo licencirani i obu€eni lijeénici upoznati s moguéim
nuspojavama, komplikacijama, ogranienjima i
kontraindikacijama postupka prikupljanja potkoznog
masnog tkiva, obrade tkiva i naknadnog presadivanja. Ne
preporucuje se primjena na bolesnicima s poremecajima
koagulacije ili koji su na terapiji antikoagulansima.

Upozorenja

- Sam uredaj ne izaziva znacajno smanijenje tezine.

- Uredaj se mora koristiti nadasve oprezno kod
bolesnika s kroni¢nim bolestima kao Sto su dijabetes,
bolesti kardiovaskularnog sustava, respiratorne
bolesti ili cirkulacijski poremecaj te pretilost.

- Koli¢ina izgubljene krvi ili izgubljene endogene
tjelesne tekuc¢ine mogu negativno utjecati na

- hemodinamicku ravnoteZu pacijenta tijekom ili nakon
operacije i njegovu sigurnost. Odgovarajuca i
pravovremena zamijena istih klju¢na je za sigurnost
pacijenta.

Mjere opreza

- Uredaj je namijenjen za uklanjanje lokaliziranih
nakupina pretjerane masti kroz male rezove i
naknadno presadivanije tkiva pacijentu.

- Rezultati postupka variraju ovisno o dobi pacijenta,
mjestu reza i iskustvu lije¢nika.

- Koli¢ina uklonjenog masnog tkiva treba se ograniciti na
potrebnu za postizanje Zeljenog kozmeti¢kog ucinka.

- Rezultati postupka mogu i ne moraju biti trajni.

- Upotreba uredaja ograni¢ena je na licencirane
lije¢nike koji su obuceni za postupke prikupljanja,
obrade i naknadnog presadivanja masnog tkiva.

- Uredaj je namijenjen za jednokratnu upotrebu. Nemojte
ga ponovno upotrebljavati. Uredaj se ne moze i ne
smije ponovno sterilizirati i ponovno upotrebljavati.
Uredaj je namijenjen i napravljen samo za jednokratnu
upotrebu. Ponovna upotreba moze dovesti do
kontaminacije, gubitka njegove mehanicke cjelovitosti i
funkcionalnosti te nanosenja Stete pacijentu.

- Prilikom punjenja ne prekoracujte maksimalnu
koli¢inu tkiva koja je 15 ml u jednom navratu za uredaj
LDG 60, 40 ml za uredaj LDG 120 i 80 ml za uredaj
LDG 240 u maksimalno dvije obrade kako bi se
izbjeglo zacepljivanje sita ili druge neispravnosti.

- Provjerite ima li uredaj sve dijelove. U slu€aju koristenja
neizvornih dijelova proizvodac ne preuzima
odgovornost za bilo kakvu Stetu na imovini ili osobama.

- Nakon upotrebe uredaja te njegova Cis¢enja i
dezinfekcije i dalje postoji rizik od kontaminacije.
Izbjegavajte izravan ili neizravan doticaj s
kontaminiranim uredajima.

- Uredaje LDG 60, LDG 120i LDG 240 ne
upotrebljavajte ni za kakvu drugu svrhu osim opisane
u izjavi Indikacije / namjenska primjena.

Korisnik je duzan prijaviti bilo koji ozbiljni incident koji se

dogodio u vezi s proizvodom proizvodacu i nadleznom

tijelu drzave €lanice u kojoj je korisnik nastanjen na

nacin koji je propisalo to tijelo i u skladu s Uredbom o

medicinskim proizvodima.

0476
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Evociéeic xpriong / lMpoBAsmousvn xpron
To ouoTnua Lipogems gival éva aTeipo 1aTpOTEXVOAOYIKO
TTPOIGV TTOU TTPOOPICETAI VIO XPAON WG KAEIOTO cUOTNUA
emmeCepyaaoiag Amrwdoug I0TouU TTou £xel ANgOei pe
NiTToavappd@nan o€ IaTPIKESG TTPAEEIG TTou TTEPIANaUBavouV
TN GUAAOYT), TN CUPTTUKVWOT Kal TN ETAPOOXEUON
autéAoyou AITTwOOUG I0TOU TTOU £XEl GUAAEXDET pE
oUoTnUa NITTOTTAQCTIKAG TTOU KUKAOQOPET VOUIUA OTO
euTTOpI0. H ouokeur| TTpoopileTal yia xpAon aTro Tig
OKOAOUBEG 1aTPIKEG XEIPOUPYIKEG EIBIKOTNTEG OTAV Eival
€mOBuuNTA N PETaPOOXEUON TUAAEXBEVTOG AITTWOOUG IGTOU:
0pPBOTTEDIKN XEIPOUPYIK|, APOPOTKOTTIKI XEIPOUPYIKA,
VEUPOXEIPOUPYIKK, XEIPOUPYIKH YOOTPEVTEPIKOU
OUGCTAPATOG KAl GUVAQUWIV OPYAVWY, OUPOAOYIKH
XEIPOUPYIKK), YEVIKA XEIPOUPYIKT), YUVAIKOAOYIKT)
XEIPOUPYIKK], BWPAKOXEIPOUPYIKK], AOTTAPOTKOTTIK
XEIPOUPYIKI, KO TTAQOTIKI) KOI ETTAVOPOWTIKI XEIPOUPYIKHA
yla aigOnTikr avadiapuép@waon Tou TTEPIYPAUHATOS TOU
owparog. Ta TrapeAkdueva, OTTWG €ival ol GUPIYYES, TTOU
Ba xpnoiuotroinBolv ue To GUCTNA TTPETTEN Va gival JOVO
TTPOIOVTA TTOU KUKAOQOPOUV VOUIUA OTO EUTTOPIO. AV TO
AiTrog TTou Ba cUNAeXBET TTPOKEITAI VO ETTAVEUPUTEUBET OTO
Owua, To CUNEYBEV AiTTog Ba TTpETTEl va XpnoiuoTToinOEi
XWPIG Kapia GAAN TTpOoBETN eTTECEPYQTiaL.

Tepiypaen TN OUOKEUNS
H cuokeun diatiBeTal TrpocuvappoAoynuévn Kal
epIAauBavel Ta €ENG:

- Mio govada eTTeCepyaaiag, TTOU TTEPIEXEI TPaIPIdIa
avogeidwTou xaAupa kai @iATpa,

- Mio ypauun €10680u QUOIOAOYIKOU 0poU, CUVOEDEUEVN
oTnv PTTAg/mopToKaAi/kiTpivn/po TTAeupd (Eikéva 1,
ap. 7) TnG Jovadag eTeCepyaaiag,

- Mia Bupa TpdoRacng pe GUVOETIKO Luer-Lock kai
autoo@payifouevn BaABida (Eikéva 1, ap. 6) atnv
pTTAE/TTOPTOKAAI/KITPIVIY/POC TTAEUPA, Yia TNV EI0aYyWYNH
TOU UAIKOU TTPOG ETTEEEPYOTIQ,

- Mio ypauun TTOpoXETEUONG, CUVOEDEUEVN OTNV YKPICa
TTAEUpPAd TNG Hovadag eTTeCepyaaiag,

- pia BUpa Tpdofaong pe ouvdeTIKG Luer-Lock kai
autooppayifouevn BaABida (Eikéva 1, ap. 10) otnv
YKpiCa TTAEUpPA, VIO TNV EKKEVWOT TOU AVAPPOPNUEVOU
AiTToug, kai

- évav aoko culNoyng yia Ta améBAnTa uypd (Eikéva 1,
ap. 16).

Kavéva e€dptnua Tou oucTriuaTog Lipogems dev
KOTAOKEUAZeTaN aTTd AATEE PUAIKOU KAOUTGOUK ] POANIKEG
EVWOEIG.

Apxn Asitoupyiag

H povdda etmregepyaciag TTAnpwveTal pe dIGAUPa
pualoloyIKoU opoU Kal BIOTNPEITAI O€ KATAOTOOT CUVEXOUG
porig 81a TnG BapuTtnTag. MeTd TNV apxIKr TTARPWGON e
PUaIoAOYIKO 0p0d, 0 NITTWANG 10TOG TTOU EICAYETAI OTN
OuoKeun UTTORAAAETaI O€ pia TTPWTN €TTECEPYaaia, KaTd
TNV oTToia OIOCTTWVTAI KAl JIKPOKOVIOTTOIOUVTAI TO
OUNTTAéyHaTa AImmISiwv HECW Tou QIATPOU EI0GBOU.
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H unxavikr dpdon Twv o@aipidiwy, TToU ETITUYXAVETaI e
avakivnan NG HovAadag TTECEPYATIag, YOAAKTWHUATOTTOIE!
N paZa Twv Ammdiwy Kol SIa0TTd TTEPAITEPW TA AITTWON
ouuTTAéypata. AuTh n diadikaaia Trepiopilel TNV
armoadpBpwaon Tou I0ToU, BIATNPWVTAG AKEPAIN TNV
KUTTOPIKI) KOl IOTIKF) MIKPOAPXITEKTOVIKE TOU ANITTWAOUG
10ToU. H ouvexng por} @uUOIoAOyIKoU 0poU ATTOPOKPUVEN TA
€AQIWON UTTOAEIUUATA TOU YOAOKTWHATOG KAl TO CUCTATIKA
TOU QiJaTOG.

2uokeudoia kail oreipoTnTa

H ouokeur) éxel atmooTeipwBei pe aiBuAevoteidio. Mpiv atod
N XPron, EAEYETE TTPOOEKTIKA TNV AKEPAIOTNTA TNG
ouokeuaoiag yia va BeBaiwbeite 6T dev €xel UTTOOTET CNUIG
TTOU eVOEXETAI VA £XEI ETTNPEACEI TN OTEIPOTNTA TOU
TTEPIEXOUEVOU TNG. META TO Gvolya TNG GUOKEUATIag, gival
ATTOAUTWG ATTAPAITNTO VA EQAPUOETAl AUOTNPA TEXVIKH
aonyiag uttd Tnv €uBUvn Tou XeipioTh. OTToI0dATTOTE
O@AAUO KATA TO XEIPIOPO 1) KOTA T HETAPOPA TNG
OUOKEUNG OTO OTEIPO TTEDIO EVOEXETAI VA ETTNPEATEI TN
aTEIPATNTA TNG CUCKEUNG KAl TNG XEIPOUPYIKNG TTPGENG, ME
atrotéAeopa ocoBapég ETTITTAOKEG yia Tov/TNV agBevry, 6TTwG
Aoipwén kai oryn.

Oébnyieg xpriong
1. Avoigte TNV KUPIO CUOKEUATIA KAl OPAIPETTE TN
OUOKEUN.

2. EMAéygre Tn oUvdeon avapeoa oty KUPIa povada Kal
TOV Aok oUAAoynG atToBARTwy (Eikéva 1, ap. 14 kai
16) ka1 TOTToBETATTE TOV AOKO GUAAOYNG OTTORARTWY
oT1o 0aTTedo 1) kovTd oTto ddtredo. Mpiv
XPNOIUOTIOINCETE TN CUCKEUN, BeRaiwOeite 611 oI
BaABideg (Eikdva 1, ap. 6 kai 10) gival cuvOedEPEVEG
KaAG oTO YKPICO KOl OTO £YXPWHO AKPAIO TTWHA TNG
Movadag etreepyaaiag. Mnv oigete utrepBOAIKG SI16TI
JTTopei va otrdoel n ouvdeon.

3. ZuvdéoTe Tnv akpaia BeAdva TNG ypappng e1I06d0u
(Eixéva 1, ap. 1) oTov aoké puaioloyikou opou,
TPUTTWVTAG TO OTOMIO OUVOECNG TOU ACKOU
(ouviaTdrar: ackég 2000 ml yia Tn cuokeury LGD 60,
aok6g 3000 ml yia Tn cuokeury LGD 120 kai aokég
5000 ml yia Tn ouokeur] LGD 240). MeTd kpepdoTe
TOV AOKO UWnASTEPa ATTO TN povada eTTeepyaaiag
(Eixéva 1, ap. 8). H BeAdva diaBETel Evav pahakod
BdAapo otdAagng (Eikéva 1, ap. 2), TTou ETTITPETTEI va
BAEtTeTE TN por) TOU PUGIOAOYIKOU 0poU, KaBWG Kai va
QVTIKATAOTHOETE TOV 00KO QPUCIOAOYIKOU 0pOoU Xwpig
va e100x0ei aEPag 1o KUKAWHA.

4. BeBaiwbeite 6T kai o1 TEVTE OQIYKTHPES (EIkOva 1, ap.
3, 5, 11, 13 ka1 15) Tou KUKAWPATOG Eival AVOIKTOI.
ToTroBeTrOTE TN OUCKEUN O€ KaTakOpuPn BEon, ue
TNV yKpila TTAeupd (Eikéva 1, ap. 9) Tpog Ta TTavw
Kal TNV UTTAE/TTOPTOKAAI/KITPIVR/POC TTAEUPA TTPOG TO
KaTw. O @ualoAoyIkdg opdg Ba yepioel TN povada Kal
Ba Tptel aTov aokd ouAoyng (Eikdva 1, ap. 16).
EAéyETe av uTTGpYOUV PUOAAIBES aépa OTn Povada
ETTEEEPYATIAG KA, AV UTTAPXOUV, ATTOUAKPUVETE TEG
XEIpoKivnTa, aAAG{ovVTag ToV TIPOCAVATONITHO KAl
QAVOKIVWVTOG TN povada eTTeCepyaaiag JEXPI va
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aTTopakpuvBei 6Aog o aépag. BeBaiwbeite 6T TiTToTa
Oev euTTodiCEl TN PO TOU YUCIOAOYIKOU 0pOU.

5. Tpiv a1m6 TV elocaywyr| Tou Ammwdoug I0ToU 0T
ouokeun, BePaiwBeite 6T 01 BaABideg (Eikéva 1, ap. 6
kai 10) eival ouvOedepéveg KaAG OTO AKPAIO TTWUATA
NG Yovadag emeCepyaaiag. Mnv oiyyeTe
UTTEPPBOAIKA, BIOTI UTTOPEI VO GTTACEI N OUVOEDN.
KparoTe Tn povéda emegepyaaiag (Eikdva 1, ap. 8)
g€ KaTakopu@n B£an kal 0TO UYWOG TWV PATIWY, HE TO
pTTAg/TTopTOoKaAI/KiTPIVO/POC aKpaio TTwua (Eikéva 1,
ap. 7) Tpog Ta TTavw. KAEIoTE To OQIYKTAPA TTOAU
KOVT@ aTnV UTTAE/TTOPTOKOAI/KITPIVI/POC Ypauun
€l06dou (Eikéva 1, ap. 5) kal TIPOETOINATTE TN
OUOKEUN YIa TTApwOoN PE TO avappo@nuévo NiTrog:
OuVOEDTE TN OUPIYYa OTNV auto@palopevn BaABida
(Eixéva 1, ap. 6) aTto utrAe/TTopTOoKaAI/KITPIVO/POC
akpaio Twua. H alplyya péTel va gival atroAuta
€uBuypappIouévn Ye Tov KaBeTo dgova Tng BaABidag
Kal Oev TTPETTEN VA TNG QOKEITAI KOWia TTAEUPIKN 1)
£KkevTpn duvapn. Eioaydyete 1o avappo@nuévo AiTrog
oTn povada emegepyaaiag (Eikéva 1, ap. 8),
méCovTag To £UPOAO TNG aUplyyag. ETravalaBere autd
TO BAKO péXpP! va eveBei n emBUUNTA TTOCSTNTA
Aitroug, eiodyovtag €wg 15 cc AiTToug TN gopd yia Tn
ouokeun LGD 60, éwg 40 cc Aittoug Tn ¢opd yia Tn
ouokeur) LGD 120 kai éwg 80 cc Aitroug Tn @opd yia
N ouokeun LGD 240. Mnv utrepBaivete auTtég TIg
evOeDEIYUEVEG TTOOOTNTEG AVAPPOPNOEVTOG AITTOUG.

6. Avoi¢Te TO OQIYKTHPa GTO PTTAE/TTOPTOKAAI/KITPIVO/POC
akpaio TTwua (Eikéva 1, ap. 5) kai ETTAVEKKIVAOTE TN
por] uaIoAoyIKoU 0poU, PEXPI Va apXioel va EEEPXETal
dlauy£g SiGAupa aTrd Tn Jovada eTTeepyaaiag.

7. Tpiv o1mo TNV Trepaitépw eTeepyaaia Tou AImwdoug
I0TOU, BeRaIwBeiTe OTI EXETE KAEIOEI TO TPIYKTIPA TNG
YPOUMNAG €I06B0U Kal TO GPIYKTHPA TNG YPAUUAS
Trapoxéreuang (Eikéva 1, ap. 5 kai 11) TTOAU Kovtd
OTO UTTAE/TTOPTOKAAI/KITPIVO/POL AKPAIo TTWHA Kal GTO
YKpiCo akpaio TTwpa, avrioToixa. EteéepyaoTeite Tov
AITTwdn 1076, avakivwvTag {wnpd Tn Jovada
emegepyaoiag (Eikéva 1, ap. 8) yia 30 deutepdAeTTTA.
MeTd, avoifTe To OQIYKTAPA OTO
MTTAE/TTOPTOKAAI/KITPIVO/POL AKPaio TTWHA KAl TO
gQIYKTAPA aTo YKpiCo akpaio TTwyua (Eikéva 1, ap. 5
ka1 11) Kal ETTAVEKKIVATTE TN PO QUCIOAOYIKOU 0poU
yia Trepitrou 10 deutepoAettta. ETTavaAafere autd Tov
KUKAO avakivnong TG CUCKEUNG Kal POrg
PUGCI0AOYIKOU 0pOU Yia TOUAGXIOTOV 2 AETTTA, PEXPIG
610U 0 NITTWANG 1I0TOG VA ATTOKTATEI CUPTTAYT Own,
QVOIKTO KITPIVO XPWHA KOl VO ETTITTAEEI OTO SIOUYEG
O1dAupa @uaiohoyikoU opoU.

8. TomoBetAoTe TN povada emretepyaaiag (Eikdva 1, ap.
8) Kd&BeTa, Pe TO YKPICo aKPAio TTWUA TTPOG TA TTAVW
(Eikéva 1, ap. 9). O emme€epyacpévog I0TOG Ba
ETTITTAEEI OTNV TTAVW TTAEUPA TNG POVAdAG
emegepyaoiag. KAEioTe TO OQIYKTAPA TNG YPAUUNG
TTAPOXETEUONG KOVTA OTO YKPICO aKPaio TTWHO
(Eikéva 1, ap. 11). ZuvdéoTe amrd pia aupryya 10 mi
TUTTOU luer lock o€ k&Be akpaia BaABida Tng povadag
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emegepyaoiag. (Eikéva 1, ap. 6 kai 10). Mpiv
OUVOETETE TIG OUPIYYEG, BeRaiwBeite 6T TO EuoAo
BpiokeTal TEpUA KATW, £TO1 WOTE VA YNV UTTAPXEI
KaBoAou aépag Péoa aTn aUpIyya.

9. AvappoorioTe Trepirou 10 ml @uaioAoyikol opou aTrd
TN YPAUUL €10680U, XPNOIUOTTOILVTAG TN oUPIYYa TTOU
£x€1 ouvdEeDEi oTNV UTTAE/TTOPTOKAAI/KITPIVI/POC
TAeupd (Eikéva 1, ap. 6). Av o€ auTo 1o oTadI0
€I0€ABEI IVWOBNG 10TOG YECa OTn aUPIYYQ,
atroouvoEQTE TN GUPIYYA, ATTOPPIYTE TOV IVWON I0TO
Kal yepioTe Eavd Tn aUpiyya. MeTd, kAgioTe 1O
ogiykmipa (Eikéva 1, ap. 5) TTou BpiokeTal oTn
YPOUMA €10600u. Kai pe Toug dUo akpaioug
OQIYKTAPEG KAgIoToUG (Eikéva 1, ap. 5 kai 11),
etraveyxUuoTe aTaBepd TO PUCIOAOYIKG 0pd PECA OTN
povada emregepyaaiag. H aupiyya Trou €xel ouvOeDEi
oTn BaABida oTo ykpido akpaio TTwua (Eikéva 1, ap.
10), kal Twpa BPIoKETaI ATV TTAVW TTAEUPA TNG
povadag emegepyaaiag, Ba TTANpwOEi ue Tov
ETTEEEPYAOPEVO 10TO KABWG Ba vieTal O GUOIOAOYIKOG
0pOG aTNV avTiBETN TTAEUPE TNG JovAdag
emegepyaoiag. Mnv €TmixeIPACETE va eTTaveyXUOETE TO
@UOIOAOYIKO 0pd e GAAN cUplyya eKTOG TNG
ouvioTwpevng aupiyyag 10 ml Tdtrou luer lock. MéoTe
oTaBepd 10 €UBOAO, AANG XWPIG VO AOKEITE
utrepBoAikr) duvapn. Mnv xpnaoipotroifoete GAAoug
OQIYKTAPEG, BIOTALEIC TUOPIENG 1 GAAa epyaAgia yia
va QPAEETE TIG YPOUMES E1I00B0U Kal E6B0U.

10. AgaipéaTe Tn oUPIYYQ PE TOV ETTECEPYOATHEVO AITTWON
10TO. Av XpEeIGeTal, UTTOPEITE VO TTAPETE TTEPIOCOTEPO
1076, eTTavaAapBdavovTtag 1o Bripa 9.

11. Av arrarreital akOua TTEPICTOTEPOG IOTAG,
TTPAYMATOTTOINOTE VEQ AITTOavVaPPO@NON Kal ETA
ETTECEPYAOTEITE KOI CUANEETE TOV ETTECEPYATUEVO 10TO,
emmavahappavovrag Ta Apata 5 £wg 10. Emrpémeran
pévo évag eTTavaAnTITIKOG KUKAOG TTAApwONG TG
OUOKEUNG e NITToG Kai eTTeepyaaiag, O10TI N CUCKEUNR
MTTOPEI VO NV AEITOUPYEI CWOTA YIa TTEPAITEPW
ETTEEEPYQTiES.

12. A@oU TEAEIWOETE, KAEIOTE TOUG OPIYKTIPEG KOVTA OTOV
aokd QuoloAoyikoU opoU Kal ToV aoKO GUANOYAG
(Eikéva 1, ap. 3 kai 13), ammroouvdEaTe TN povada
eTTeCEPYAOiag Kal arroppiyTe OAa Ta £EaPTAATA
oUPQWVA JE TA KATA TOTTOUG KaBiepwéva
TIPWTOKOAAQL.

®uAaén

H ouokeur| TTpETTEl VO QUAGOTETAI OTNV OPXIKA [N
Qavolyuévn GUOKEUaaia, o€ oTeyvo, KaBapod TrepIBAAov
E0WTEPIKOU XWPOU, o€ BepOKPaaTia TTou eV EETTEPVA TOUG
50°C, pyokpid attd TINy£EG BEPUOTNTAG KAl TIPOCTATEUMEVN
aTTé aTreuBeiag Kal TrapaTeTapévn €kBeon oTov AAIO.

Aidpkeia {wng, oTeipoTnTa, AréppIyn

H nuepounvia ANgng avaypd@eTtal oTnv ETIKETA TNG KUPIAG
ouokeuaoiag. Mnv XpnoIUOTIOIEITE TN GUOKEUN YETA TNV
nuepounvia Aféng. H cuakeun dev TTpéTrel va
XPNOIMOTTOIEITaI av aTTouaIddel i Bev gival ABIKTN n KUpIa
ouoKeuaoia.
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To un XpNOIYOTTOINUEVO TTEPIEXOUEVO OVOIYHEVNG
OUOKeUaaiag dev TTPETTEI VA XPNOIUOTTOIEITAI KOI TTPETTEI VA
arroppitrreral. O1 ouokeuég LGD 60, LGD 120 kai LGD
240 gival aTTOCTEIPWHEVEG e alBUAEVOEEIDIO Kal dev
TTPETTEI VO ETTAVOTTOOTEIPWVOVTAL. ATTOPPITITETE TIG
XPNOIUOTTOINUEVEG, ANYHEVES, AXPNOTES ) EAATTWHATIKEG
OUOKEUEG, TNPWVTOG T KATA TOTTOUG KABIEPWHEVO
TTPWTOKOAAX VIO TO GUYKEKPIPEVO TUTTO VOOOKOMEIAKWOV
aTTORAATWV.

Avrevoceigeig

H ouokeur) (LGD 60, LGD 120, LGD 240) mrpérrel va
XPNOIUOTTOIEITAI POVO OTTO TTICTOTTOINUEVOUG KOl
EKTTAIOEUEVOUG IOTPOUG Ol OTTOI0I YVWPICOUV TIG DUVNTIKESG
TTAPEVEPYEIEG, TIG ETTITTAOKEG, TOUG TTEPIOPICUOUG KAl TIG
avTevOEiCelg TTou axeTiCovTal e Tig dladikaaieg GUAOYNAG,
€TTEEEPYAOIAg KAl PETETTEITA EUPUTEUONG UTTOOOPIOU
NTTwdoug 1I0ToU. Agv GUVICTATAI N TIPAYUOTOTTOINCN TNG
diadikaaiag oe aoBeveig TTOU TTATXOUV aTTO JIATAPAXES
TINKTIKOTATOG TOU aiaTog A AauBAvouy avTITTNKTIKY
aywyn.

lpocidormromosic

- KaBautn n cuokeun dev atrodidel onuavTIKA
€AGTTWON TOU CWATIKOU BAPOUG.

- AuTA n OUOKeUN TTPETTEI VO XPNOIUOTTOIEITAI JE
I51aiTEPN TTPOCOXN O€ AOBEVEIG PE XPOVIEG TTOBATEIS,
O1TwG O1aBATN, KaPSIAKA, TTVEUUOVIKA 1 KUKAOQOPIKA
voonuata, fj Taxuoapkia.

- O 06yKkog OTTWAEIaG aipoTOG KOl EVOOYEVWV CWUATIKWV
UYPWV EVOEXETAI VO ETTNPEGTEI PVNTIKA TNV
QIMOBUVAIKY OTABEPOTNTA KAl TRV AC@AAEIQ TOU
aoBevn KaTta TN

- OlGpkela TNG TTEPRAONG Kal/fy METEYXEIPNTIKA.

H duvatdtnTa KATGAANANG Kal éykaipng
QVTIKATAOTAONG TNG OUCKEUNG €ival aTTOAUTWG
QTTOPAITNTN VIO TNV GOPAAEIQ TOU GOBOEVT).

lpo@uAdésic

- Houokeun gival oxediaopévn yia Tnv agaipeon
EVTOTTIOPEVWV EVOTTOBEOEWY TTAEOVAZOVTOG AITTWA0UG
I0TOU PECW PIKPWV EVIOPWV KA VIO TNV £V GUVEXEIN
ETTAVEPPUTEUCT QUTOU TOU I0TOU GTOV 00BevH.

- Ta amoreAéopata auTrg TN dladikaaiag TToIKIAAouv
avaAoya pe Tnv nAikia Tou aoBevry, Tn B€on Tng
EMEPROONG Kal TNV EPTTEIPIA TOU 1ATPOU.

- Hmoagdmra Aimmwdoug 1I6ToU TTou agaipeital Ba TTPETTE
va TreplopiCeTal oTnV aTTOAUTWG oTTapaiTnTA Yia T
€TTITEUEN TOU EMBUPNTOU AIOBNTIKOU OTTOTEAEOOTOG.
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- Ta amoreAéopara auTrg TnG dladikaoiag evOEXETal va
eival A va pnv givai yévipa.

- Autr n ouoKeun TIPETTEI va XPNOIYOTTOIEITal HOVO OTTO
TTIOTOTTOINUEVOUG 1ATPOUG, TTOU £XOUV EKTTAIOEUTEI O€
O10dIkaoieg GUAOYG, ETTECEPYQTIag Kal
HETAPGOYEUONG UTTOdGPIoU AITTWOOUG IGTOU.

- Zuokeun piog xprong. Na unv etmavaypnoiUoTToIETal.
H ouokeur) dev ptropei kai dev TTPETTE va
ETTAVATTOOTEIPWVETAI 1] VA ETTAVAXPNOIKOTTOIETal. AUTA
N OUOKEUN £x€1 OXEDIAOTEI KOl £XEI KATOOKEUAOTE yia
Mia pévo xprion. Tuxdv eTTavaypnoipoTToinon UTropei
va EMPEPEI JOAUVAN TNG CUCKEUNG, ATTWAEIA TNG
MNXQVIKAG TNG OKEPAIGTNTAG KAl SUCAEITOUpYia, HE
ATTOTEAEOUA OTTWAEID TNG PNXAVIKAG AEITOUPYIKOTNTAG
TNG CUOKEUNG Kail BAGRN Tou aaBevn.

- Katd v TTAfpwon TNG CUCKEUAG PE NITTOG, unv
uTTEPPBaiVETE TO PEYIOTO GYKO IGTOU TTOU QVEPXETAI OE
15 ml 1 @opd yia TN cuokeur LGD 60, 40 ml Tn @op&
yia Tn ouokeur] LGD 120 kai 80 ml Tn @opd yia T
ouokeur) LGD 240, e1Ti 2 popEg TO PEYIOTO, WOTE va
aTroQeuxBei EUPPagn Tou GIATPoU 1 GAAEG
OuoA&IToUpYiEG.

- BeBaiwbeite 6T ival diaBéoipa 6Aa Ta eEapTAPATA TNG
ouokeurg. O kataokeuaoTrg dev avaAapBavel Kayia
€UBUVN yIa cwaTIKEG BAABEG 1) UNIKEG Cnuieg o€
TIEPITITWON XProNG AWV EEAPTNUATWVY EKTOG TWV
OUVIOTWHEVWV.

- Metd m Xprion, N CUCKEUN EYKUUOVE Kivduvo
MOAUVONG, aKOMA KI av £XEl KABAPIOTEN A £XEl
amroAupavBei. ATropeUyeTe KABE Tuxaia, dueon A
€UUEDN ETTAPH JE HOAUOUEVEG OUOKEUEG.

- Mnv xpnoiyotroeite Tig ouokeuég LGD 60, LGD 120
Kal LGD 240 yia kavéva GAAO OKOTTO EKTOG EKEIVWIV

TTOU TTEPIYPAPOVTal 0TV TTapdypago Evoeigeig
Xpriong/MpoBAemopevn xpron.

O xpnoTng TpETTEl va avagépel KaBe aoBapd
TTEPIOTATIKO, TTOU OXETICETAI JE TO TEXVOAOYIKO TTPOIGV,
OTOV KATAOKEUAOTN KAl OTNV appodia apxrj Tou KpAToug
MEAOUG OTO OTTOIO €ival EyKATEGTNUEVOG O XPAROTNG UE
TOV TPOTTO TTOU OpideTal aTTd TNV £V AGyw apxr Kai oo
Tov Kavoviouo yia Ta 1aTpoTEXVOAOYIKG TTPoIovTa.

C€.
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Wskazania/przeznaczenie

System Lipogems jest sterylnym wyrobem medycznym

przeznaczonym do przetwarzania w uktadzie zamknietym

tkanki tluszczowej pobranej metodg lipoaspiracji podczas
zabiegéw medycznych obejmujgcych pobieranie,
koncentracje i przenoszenie autologicznej tkanki
tluszczowej pobranej za pomoca dostepnego w legalnym
obrocie systemu do lipoplastyki. Wyréb moze by¢
uzytkowany w nastepujacych specjalnosciach
chirurgicznych, je$li wskazane jest przenoszenie pobranej
tkanki tluszczowej: chirurgia ortopedyczna, chirurgia
artroskopowa, neurochirurgia, chirurgia zotgdkowo-jelitowa

i innych organdéw ukfadu trawiennego, chirurgia

urologiczna, chirurgia ogdlna, chirurgia ginekologiczna,

chirurgia klatki piersiowej, chirurgia laparoskopowa oraz
chirurgia plastyczna i rekonstrukcyjna w celu modelowania
sylwetki. Z systemem mogg by¢ uzywane wylgcznie
akcesoria dostepne w legalnym obrocie handlowym, np.
strzykawki. Pobranej tkanki ttuszczowej przeznaczonej do
ponownego wszczepienia nie nalezy poddawaé zadnym
dodatkowym procesom.

Opis urzadzenia

Dostarczane urzadzenie jest wstgpnie zmontowane,

a w jego skiad wchodza:

- jednostka przetwarzajgca zawierajgca kule ze stali
nierdzewnej i sitka,

- przewdd wlotowy soli fizjologicznej podtgczony po
niebieskiej/pomaranczowej/zéttej/rozowej stronie
jednostki przetwarzajacej (rys. 1, p. 7),

- przylgcze dostepowe ze ztgczem typu luer lock oraz
samozamykajgcym sie zaworem (rys. 1, p. 6) po
niebieskiej/pomaranczowej/zéttej/rézowej stronie, do
wprowadzania materiatu do przetworzenia,

- przewdd odprowadzania podigczony po szarej stronie
jednostki przetwarzajgcej,

- przylacze dostepowe ze ztgczem typu luer lock oraz
samozamykajgcym sie zaworem (rys. 1, p. 10) po
szarej stronie, do odprowadzania przetworzonego
lipoaspiratu, oraz

- worek na odpady (rys. 1, p. 16).

Do produkcji elementéw systemu Lipogems nie

wykorzystuje sie lateksu kauczuku naturalnego ani

ftalanow.

Zasada dziafania

Staly przeptyw normalnego roztworu soli fizjologiczne;j

w jednostce przetwarzajgcej utrzymywany jest dzieki
grawitacji. Po napetnieniu urzgdzenia roztworem soli
fizjologicznej doprowadzana do niego tkanka tluszczowa
poddawana jest redukcji i mikronizacji z wykorzystaniem
sitka wlotowego. Oddziatywanie mechaniczne za pomocag
kul wywotane kotysaniem i potrzgsaniem jednostkg
przetwarzajgcg umozliwia emulsyfikacje masy i dalsze
rozbijanie skupisk lipidow. Przetwarzanie w ten sposéb
pozwala ograniczy¢ dezagregacje tkanki ttuszczowej oraz
zachowac¢ mikroarchitekture komorek i catej tkanki
tluszczowej. Staty przeptyw normalnego roztworu soli
fizjologicznej eliminuje pozostatosci emulsji olejowej i krwi.
Pakowanie i sterylnos¢

Urzadzenie zostato poddane sterylizacji z wykorzystaniem
tlenku etylenu. Przed uzyciem doktadnie sprawdzi¢, czy
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opakowanie nie zostato uszkodzone, poniewaz mogtoby to

naruszyc sterylnos¢ jego zawartosci. Po otwarciu

opakowania osoba wykonujgca zabieg ma obowigzek

Scisle przestrzegac zasad techniki aseptyczne;.

Jakikolwiek btad podczas przenoszenia do otoczenia

sterylnego moze zagrazac sterylnosci urzadzenia

i zabiegu chirurgicznego oraz nies¢ ze sobg powazne

ryzyko wystgpienia u pacjenta komplikacji takich jak

infekcja i sepsa.

Wytyczne dotyczace uzytkowania

1. Otworzy¢ opakowanie zewnetrzne i wyjg¢ urzagdzenie.

2. Sprawdzi¢ stan potgczen miedzy jednostkag gtéwng
a workiem na odpady (rys. 1, p. 14 i 16), a nastepnie
umiesci¢ worek na odpady na podfozu lub w mozliwie
najmniejszej odlegltosci od niego. Przed
przystgpieniem do uzytkowania urzadzenia upewni¢
sie, ze zawory (rys. 1, p. 6 i 10) sg szczelnie
przymocowane do szarych i kolorowych zatyczek na
jednostce przetwarzajgcej. Nie uzywac zbyt duzej sity,
poniewaz moze to prowadzi¢ do uszkodzenia
przytacza.

3. Podigczy¢ kolec znajdujacy sie na koricu przewodu
wlotowego (rys. 1, p. 1) do worka z roztworem soli
fizjologicznej, przektuwajac przytgcze worka
(zalecane pojemnosci workow: 2000 ml do modelu
LGD 60, 3000 ml do modelu LGC 120 i 5000 ml do
modelu LGD 240). Nastepnie zawiesi¢ worek nad
jednostkg przetwarzajacy (rys. 1, p. 8). Kolec
potgczony jest z komorg kroplowa o elastycznych
Sciankach (rys. 1, p. 2), w ktdrej widoczny jest
przeptyw roztworu i ktéra umozliwia wymiane worka
z roztworem bez wprowadzania powietrza do
obwodu.

4. Sprawdzi¢, czy wszystkie zaciski (pie€) (rys. 1, p. 3, 5,
11, 13i 15) w obwodzie sg otwarte. Ustawi¢
urzadzenie pionowo, tak aby szara strona (rys. 1,

p. 9) byta skierowana ku gorze,

a niebieska/pomaranczowa/zotta/rézowa strona — ku
dofowi. Jednostka zostanie napetniona roztworem soli
fizjologicznej, ktory bedzie przeptywat do worka na
odpady (rys. 1, p. 16). Sprawdzi¢, czy w jednostce
przetwarzajgcej znajdujg sie pecherzyki powietrza

i w razie koniecznosci usungc je recznie, poruszajgc
lub potrzgsajgc jednostkg az do catkowitego
usunigcia powietrza. Upewni¢ sie, ze nic nie zaktoca
przeptywu roztworu soli fizjologiczne;.

5. Przed wprowadzeniem lipoaspiratu do urzgdzenia
upewni¢ sie, ze zawory zatyczek (rys. 1, p. 6 10) sg
szczelnie przymocowane do zatyczek na jednostce
przetwarzajgcej. Nie dokrecac zbyt mocno, poniewaz
grozi to uszkodzeniem ztgczy. Jednostka
przetwarzajgca (rys. 1, p. 8) powinna znajdowac sie
W pozycji pionowej na poziomie wzroku, tak aby
niebieska/pomararnczowa/zétta/lrézowa zatyczka
(rys. 1, p. 7) byla skierowana ku gérze. Zamkngé
zacisk bardzo blisko gtéwnego
niebieskiego/pomaranczowego/zéttego/rozowego
przewodu wlotowego (rys. 1, p. 5) i przygotowac
urzgdzenie do napetnienia lipoaspiratem poprzez
podtaczenie strzykawki do samozamykajgcego sie
zaworu (rys. 1, p. 6)
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niebieskiej/pomaranczowej/zottej/rozowej zatyczki;
dopilnowaé, aby strzykawka byta ustawiona zgodnie
Z pionowg osig zaworu i nie oddziatywac zadng sitg
skierowang poziomo lub niezgodnie z osig.
Wprowadzi¢ lipoaspirat do jednostki przetwarzajgcej
(rys. 1, p. 8), naciskajgc ttok strzykawki. Czynnos¢
powtarzaé do uzyskania zgdanej ilosci lipoaspiratu,
jednorazowo nie przekraczajgc 15 cm szesciennych
dla LGD 60, 40 cm szesciennych dla LGD 120

i 80 cm szesciennych dla LGD 240. Nie przekracza¢
powyzszych zalecanych ilosci lipoaspiratu.

6. Otworzy¢ zacisk
niebieskiej/pomaranczowej/zottej/rozowej zatyczki
(rys. 1, p. 5), aby wznowi¢ przeptyw roztworu soli
fizjologicznej do momentu, w ktérym bedzie on
bardziej przejrzysty.

7. Przed dalszym przetwarzaniem tkanki tluszczowej
upewni¢ sie, ze zacisk przewodu wlotowego i zacisk
przewodu odprowadzania (rys. 1, p. 5i 11) zostaty
zamkniete w bardzo matej odlegtosci od,
odpowiednio,
niebieskiej/pomaranczowej/zéttej/rozowej i szarej
zatyczki. Rozpocza¢ przetwarzanie tkanki
tluszczowej, energicznie potrzgsajgc jednostkg
przetwarzajacy (rys. 1, p. 8) przez 30 sekund.
Nastepnie otworzy¢ zaciski
niebieskiej/pomaranczowej/zottej/rézowej oraz szarej
zatyczki (rys. 1, p. 51 11), aby wznowi¢ przeptyw
roztworu soli fizjologicznej na okoto 10 sekund.
Powtarza¢ cykle potrzgsania i doprowadzania
roztworu soli fizjologicznej przez co najmniej 2 minuty
do momentu, w ktérym tkanka tluszczowa zagesci sie
i osiggnie jasnozoéitg barwe oraz bedzie unosic sie
w przezroczystym roztworze soli fizjologicznej.

8. Ustawi¢ jednostke przetwarzajaca (rys. 1, p. 8)
pionowo, kierujgc szarg zatyczke ku gorze (rys. 1,

p. 9). Przetworzona tkanka bedzie unosic sie w gornej
czesci jednostki przetwarzajgcej. Zamkna¢ zacisk
znajdujacy sie na przewodzie odprowadzania

w poblizu szarej zatyczki (rys. 1, p. 11). Wprowadzié¢
strzykawke typu luer lock o pojemnosci 10 ml do
zaworow obu zatyczek jednostki przetwarzajgcej

(rys. 1, p. 6 10). Przed podtgczeniem upewnic sig, ze
ttoki strzykawek sg catkowicie wcisniete

i w strzykawkach nie znajduje sie powietrze.

9. Pobrac¢ okoto 10 ml roztworu soli fizjologicznej
z przewodu wlotowego za pomocg strzykawki
podtaczonej po niebieskiej/pomaranczowej/
z6itej/rézowej stronie (rys. 1, p. 6). Jezeli na tym
etapie do strzykawki przedostanie sie tkanka
widknista, odigczy¢ strzykawke, odprowadzi¢ tkanke
i napetnic strzykawke ponownie. Nastepnie zamkngé
zacisk (rys. 1, p. 5) na przewodzie wlotowym. Po
zamknieciu obu zaciskéw (rys. 1, p. 5i 11)
zdecydowanym ruchem doprowadzi¢ roztwor soli
fizjologicznej do jednostki przetwarzajace;.
Strzykawka podigczona do zaworu szarej zatyczki
(rys. 1, p. 10), znajdujaca sie teraz u gory jednostki
przetwarzajacej, zostanie napetniona przetworzong
tkankg w wyniku doprowadzenia roztworu soli
fizjologicznej po drugiej stronie jednostki
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przetwarzajgcej. Roztworu soli fizjologicznej nie
wstrzykiwac za pomoca strzykawek innych niz
zalecane strzykawki typu luer lock o pojemnosci
10 ml. Pewnie docisng¢ ttok, ale nie uzywac
nadmiernej sity. Nie uzywac innych zaciskéw,
urzadzen mocujgcych lub przyrzagdéw blokujgcych
przewody wlotowe i wylotowe.

10. Usungc strzykawke z przetworzong tkankg
tluszczowa. Jezeli to konieczne, wigkszg ilos¢ tkanki
mozna pobraé, powtarzajgc krok nr 9.

11. Jesli uzyskana ilos¢ tkanki jest zbyt mata, pozyskac
wiecej lipoaspiratu, a nastepnie powtdrzyé procedury
przetwarzania i pobierania opisane w krokach nr 5 —
10. Materiat mozna wprowadzi¢ ponownie
i przetworzy¢ tylko raz, poniewaz w przypadku
wigkszej liczby cykli urzadzenie moze dziata¢ mniej
efektywnie.

12. Po zakonczeniu zamkna¢ zaciski w poblizu worka
z roztworem soli fizjologicznej i worka na odpady
(rys. 1, p. 3i 13), usuna¢ urzadzenie i zutylizowac
wszystkie elementy zgodnie z lokalnymi przepisami.

Przechowywanie

Urzadzenie nalezy przechowywac w oryginalnym,

nieotwartym opakowaniu, w chtodnym i suchym

pomieszczeniu w temperaturze nieprzekraczajacej 50°C,

z dala od zrddet ciepta; unika¢ dtugiego bezposredniego

kontaktu z promieniami stonecznymi.

Okres przydatnosci, sterylnosé, utylizacja

Termin waznosci znajduje sie na etykiecie na opakowaniu

zewnetrznym. Nie uzywac urzadzenia po uptywie terminu

waznosci. Urzgdzenia nie mozna uzywac¢ w przypadku
braku lub jakiegokolwiek naruszenia opakowania
zewnetrznego.

Jezeli opakowanie zostato naruszone, nie nalezy uzywac

jego zawartosci, nawet jesli nie byta wykorzystywana,

i nalezy jg zutylizowac z pozostatymi odpadami.

Urzadzenia LGD 60, LGD 120 i LGD 240 sg sterylizowane

tlenkiem etylenu i nie nalezy ich sterylizowa¢ powtérmie.

Uzywane, przeterminowane lub uszkodzone urzadzenia

nalezy utylizowaé zgodnie z lokalnymi procedurami

dotyczgcymi okreslonych rodzajow odpaddw szpitalnych.

Przeciwwskazania

Do uzytkowania urzadzenia (LGD 60, LGD 120, LGD 240)

uprawnieni sg wytgcznie licencjonowani i przeszkoleni

lekarze, ktorzy sg Swiadomi mozliwych skutkéw
ubocznych, powikfan, ograniczen i przeciwwskazan
zwigzanych z pobieraniem podskérnej tkanki thuszczowe;j,
j€j przetwarzaniem i wszczepianiem. Stosowanie
urzgdzenia nie jest zalecane u pacjentéw z zaburzeniami
krzepniecia lub przyjmujacych leki przeciwzakrzepowe.

Ostrzezenia

- Samo wykorzystanie urzgdzenia nie prowadzi do
znaczgcego spadku masy ciata pacjenta.

- Urzadzenia nalezy uzywac ze szczegolng
ostroznoscig u pacjentéw cierpigcych na choroby
przewlekte, takie jak cukrzyca, choroby serca, ptuc lub
uktadu krgzeniowego badz otytos¢.

- llos¢ utraconej krwi oraz ptynéw ustrojowych moze
powaznie wplyng¢ na stabilnos¢ hemodynamiczng
w trakcie zabiegu
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- ipo nim oraz na bezpieczenstwo pacjenta.
Zapewnienie ich odpowiedniego uzupetnienia we
wiasciwym czasie jest niezbedne dla zdrowia
pacjenta.

Srodki ostroznosci

- Urzadzenie przeznaczone jest do usuwania
miejscowych zlogéw nadmiernej tkanki ttuszczowej
poprzez wykonanie niewielkiego naciecia, a nastgpnie
do przeszczepienia tkanki z powrotem do organizmu
pacjenta.

- Rezultaty zabiegu zalezg od wieku pacjenta,
operowanego miejsca oraz doswiadczenia lekarza.

- llo$¢ usuwanej tkanki ttuszczowej nalezy ograniczyé
do ilosci pozwalajgcej na uzyskanie pozadanego
efektu kosmetycznego.

- Wyniki zabiegu moga, ale nie muszg mie¢ charakteru
trwatego.

- Do uzytkowania urzgdzenia uprawnieni sg wytgcznie
licencjonowani lekarze przeszkoleni w zakresie
wykonywania zabiegéw obejmuj gcych pobieranie
podskornej tkanki tluszczowej, jej przetwarzanie
i wszczepianie.

- Do uzytku jednorazowego. Nie uzywac¢ ponownie.
Poddawanie urzadzenia ponowne;j sterylizaciji
i ponowne uzytkowanie jest zabronione. Urzgdzenie
zostato zaprojektowane i wyprodukowane z myslg
0 jednorazowym uzytku. Ponowne wykorzystanie
moze skutkowac zanieczyszczeniem, pogorszeniem
witasciwosci mechanicznych i usterkami
prowadzgcymi do awarii urzadzenia i obrazen
pacjenta.

ZlAl (@),

- Podczas wprowadzania materiatu do urzgdzenia nie
przekracza¢ maksymalnej objetosci tkanki, ktéra
wynosi 15 ml w przypadku urzadzenia LGD 60, 40 ml
w przypadku urzadzenia LGD 120 80 ml
w przypadku urzadzenia LGD 240. Cykl powtarza¢
maksymalnie 2 razy, aby unikng¢ powstania
niedroznosci na sitku lub innych nieprawidtowosci.

- Upewni¢ sie, ze w urzgdzeniu nie brakuje zadnych
elementow. Producent nie ponosi odpowiedzialnosci
za obrazenia ciata lub uszkodzenia mienia wynikajgce
z uzycia elementow innych niz oryginalne.

- Zuzyte urzadzenie, nawet jezeli zostato oczyszczone
lub zdezynfekowane, moze stwarzac ryzyko
zanieczyszczenia. Unikac¢ przypadkowego,
posredniego lub bezposredniego kontaktu
Z zanieczyszczonymi urzgdzeniami.

- Nie uzywaé urzadzenia LGD 60, LGD 120 i LGD 240
do celdw innych niz okreslone w czesci
Wskazania/przeznaczenie.

Uzytkownik ma obowigzek zgtaszania wszystkich

powaznych incydentow, ktére nastgpity w zwigzku

z wyrobem, producentowi oraz wtasciwemu organowi

panstwa czionkowskiego, w ktérym ma siedzibe.

Zgtoszenie powinno mie¢ forme wskazang przez ten

organ lub w rozporzgdzeniu w sprawie wyrobow

medycznych.

C€..
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11) HEHE Ersksl. AR RENENiRER DT
BE— 10 ml Luer PiEFEOFS=E. (B 1, %6
#10) . EERE, BHRESSENEERSEA,
FHEEREEES.

9. FHEEIE/ Be/R"Ee/meiw (B, 8%
6) HIESRRMMAEPHE AL 10 ml #Hk. R
FEMERRER— L 4T 4R R AN NGESTES, BN TS SRS, &
FREFUEBNFHBEIET ISR RE, XEMLTHMA
ELRxH (1, £%5) . MminkiHEH (&

1, £E5M1D) /, BEKEIFIALERES.

SixeikE (E1, 5% 10) ERMMEEEN TS
(REMTLBLEN L) , BEEEEIIGENE
WIBRERNF—uh, XTSRRI TN LIBLF
BI4A40. NEREERAEM 10 ml Luer 1505t
FREIIANEIREIK, BREETHE, EF582R
JdE. ZEFERAEMIE, REEERH R
AT HE

10. T RBECIBREMALNEHE. WELE, AP
AEELE 9 RIEZRYALS.

11, MRAEZFHIMNOELR, EREFTRIAERAELRIEEY
¥, RIEEEHE 5 2L 10 FHITAIRFE.
ANFMBEIMI R IFEE—R, RARHMARETES
HHATREE RIS ER .

12. #KE, AEEEHKBMBERNE N (B
1, £E3M13) , BEUTIESRM, RF\LHENL
EFBAK.

Fi

BHERR LIRS RROERESE, FEHETE.
EE. BB 50°C WER, EEAE, BRMtE
SO AT IE) RO AR

/YN, K&, L8
EMHNBAYHRERRAEE L. MRFWHESBIAN
Hl, TEEA. MRBERENBRIEACEHETEHT
TR, EAER.

MREBEITH, AEBEAMIREKRER, FAREER,
WIEEAERRFI#HITAE . LGD 60, LGD120 1
LGD 240 ¥ B @R ZERE, NSEMEFITERR
B. LECFERH. Bidl. TeeFERREIRIRRISmeT,
TEEE L HIE T R E E T R IRIRGE.

BE

224 (LGD 60, LGD120. LGD 240) {XFR=id& 112
VI BAENE TAERRAALR IR, B REEREFARBE
BMER. HEE. REMBSENPVEEER. BT
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EXPERM YRR B E B E A IR HURDATT Y B E X
KFK.

=3

=

REHASTE, CTAEREAENKR.
XTI RS, WBHRRR. U, B
FRGHFSBMIENSE, RIEEER%R.
S L B AR AR PR A T BE R R0/
RBIREFREUREENZS.

K7, RAMERNTEENREEXEE.

ARSI
ARSI AT/ W OIERR SRR AR A I s
B, ZEERBRLENABEDRSEE.
HFARNERBURT BEFIR . FABUMEELESE
.
BERRLAR PR E N IASE IR TR HY R A BUR b N L
EAR.
HEFARNERTESHATENSBAAMER.
AN PRS0 B T BERAR 4RI . ALIBFIFEF A
BB EEER .
KRBT RMERSBEW. BNEEER. ~Ext
AEWMATERRERESHER . AFMIRE—X
MERRER TR NGIEN. EEERTESS

(il AR

SR MR HIRAREE, #HSEAMINEE
KRk HABETRGE.

RIEMMRYIET, A EBTRKNALNRE, RFER
LGD 60 Ff—x 15 ml, f$£Ff LGD120 Bf—x 40 ml,
£/ LGD 240 Bf—% 80 ml, E&H% 2%, LIE%RE
FREESHthEPE.

iR _E BT A GAEIRRL. BHFEAIEREA
, —BREASHEERV =K, FIEEEEAR

=
Do

BIfELERGHS, ERZMSMLEESRA
M. EHit, BTESESRIBRMAE BN ERN
ST L

T°434% LGD 60. LGD 120 #1 LGD 240 f-Fi& RfE/
AR P RN AR EMH B ERY

P P AN N T S A BIRLE R 7 3, el
TR P TR R B3 E ) LA IR S S s A R A
A= A,

C€.

N 3e) alaag Luer-Lock Aay ga Jga s Mia -
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R e plaas Luer-Lock Aas aa Jgoa g Mia -
3 sall il ¢gala Il ilall e (10 g all ¢4 sl
5 dgiallae a3
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G A 8 gdle ke Jglaade glan cAallaall Bas g Jaés oy
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gt A sliiae )k 0o Lo QA 5 dinal) Claaal
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BIGGE/EREM

Lipogems LR F Ald, ERIZERFTENTULSIE0KS]
AT LTHERLU-BEEFEBEOERR. BiE. LU
BiEZECEZNFRICE TS, B5IEHESOR/L—
TREBQ-HDOREERERTT . AT/ 1 X[&. R
L7-IERRtEROBELFTE S NS, RONFHEMSE
TOFEANPER SN TVET : BAEFH. BEEET

FHr., MBERNEFMH, BERRBIVEET EHD
FHMi, WRBEOFM., —RHNEFMH. BAROFHM,
MIERS LR, BT, ERBENOBBFME &
UBEFH. KRORATLOFERBIZIK, LU PHE,
ERICHRFINTWIRAEDAHZFERLTT L, IR
LI-flBih&itEd 51561&. B L IBMhZth BNk
MEFTHTITHERALTLLLESLY,

TN AD A
FAA REBFNAALTHRETHREN, UFOT
AT LESHET,

MmEa—y b, AFVLRARF—ILEDIRES—T
EET
SBERIEKEASA Y, WBa1=—y FOT)L—IF L
UOIERIE RIS (R 1, ref. 7)

TL—IA LU PEBIECIRIZLT—OY &
BIUBCHE/ LT EHR -, REBTIHHEE
AT BEHOTIERAR—+ (K1, ref. 6)
BRS4 >, By tOY L—BEIZES
JL—licL7—ay Y ERS L UCBESHASE/ LT
FlEA -, WEEAORSIBHEBZHET 5120
DF7 Y ERKR—+ (B 1, ref. 10)

BRINE/NNy T (K1, ref. 16) .

Lipogems Y X T LDERIFET, RATLSTYIRX
BLUTRILBEEZELTICRESNTHET,

BEREE
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HEBEBIBKTHEEZLELEIZ Y MEIEAICK>TE
ERAKEICRIZATOET, £EBEREKD TS A =
D%k, TINARICEASKIIEBARBIICTL. AR
—TIC&k > THEIRER/NS K UMMEIET 250D
WEHAITHONET, LEBI1=—y FERES LIzEEIC
BohdR—ILOBHMERICKY ., BIRIEI<IL
Taviksh, oMt hET, COLEIZK
Yo @A Gl S . BB MBI =
Y OREENRESNT T, FEBIEKDERRICEL
YU, FA4NLITLDavORBYE L UEFELTLS
mMBERADBRESINET .

AELRE

TNARIE, TFLUFAFXL RTRESNET, FEHEA
2. WEBOZEEEF T v o L, REHNHEL TULVEL
CEEHRLTLLESL, HELTWS L. NBEYIOR
BB LEONBEREEAH Y £7 . BEOREEERE.
EEARMERBICERT A EMIBETHY .. Thizt
RL—E—DERETT, MYFNDORETFADEEIZH
BB DE. THARBE LUV EMLEDREEIEL
B ENHY ., BEEORMELE, BEICKHLE
BELREMHED VRV EBLIELHYET,

ERAE

1. —RBEFFAHL. TAARZRMYHELET,

2. Az FERBRRE/NY T DERERERL
(B 1. ref. 14 &V 16) . BRIEN YT EK
FRIXKRDELIZICEEET, T/ X=FRAT S
Bz, /8L T (R 1. ref. 6 LU ref. 10) AHLIED
ZYy rDTL—BLUBMHEOIY FXr v FIZL
OMY ERTESNTND I EEHRLET, Bl
HFTEDLEGI BT HENHIDTEELT
S,

3. EATAUOHEDE (K 1. ref 1) #HERIEK
Ny TOEHRAR—MIREFMLCERLET
(#£22 : LGD 60 IZ1E 2000ml /8w 4, LGD 120 121
3000ml /Xy 4", LGD 240 [ZI% 5000 ml /Xy %) ,
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WBa1=—y FEYBWMIBIZNY T ED5LFET
(B 1. ref. 8) . #HEV T M EEFERZEATHE
7 (B 1. ref.2) , ChIZKYEBEREKDFENE
BRI EZIENTE, FTEETERRBICEREZEA
SEBILEHCEEBIBEKNNYTERBRTEET,
RO S5 D2NI SV TIRTHRENTNS L%
BLEF (E L. ref.3. 5. 11, 13, 15) , T/\
A REREA (F1, ref.9) NEIZ, TiL—/FLY
CIRIEVVRNTICHD LS. BEICEEET,
HEERANIZy FEFEIZL. WENY TATN
F9 (K1, ref. 16) MIEI1= v FRIZKEHELY
CLERERLET, [N HIEE. BRICERN
BRESNSETLEI=Y bORAEEEZARY. K
ESSETFETHMYREET, £ERIEKDRN
[CEEALZN EEFHELET.
TN RIZRS BB EEAT BRI, TV R+
¥y LT (F 1. ref. 6 LUV 10) AREILZ
Y EDFryTITLoAYEBESNTWNS I EE
HRALET, MOBEDHL. BEHRETELSBALD
BDT, FELTLEZSWL, Ba=—y b (R 1.
ref.8) [X. TI—IALUTIEIELIDIY Ry
w7 (B1, ref.7) #EICLTHDESTEEICR
5T, V5V TE2TIL—IFLUSIEIELIDA
vy RAASAY (B1. ref.5) OF iELS THAL.
IN—IFLUPIEIEVIDIY Ry vy TLEDE
CEASH/ LT (R 1, ref.6) 122 O %EHRT S
LTV TS RERS BB THEI-TER
ELET, TOLE. DY UDIFNILITOEEEHD
ERFLICEEL. VU PICHARS K UESD
AMHoHEVNKSIZLET, PP TI0Ty
—ZHLTIFC. LB1=v + (K1, 38E8) IC
WEIREMREBEEALET . MEORSIEHEHES
[CETRIETCIDRTYITEZBRYBRLETH, —E
[SEATE5HBDE(E LGD 60 DI/ZERAK 15 cc.
LGD 120 Mi5& &K 40cc, LGD 240 D&
80cc TY, RRINTWARAEZBALNT
AW
IN—IFLVDIEIEDIDI U Ry TH5
7 (E1. ref.5) #fE, NEBI1=v tHSHSE
HABRICA D ETHEERIEKERLET,
FERBD BT 812, ANV SV TELU
BHSAvo507 (B1, ref. 58KV 11) AA%F
NENTINL—IFLUDIELDYBLEVBTL—DT Y
FXvw TOEEITES THLONATWS I L&
BLET, MBI —w b (K1, ref. 8) % 30 F#fHE
BMULCKIRESTHEICE>TIEBENIELE
o RIZ, TI—IFALUDERIEVIEBLVT L
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10.

11.

12.

JA

—DIVRXxvyToS507 (1, ref 58KV
11) #fE. £EBREKEN I0WERLET. 5
[AfEBAEE TRERICAY . BRGEERIEKIC
EMNSET, D EL 29/, RES LTIEAER
BIEKERI AV ILERYRLETS,

JL—0x vy TMHEICHEBESIC (AL, ref9) |
MmEa1=—y b (B 1. ref. 8) ZEEIZEZZET.
WBIN-EBANELI=y FOLEBITENVE
T, S A EDOSUTE, FL—DFvy T
DL THOFET (K1, ref.11) . 10ml)L7—0O
WO UUENEBIZ Y FOEIY FXvy TN
IWTIZEHELET. (K 1. ref. 6 LU 10)
HIC, SUDSTSUory—MARRICEASA, ¥
JUPHIZESAE > TWVEWI E&ERLTLE
=y,

IN—IF Lo PIEIECODRIZER LYY
#FEALT. ABSA U5 10 ml OAEEEIEK
EHRERMYET (K 1, ref. 6) ., CONEHIZ, #iE
HEBO—EAL ) VOITBALES, VYT E
L. BB EREL, VY UUICBELERIE
KEFREBELTLESWL, RIZ. AASAUIZHDEY
Sv7 (W1, ref. 5) #FALFET, mMADITFY
SUTERHACTIRET (B 1, ref. 5 &Y 11) |
BIEKZQREI=—y MIEEICHEALET, JL
—DIVFXyy S (F 1, ref. 10) LD/NLTIC
BHchfz>) o0&, NEBa=—y FOLAFAICH
Y, REi1=—y FrORMUTEEREKIEASH
L. EADYY UDIERBIh BB THEIZSA
T3, HEINA TS 10 ml QILT7—OY 7LD
VYU TEEBREREBIALGLTLCIESL,
TSP v—%LomY EHLTIFTLESL, 12
L. AZMATECEVTERA, AHASA V%
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CFEELY,
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Kullanim Endikasyonlari / Kullanim Amaci
Lipogems Sistemi, legal olarak pazarlanan lipoplasti
sistemi ile alinan otolog adipoz dokunun alinmasi,
konsantre edilmesi ve aktariimasini iceren medikal
prosedurlerde lipoaspirat dokunun kapali devre islenmesi
icin tasarlanmis steril bir tibbi cihazdir. Cihaz, asagidaki
cerrahi uzmanlik alanlarinda adipoz dokunun transfer
edilerek kullaniimasi igin tasarlanmistir: ortopedik cerrahi,
artroskopik cerrahi, nérosirUrji, gastrointestinal ve ilgili
organ cerrahisi, Urolojik cerrahi, genel cerrahi, jinekolojik
cerrahi, torasik cerrahi, laparoskopik cerrahi ve estetik
vucut sekillendirmesinin istendigi durumlarda plastik ve
rekonstriktif cerrahi. Sistemle sadece siringalar gibi yasal
olarak pazarlanan aksesuar cihazlar kullaniimalidir. Alinan
yag transfer edilecekse, alinan yagd sadece ek
manipulasyon olmadan kullaniimalidir.

Cihazin tanimi
Cihaz 6nceden kurulu olarak saglanir ve sunlardan olusur:

- paslanmaz celik toplar ve elekler iceren bir isleme
Unitesi,

- igleme Unitesinin mavi/turuncu/sari/pembe tarafina
(Sekil 1, ref. 7) bagh bir salin giris hatti,

- islenecek malzemeyi yiiklemek igin
mavi/turuncu/sari/pembe tarafta bulunan, Luer-Lock
baglantisi ve kendinden blokeli valfe sahip (Sekil 1,
ref. 6) bir erisim portu,

- isleme unitesinin gri tarafina bagh bir drenaj hatti,

- iglenmis lipoaspirati bosaltmak icin, gri tarafta
bulunan, Luer-Lock baglantisi ve kendinden blokeli
valfe sahip (Sekil 1, ref. 10) bir erigsim portu ve

- atik sivisi igin bir toplama torbasi (Sekil 1, ref. 16).

Lipogems Sistem bilesenlerinin higbiri dogal kauguk lateks
veya ftalatlar kullanilarak tretilmemistir.

Calistirma prensibi

Normal salin solusyonla dolu isleme Unitesi yercekimiyle
surekli akis sartlarinda galisir. Salin solisyon ile hava
cikariimasinin ardindan, cihaza koyulan adipoz doku,
oncelikle bir giris elegi vasitasiyla lipid kimelerinin
rediiksiyonu ve mikronizasyonuna tabi tutulur. islem
Unitesini sallayarak elde edilen, toplar tarafindan
uygulanan mekanik eylem, lipid kitlesinin
emulsiyonlagsmasina ve dolayisiyla kimelerin
redUksiyonuna olanak tanir. Bu isleme, doku
parcalanmasini azaltir, béylece adipoz dokusunun hiicre
ve doku mikro mimarisini korur. Normal salin sollisyonun
surekli akisi, yag emdilsiyonunun kalintilarini ve kalan tim
kan bilesenlerini ortadan kaldirir.

Paketleme ve Sterilite

Cihaz etilen oksit ydntemiyle sterilize edilmistir. igeriginin
sterilitesini tehlikeye atabilecek herhangi bir hasara
ugramadigindan emin olmak i¢in, kullanmadan énce
ambalajin saglam olup olmadidini dikkatlice kontrol edin.
Ambalaji agtiktan sonra, kesinlikle aseptik bir teknik
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uygulamak kesinlikle gereklidir ve operatoriin
sorumlulugundadir. Tagima veya steril bir ortama aktarma
konusunda herhangi bir hata cihazin ve cerrahi girigimin
sterilitesini tehlikeye atabilir ve enfeksiyonlar ve sepsis gibi
komplikasyonlar agisindan hasta icin ciddi bir risk
olusturabilir.

Kullanma talimatlari

1. Primer ambalaji acin ve cihazi ¢ikarin.

2. Ana unite ve dren toplama torbasi (Sekil 1, ref. 14 ve
16) arasindaki baglantiyi dogrulayin ve dren toplama
torbasini zemine veya yakinina yerlestirin. Cihazi
kullanmadan 6nce valflerin (Sekil 1, ref. 6 ve 10)
isleme Unitesinin gri ve renkli u¢ kapaklarina sikica
sabitlendiginden emin olun; ancak asiri
sikistirmamaya 6zen gdsterin, aksi takdirde kirlma
meydana gelebilir.

3.  Girig hattinin terminal sivri ucunu (Sekil 1, ref. 1) salin
torbasina, torba baglanti portunu delerek takin
(6nerilen: LGD 60 icin 2000 ml torba, LGD 120 igin
3000 ml torba ve LGD 240 i¢in 5000 ml torba).
Torbayi isleme Unitesinden daha ylksek bir
pozisyona asin (Sekil 1, ref. 8). Sivri ug, salin akisinin
gbruntilenmesini ve sonrasinda devreye hava
sokmadan salin torbasinin degistirilmesini mimkin
kilan bir yumusak damla bélmesiyle (Sekil 1, ref. 2)
donatiimistir.

4. Devredeki bes kiskacin (Sekil 1, ref. 3,5, 11, 13 ve
15) her birinin agik oldugunu dogrulayin. Cihazi, gri
tarafi (Sekil 1, ref. 9) yukariya ve
mavi/turuncu/sari/pembe tarafi agagiya dogru olacak
sekilde dikey pozisyonda koyun. Salin sollisyon
uniteyi doldurur ve toplama torbasi igine akar (Sekil 1,
ref. 16). Isleme Uinitesinde hava kabarcigi olup
olmadigini kontrol edin ve varsa isleme Unitesini, hava
bosaltma islemi tamamlanincaya kadar yonlendirip
sallayarak kabarciklar manuel olarak ¢ikarin. Salin
akiginin engellenmedigini dogrulayin.

5. Cihazi lipoaspirat ile doldurmadan énce kapak
valflerinin (Sekil 1, ref. 6 ve 10) isleme Unitesi
kapaklarina sikica sabitlendiginden emin olun. Asiri
sikmayin, yoksa baglanti kopabilir. isleme nitesini
(Sekil 1, ref. 8) mavi/turuncu/sari/pembe ug kapagi
(Sekil 1, ref. 7) yukariya bakacak sekilde géz
hizasinda dikey bir konumda tutun. Kelepceyi,
mavi/turuncu/sari/pembe kafa giris hattina (Sekil 1,
ref. 5) cok yakin olacak sekilde kapatin ve siringayi
mavi/turuncu/sari/pembe ug kapagi Uzerindeki
kendinden blokeli valfe baglayarak (Sekil 1, ref. 6)
cihazi dolum igin hazirlayin, bu esnada siringanin
valfin dikey ekseni ile dogrudan ayni hizada olmasini
saglayin ve eksenel olmayan ya da yanal herhangi bir
kuvvet uygulamayin. Lipoaspirati isleme Unitesine
(Sekil 1, ref. 8) sirnnga pistonuna basing uygulayarak
yerlestirin. Bu adimi LGD 60 igin her defasinda 15 mli,
LGD 120 icin her defasinda 40 ml ve LGD 240 igin
her defasinda 80 ml sinirlar dahilinde istenen

35



P AN

v0¢ | IPG

LY

lipoaspirat miktar enjekte edilinceye kadar tekrarlayin.
Belirtilen bu lipoaspirat miktarlarini gegmeyin.

6. Salin akigini tekrar olusturmak igin
mavi/turuncu/sari/pembe ug kapak kiskacini (Sekil 1,
ref. 5) acin ve isleme Unitesinden ¢ikan sollisyon
daha saydam géruntnceye kadar akmasina izin
verin.

7. Adipoz dokuyu daha fazla iglemeden 6nce, giris
kelepgesi ve dren hatti kelepgesinin (Sekil 1, ref. 5 ve
11) siraslyla mavi/turuncu/sari/pembe ve gri ug
kapaklarinin ¢ok yakininda kapatildigindan emin olun.
isleme Unitesini (Sekil 1, ref. 8) 30 saniye boyunca
kuvvetle galkalayarak adipoz dokuyu igleyin.
Ardindan, salin akigini tekrar olusturmak igin
mavi/turuncu/sari/pembe ve gri u¢ kapak kiskaglarini
(Sekil 1, ref. 5 ve ref. 11) agin ve salin yaklasik 10
saniye boyunca akmasina izin verin. Calkalama ve
salin akigl déngusiini en az 2 dakika boyunca,
adipoz doku kompakt ve agik sari renkte olana ve
saydam salin soliisyonunun tzerinde yiizene kadar
tekrarlayin.

8. lsleme Unitesini (Sekil 1, ref. 8) gri ug kapak (Sekil 1,
ref. 9) yukariya dogru olacak sekilde dikey
pozisyonda koyun. islenen doku isleme (initesinin en
Ustline yikselecektir. Gri ug kapagin (Sekil 1, ref. 11)
yakininda bulunan dren hattindaki kiskaci kapatin.
isleme Uinitesinin tiim ug kapak valflerine birer 10 ml
luer lock siringa takin. (Sekil 1, ref. 6 ve 10).
Takmadan 6nce, siringa pistonlarinin, siringada hig
hava kalmayacak sekilde, tamamen yerlestirimis
oldugundan emin olun.

9. Mavilturuncu/sari/pembe tarafa bagli siringayi
kullanarak giris hattindan yaklasik 10 ml salin ¢ekin
(Sekil 1, ref. 6). Bu faz sirasinda siringaya bir miktar
fibréz doku girerse siringayi ayirin, fibréz dokuyu atin
ve siringay! tekrar doldurun. Ardindan, giris hattinda
(Sekil 1, ref. 5) bulunan kiskaci kapatin. Her iki ug
kelepcesi de kapaliyken (Sekil 1, ref. 5 ve 11) salini
isleme Unitesine kuvvetle yeniden enjekte edin.
isleme Uinitesinin yukari tarafinda bulunan gri ug
kapagindaki (Sekil 1, ref. 10) valfe bagli olan siringa,
salin isleme Unitesinin diger ucundan enjekte
edildikge, islenmis dokuyla dolacaktir. Onerilen 10 ml
luer lock disinda bir siringayla tekrar salin soliisyon
enjekte etmeye kalkismayin. Pistona sikica bastirin,
ancak fazla zorlamaktan kaginin. Girig ve ¢ikis
hatlarini tikamak igin bagka kiskaclar, sikistirma
cihazlari veya diger aletleri kullanmayin.

10. Sinngayi islenmis adipoz dokuya birlikte gikarin.
istenirse, kullanici 9. adimi tekrarlayarak daha fazla
doku elde edebilir.

11. Yine de ilave doku isteniyorsa, yeni bir lipoaspirat alin
ve daha sonra 5 - 10 arasindaki adimlari
tekrarlayarak isleme ve toplamayi gerceklestirin.
Cihaz, daha sonraki islemler igin etkin sekilde
calismayabileceginden, yalnizca bir adet tekrar
yukleme ve igleme déngusiine izin verilir.
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12. Bittiginde, salin torbasi ve toplama torbasina yakin iki
kiskaci (Sekil 1, ref. 3 ve 13) kapatin, isleme cihazini
cikarin ve tiim bilesenleri yerel protokollere gére atin.

Saklama

Cihaz orijinal agiimamis ambalajinda, kuru, temiz, kapal
bir ortamda, 50°C'yi agsmayan bir sicaklikta, isi
kaynaklarindan uzakta tutulmal ve dogrudan giines
Isigina maruz kalmamasina dikkat edilmelidir.

Sire, sterilite, atma

Son kullanma tarihi primer ambalajin tGzerinde belirtilmistir.
Cihazi son kullanma tarihinden sonra kullanmayin. Primer
ambalaj yoksa veya saglam degilse cihaz
kullaniimamalidir.

Acik paketlerin kullaniimamis igerigi kullaniimamali ve atik
olarak atiimalidir. LGD 60, LGD 120 ve LGD 240 etilen
oksitle sterilize edilmistir ve tekrar sterilize edilmemesi
gerekir. Kullaniimig, son kullanma tarihi gegmis,
kullanilamaz veya hasar gérmus cihazlari spesifik hastane
atigi tipi icin gecerli yerel protokolleri izleyerek atin.

Kontrendikasyonlar

Bu cihaz (LGD 60, LGD 120 LGD 240) yalnizca subkitan
adipoz doku alma islemleri, doku isleme ve sonrasinda
greft yerlestirmenin olasi yan etkileri, komplikasyonlari,
sinirlamalari ve kontrendikasyonlarinin farkinda olan
lisansl ve egitimli hekimler tarafindan kullaniimalidir. Bu
proseduriin, koagulasyon bozukluklar olan veya
antikoagulan tedavi géren hastalarda uygulanmasi tavsiye
ediimez.

Uyarilar

- Cihaz kendi bagina 6nemili bir kilo kaybina neden
olmaz.

- Diyabet ve kalp, akciger veya dolagim sistemi
hastaligi ya da obezite gibi kronik tibbi bozukluklar
olan hastalarda bu cihaz gok dikkatli kullaniimaldir.

- Kan kaybi ve endojen viicut sivisi kaybi hacmi
intraoperatif ve/veya postoperatif hemodinamik
stabilite

- ve hasta guvenligini etkileyebilir. Yeterince ve
zamaninda replasman imkani hasta guvenligi
agisindan ¢ok dnemlidir.

Onlemler

- Cihaz, kiglk insizyonlar yoluyla lokalize fazla yag
birikintilerini gidermek ve sonrasinda dokuyu tekrar
hastaya transfer etmek Uzere tasarlanmigtir.

- Buiglemin sonuglari hastanin yasi, cerrahi bélge ve
doktorun deneyimine gore degisir.

- Cikarilan adipoz doku miktari istenen kozmetik etkiyi
elde etmek icin gerekli olanla sinirli olmalidir.

- Buiglemin sonugclar kalici olabilir veya olmayabilir.
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- Cihazin kullanimi, subkitan adipoz doku alma, isleme
ve greft yerlestirmesine iligkin proseddrleri
gerceklestirmek konusunda egitim almig lisansh
hekimlerle sinirlidir.

- Tek kullanimlik cihaz. Tekrar kullanmayin. Cihaz,
yeniden sterilize edilemez ve edilmemeli ya da tekrar
kullanilmamalidir. Bu cihaz, tek kullanim igin
tasarlanmig ve Uretilmistir. Tekrar kullanim
kontaminasyona, mekanik butlnlugun kaybina ve
arizaya yol agcarak mekanik islev kaybina neden
olabilir ve hastaya zarar verebilir.

- Yiklerken dokunun LGD 60 igin her seferinde 15 ml,
LGD 120 i¢in her seferinde 40 ml ve LGD 240 i¢in her
seferinde 80 ml olan maksimum hacmini elek
obstriiksiyonu veya diger arizadan kaginmak igin
maksimum 2 kereden fazla gegmeyin.

DA

- Cihazin tim bilesenlerinin mevcut oldugundan emin
olun. Orijinal olmayan bilesenler kullanilirsa kisiler
veya malin zarar gérmesi agisindan herhangi bir
sorumluluk almaz.

- Kullanimdan sonra cihaz temizlense veya dezenfekte
edilse bile bir kontaminasyon riski olugturur.
Kontamine olmus cihazlarla kazara dogrudan veya
dolayli temastan kaginin.

- LGD 60, LGD 120 ve LGD 240" Kullanim
Endikasyonlari/Kullanim Amacinda ayrintilari
verilenler disinda herhangi bir amagla kullanmayin.

Kullanici, cihazla ilgili olarak meydana gelen herhangi bir
ciddi olay Ureticiye ve kullanicinin yagadigi Uye Devletin
yetkili kurumuna bu kurum ve Tibbi Cihazlar Y&netmeligi
tarafindan 6ngoriilen sekilde bildirmekle yikimltdur.

C€..

Indikationer for brug/tilsigtet anvendelse
Lipogems System er sterilt medicinsk udstyr til lukket
kredslgbsbehandling af aspireret fedtveev i medicinske
procedurer til udtagning, koncentration og overfgrsel af
autologt fedtveev udtaget med et lovligt markedsfart
fedtsugningssystem. Udstyret er beregnet til brug i
falgende kirurgiske specialer, nar overfersel af udtaget
fedtveev gnskes: ortopeedkirurgi, kikkertkirurgi,
neurokirurgi, gastrointestinal og tilhgrende organkirurgi,
urologisk kirurgi, almen kirurgi, gynaekologisk kirurgi,
thoraxkirurgi, laparoskopisk kirurgi, og plastik- og
rekonstruktiv kirurgi, nar eestetisk kropskonturering
gnskes. Kun lovligt markedsfgrte tilbehgrsdele, sasom
sprgijter, bar bruges sammen med systemet. Hvis det
udtagne fedt skal overfgres, ma det udtagne fedt
udelukkende anvendes uden yderligere manipulation.

Beskrivelse af udstyret
Udstyret leveres feerdigmonteret og bestar af:

- en forarbejdningsenhed, som indeholder rustfri
stalkugler og sigter,

- en saltvandsindgangsslange, forbundet til den
bld/orange/gule/pink side (figur 1, ref. 7) af
behandlingsudstyret,

- enadgangsport med Luer-Lock-forbindelse og
selvlukkende ventil (figur 1, ref. 6) pa den
bld/orange/gule/lysergde side for at pafylde
materiale, der skal behandles,

- en aflgbsslange forbundet til den gra side af
behandlingsudstyret,

- en adgangsport med Luer-Lock-forbindelse og
selvlasende ventil (figur 1, ref. 10) pa den gra
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side til aftapning af det behandlede aspirerede
fedtvaev og
- enopsamlingspose til spildveaeske (figur 1, ref. 16).

Ingen af komponenterne i Lipogems System er
fremstillet af naturgummilatex eller phthalater.

Funktionsprincip

Behandlingsenheden er fyldt med normal
saltvandsoplgsning og holdes i en kontinuerlig
strgmningstilstand ved hjeelp af tyngdekraften. Efter at
veere blevet fyldt med saltvand, indfares fedtveev i
udstyret og underkastes en indledende behandling,
hvor fedtklyngerne knuses og mikroniseres via
indgangssi. Kuglernes mekaniske virkning ved rystning
af behandlingsenheden ggr det muligt at emulgere
fedtmassen og knuse klyngerne. Denne bearbejdning
mindsker vaevsnedbrydning og bevarer sdledes
fedtveevets celle- og veevsmikroarkitektur.
Olieemulsionsrester og eventuelle resterende
blodkomponenter elimineres ved den kontinuerlige
strgm af normal saltvandsoplgsning.

Emballage og sterilitet

Udstyret er steriliseret ved hjeelp af etylenoxid. Fgr brug
skal du omhyggeligt kontrollere, at emballagen er hel
for at sikre, at den ikke har lidt skade, som kan
kompromittere indholdets sterilitet. Der skal anvendes
streng aseptisk teknik efter abning af pakken, og dette
er operatgrens ansvar. Udstyrets og den kirurgiske
procedures sterilitet kan blive kompromitteret af fejl i
handteringen eller overfarsel til det sterile milja, hvilket
udggar en alvorlig risiko for infektion og sepsis for
patienten.
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Brugsanvisning

1.
2.

Abn den primaere emballage, og tag udstyret ud.
Bekreeft forbindelsen mellem hovedenheden og
aflabsopsamlingsposen (figur 1, ref. 14 og 16), og
anbring aflabsopsamlingsposen pa eller neer
gulvet. Fgr udstyret tages i brug, skal du sikre dig,
at ventilerne (figur 1, punkt 6 og 10) sidder godt
fast pa de gra og farvede endeheetter pa
behandlingsenheden. Spaend ikke for meget, da
forbindelsen ellers kan briste.

Forbind leveringsledningens spids (figur 1, ref. 1) til
saltvandsposen ved at gennembore posens
tilslutningsport (anbefalet: 2000 ml pose til LGD 60,
3000 ml til LGD 120 og 5000 ml til LGD 240).
Heeng derefter posen i en hgjere position end
behandlingsenheden (figur 1, ref. 8). Spidsen er
udstyret med et blgdt drypkammer (figur 1, ref. 2),
der indikerer strammen af saltvandsoplgsning og
om ngdvendigt tillader udskiftning af
saltvandsposen uden, at der kommer luft ind i
kredslgbet.

Bekreeft, at alle fem klemmer (figur 1, ref. 3, 5, 11,
13 og 15) i kredslgbet er dbne. Anbring udstyret i
lodret position med den gréa side (figur 1, ref. 9)
opad og den bld/orange/gule/pink side nedad.
Saltvandsoplgsningen fylder udstyret og flyder ind i
opsamlingsposen (figur 1, ref. 16). Undersgg, om
der er luftbobler i behandlingsenheden, og fiern
dem i s& fald manuelt ved at vende og ryste
behandlingsenheden, indtil luften er fuldsteendig
fiernet. Sgrg for, at saltvandsstrammen ikke er
blokeret.

Far du indfarer aspireret fedtvaev i udstyret, skal du
sikre dig, at ventilerne (figur 1, ref. 6 og 10) sidder
godt fast pa heetterne pa behandlingsenheden.
Speend ikke for meget, da forbindelsen ellers kan
briste. Hold behandlingsenheden (figur 1, ref. 8) i
lodret position i gjenhgjde, med den
bld/orange/gule/pink endeheette (Figur 1, ref. 7)
opad. Luk klemmen meget tzet pa den
bld/orange/gule/lysergde hovedindgangslinje (figur
1, ref. 5), og ger Klar til at fylde udstyret med
aspireret fedtveet ved at forbinde sprgjten til den
selvlukkende ventil (figur 1, ref. 6) pa den
bld/orange/gule/pink endehzette, samtidig med at
det sikres, at sprajten er direkte pa linje med
ventilens lodrette akse, og der ikke pafares nogen
kraft fra siderne eller uden for aksen. Indseet
aspireret fedtveev i behandlingsenheden (figur 1,
ref. 8) ved at trykke sprgjtestemplet ned. Gentag
dette trin, indtil den gnskede maengde aspireret
fedtveev er injiceret, og indfar vaevet inden for
greenserne pa 15 cc ad gangen for LGD60, 40 cm3
ad gangen for LGD 120 og 80 cm3 ad gangen for
LGD 240. Overskrid ikke disse angivne maengder
aspireret fedtveev.
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Abn den bl&/orange/gule/pink endedaekselklemme
(figur 1, ref. 5), og genopret saltvandsstremmen,
indtil den oplgsning, der kommer ud af
behandlingsenheden, ser klar ud.

Far yderligere behandling af fedtvaevet, skal du
sikre dig, at indlgbsklemmen og
aflgbsslangeklemmen (figur 1, ref. 5 og 11) er
lukket meget teet pa henholdsvis den
blad/orange/gule/pink og gré endehaette. Behandl
fedtveevet ved at ryste behandlingsenheden kraftigt
(figur 1, ref. 8) i 30 sekunder. Abn derefter de
bla/orange/gule/pink og gré endehaetteklemmer
(figur 1, ref. 5 og ref. 11) og genopret
saltvandsflowet i ca. 10 sekunder. Gentag denne
cyklus med omrystning og saltvandsflow i mindst

2 minutter, indtil fedtvaevet fremstar kompakt,
lysegult i farven og flyder pa den gennemsigtige
saltvandsoplgsning.

Anbring behandlingsenheden (figur 1, ref. 8) lodret
med den gra endeheette opad (figur 1, ref. 9).

Det behandlede vaev vil flyde til toppen af
behandlingsenheden. Luk den klemme, der sidder
pa aflgbsslangen teet pa den gra endehzette (figur
1, ref. 11). Tilslut en 10 ml luer lock-sprgjte ved
hver endehzetteventil pa behandlingsenheden.
(figur 1, ref. 6 og 10). Far tilslutning skal du sikre
dig, at sprgjtestemplerne er sat helt ind, sa der ikke
efterlades Iuft i sprajten.

Traek ca. 10 ml saltvand ud af indgangsslangen
ved hjzelp af den spregijte, der er tilsluttet pa den
bl&/orange/gule/pink side (figur 1, ref. 6). Hvis der i
lgbet af denne fase kommer noget fibrgst vaev ind i
sprgjten, skal du tage sprgjten af, kassere det
fibrgse veev og fylde sprgjten igen. Luk derefter
den klemme (figur 1, ref. 5), der sidder pa
indgangsslangen. Med begge endeklemmer lukket
(figur 1, ref. 5 og 11), injicér saltvandet fast i
behandlingsenheden. Sprgjten (figur 1, ref. 10), der
er forbundet til ventilen pa den gré endeheette (nu
gverst pa behandlingsenheden), fyldes med det
behandlede veev, mens saltvandsoplgsningen
injiceres i den anden ende af behandlingsenheden.
Injicer aldrig saltvand igen med andet end den
anbefalede 10 ml luer lock-sprgjte. Tryk stemplet
fast ned, men undga at trykke for kraftigt. Brug ikke
andre klemmer, klemmeanordninger eller andre
instrumenter til at lukke indlgbs- og
udlgbsslangerne.

Fjern sprgjten med det behandlede fedtveev. Hvis
det gnskes, kan brugeren fa mere veev ved at
gentage trin 9.

Hvis der stadig @nskes yderligere vaev, hentes nyt
aspireret fedtveev, som derefter behandles og
opsamles ved at gentage trin 5 til 10. Indfgrings-
og behandlingscyklussen ma kun gentages én
gang, da den optimale funktion af udstyret ikke
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leengere kan garanteres ved yderligere
behandlingscyklusser.

12. Luk til sidst klemmerne ved siden af saltvands- og
opsamlingsposerne (figur 1, ref. 3 og 13), fiern
behandlingsudstyret, og kassér alle komponenter i
overensstemmelse med lokale protokoller.

Opbevaring

Produktet skal opbevares i udbnet originalemballage i
et tart, rent, lukket rum ved temperaturer pa hgjst

50 °C, vaek fra varmekilder og undgé direkte og
langvarig udseettelse for solen.

Varighed, sterilitet, bortskaffelse
Udlgbsdatoen er angivet pa etiketten pa den primaere
emballage. Brug ikke udstyret efter udlgbsdatoen.
Produktet ma ikke anvendes, hvis den primaere
emballage mangler eller ikke er intakt.

Det ubrugte indhold af dbnede pakker ma ikke bruges
og skal bortskaffes som affald. LGD 60, LGD 120 og
LGD 240 er steriliseret med etylenoxid og ma ikke
gensteriliseres. Bortskaf brugt, udlgbet, ubrugeligt eller
beskadiget udstyr ved at fglge lokale protokoller, der
geelder for den specifikke type hospitalsaffald.

Kontraindikationer

Produktet (LGD 60, LGD 120, LGD 240) ma kun
bruges af autoriserede og uddannede laeger, der er
opmaerksomme pa de potentielle bivirkninger,
komplikationer, begraensninger og kontraindikationer
ved subkutan fedtudtagning, veevsbehandling og
efterfglgende transplantationsprocedurer. Det frarades
at bruge proceduren til patienter med
koagulationsforstyrrelser eller patienter i
antikoaguleringsbehandling.

Advarsler

- Dette udstyr vil ikke i sig selv give vaesentlig
vaegtreduktion.

- Produktet bgr anvendes med seerlig forsigtighed til
patienter med kroniske lidelser som diabetes,
hjerte-, lunge- eller kredslgbssygdomme eller
fedme.

- Maengden af tab af blod og andre kropsvaesker kan
pavirke peri- og/eller kompromittere

- postoperativ heemodynamisk stabilitet og
patientsikkerhed. Evnen til straks at levere en
passende erstatning til enhver tid er afggrende for
patientsikkerheden.

SV

Forholdsregler

- Dette udstyr er udviklet til at fierne overskydende
lokale fedtansamlinger gennem sma snit og
efterfalgende vaevsreimplantation.

- Resultaterne af denne procedure vil variere
afhaengigt af patientens alder, operationssted og
leegens erfaring.

- Maengden af fiernet fedtvaev bgr begraenses til det,
der er ngdvendigt for at opna den gnskede
kosmetiske effekt.

- Resultaterne af denne procedure kan veere
permanente eller ikke.

- Brug af udstyret er begraenset til autoriserede
leeger, der er uddannet i subkutan
fedtveevsudtagning, behandling og
transplantationsprocedurer.

- Engangsudstyr. Ma ikke genbruges. Udstyret kan
og ma ikke gensteriliseres eller genbruges. Dette
udstyr er udviklet og produceret til engangsbrug.
Genbrug kan resultere i kontaminering, tab af
mekanisk integritet og funktionsfejl, hvilket kan fgre
til tab af mekanisk funktionalitet og skade pa
patienten.

- Ved indferelse af vaev ma den maksimalt tilladte
veevsvolumen ikke overskrides, dvs. 15 ml ad
gangen for LGD 60, 40 ml ad gangen for LGD 120
og 80 ml ad gangen for LGD 240 maks. 2 gange
for at undga tilstopning af si eller andre
fejlfunktioner.

- Sgrg for, at alle komponenter i udstyret er til stede.
Producenten patager sig intet ansvar for skader pa
personer eller ejendom, hvis der anvendes
uoriginale komponenter.

- Efter brug udger udstyret en kontamineringsrisiko,
selvom det er rengjort eller desinficeret. Undga
utilsigtet direkte eller indirekte kontakt med
kontamineret udstyr.

- Brug ikke LGD 60, LGD 120 og LGD 240 til andre
formal end det, der er beskrevet i afsnittet om
Indikationer for brug/tilsigtet anvendelse.

Brugeren skal indberette enhver alvorlig heendelse, der
er opstaet i forbindelse med udstyret, til producenten og
til den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor
brugeren er etableret. Indberetning skal ske pa den
made, der er foreskrevet af myndigheden og i
forordningen om medicinsk udstyr.

0476

Indikationer/avsedd anvandning
Lipogems System &r en steril medicinteknisk produkt
avsedd for sluten bearbetning av lipoaspiratvavnad vid
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medicinska ingrepp som inbegriper insamling,
koncentration och ¢verféring av autolog fettvavnad som
samlats in med ett lagligt marknadsfort
lipoplastiksystem. Enheten &r avsedd fér anvandning
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inom féljande kirurgiska specialiteter nar éverféring av

insamlad fettvdvnad 6nskas: ortopedisk kirurgi,

artroskopisk kirurgi, neurokirurgi, gastrointestinal och
angransande organkirurgi, urologisk kirurgi,
allmankirurgi, gynekologisk kirurgi, thoraxkirurgi,
laparoskopisk kirurgi samt plastik- och rekonstruerande
kirurgi nar estetiska kroppsférandringar 6nskas. Endast
lagligt marknadsforda tillbehor, som till exempel sprutor,
far anvandas med systemet. Om insamlat fett skall
overforas far det insamlade fettet endast anvandas utan
ytterligare manipulation.

Enhetsbeskrivning

Enheten levereras férmonterad och bestar av:

- en processenhet som innehéller kulor och siktar av
rostfritt stal,

- en matningsslang for koksaltldsning som ansluter
till den bl&/orange/gula/rosa sidan (illustration 1,
ref. 7) pa processenheten,

- en atkomstport med Luer-Lock-koppling och
sjalvslutande ventil (illustration 1, ref. 6) vid
bld/orange/gul/rosa sida, for matning av material
som ska bearbetas,

- endraneringsslang som &r ansluten till
processenhetens gra sida,

- en atkomstport med Luer-Lock-koppling och
sjalvslutande ventil (illustration 1, ref. 10) pa gra
sida, for att mata bort det bearbetade lipoaspiratet,
och

- en uppsamlingspase for avfallsvatska (illustration
1, ref. 16).

Inga av Lipogems System-komponenterna tillverkas

med naturgummilatex eller ftalater.

Driftprincip

Processenheten som fylls med fysiologisk

koksaltlosning halls i ett kontinuerligt flodestillstdnd med

hjélp av gravitation. Efter priming med koksaltlésning
genomgar fettvavnad som matats in i enheten en forsta
behandling for att reducera och mikronisera lipidkluster
med hjélp av en inmatningssikt. Den mekaniska
paverkan som kulorna astadkommer, som erhalls
genom skakning av processenheten, mojliggor
emulsion av lipidmassan och dérav féljande
klusterreduktion. Denna bearbetning minskar
vavnadsdisaggregationen, vilket bevarar cellen och
fettvdvnadens mikroarkitektur. Det kontinuerliga flédet
av fysiologisk koksaltldsning eliminerar
oljeemulsionsrester och eventuella kvarvarande
blodkomponenter.

Forpackning och sterilitet

Enheten har steriliserats med etylenoxid. Fore

anvandning ska du noggrant kontrollera forpackningens

integritet for att sakerstélla att den inte har skadats,
eftersom detta kan dventyra innehdllets sterilitet. Nar
férpackningen har dppnats ar det absolut nédvandigt,
och operatérens ansvar, att tillampa strikt aseptisk
teknik. Eventuella fel vid hanteringen eller under
overforing till den sterila ytan kan aventyra enhetens
sterilitet och det kirurgiska ingreppet samt medféra
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allvarlig risk for komplikationer for patienten, som till

exempel infektion och sepsis.

Bruksanvisning

1. Oppna den priméra férpackningen och ta ut
enheten.

2. Kontrollera anslutningen mellan huvudenheten och
draneringsuppsamlingspasen (illustration 1, ref. 14
och 16) och placera draneringsuppsamlingspasen
pa eller i narheten av marken. Innan du anvander
enheten ska du se till att ventilerna (illustration 1,
ref. 6 och 10) sitter ordentligt fast i processenhetens
graa och fargade andlock, och se till att inte dra at
for hart eftersom anslutningen da kan ga sénder.

3. Anslut andspetsen pa ingangsslangen (illustration
1, ref. 1) till pAsen med koksaltlésning genom att
punktera anslutningsporten pa pasen (2000 ml
pase for LGD 60, 3000 ml fér LGD 120 och 5000
ml for LGD 240 rekommenderas). Hang sedan
pasen i ett lage som &r hogre upp an
processenheten (illustration 1, ref. 8). Spetsen ar
utrustad med en mjuk droppkammare (illustration
1, ref. 2), som gor det mdjligt att visualisera
koksaltlésningsflodet och vid behov byta
koksaltlosningspésen utan att luft fors in i kretsen.

4. Kontrollera att alla fem klammor (illustration 1, ref. 3,
5, 11, 13 och 15) i kretsen &ar 6ppna. Placera
anordningen vertikalt med den gra sidan (illustration
1, ref. 9) uppat och den bld/orange/gula/rosa sidan
nedat. Koksaltlésningen fyller enheten och rinner in i
uppsamlingspasen (illustration 1, ref. 16). Kontrollera
om det finns luftbubblor i processenheten, och
avlagsna dem i s fall manuellt genom att rikta och
skaka processenheten tills all luft avliagsnats.
Kontrollera att det inte finns nagra hinder for
koksaltldsningens flode.

5. Seinnan enheten laddas med lipoaspirat till att
andlocksventilerna (illustration 1, ref. 6 och 10)
sitter ordentligt fast i processenhetens lock. Dra
inte at for hart eftersom kopplingen da kan ga
sonder. Hall processenheten (illustration 1, ref. 8) i
vertikalt lage i 6gonhdjd med det
blaa/orange/gula/rosa andlocket (illustration 1, ref.
7) uppat. Stang klamman mycket nara den
bld/orange/gula/rosa huvudingangsslangen
(illustration 1, ref. 5) och férbered enheten for
pafyllnad med lipoaspirat genom att ansluta
kanylen till den sjalvslutande ventilen (illustration 1,
ref. 6) pa det bld/orange/gula/rosa andlocket,
samtidigt som du ser till att sprutan befinner sig
direkt i linje mot ventilens vertikala axel utan
pafrestningar i sid-, hojd- eller langsled. For in
lipoaspiratet i processenheten (illustration 1, ref. 8)
genom att trycka pa kanylkolven. Upprepa detta
steg tills 6nskad méangd lipoaspirat injicerats, och
mata in vavnaden inom granserna pa 15 ml at
gangen for LGD60, 40 ml at gadngen for LGD 120
och 80 cc at gangen for LGD 240. Overskrid inte
dessa angivnha méangder lipoaspirat.

6. Oppna den bl&/orange/gula/rosa andklamman
(illustration 1, ref. 5) och aterstall
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koksaltlosningsflodet tills 16sningen som kommer ut
ur processenheten ar klar.

7. Se fore vidare bearbetning av fettvavnaden till att
ingdngsklamman och draneringsslangens klamma
(illustration 1, ref. 5 och 11) befinner sig mycket
nara de bld/orange/gula/rosa respektive gra
andlocken. Bearbeta fettvavnaden genom att skaka
processenheten kraftigt (illustration 1, ref. 8) i 30
sekunder. Oppna sedan de bléd/orange/gul/rosa och
gra andlocksklammorna (illustration 1, ref. 5 och
ref. 11) och aterstall sedan koksaltlosningsflodet i
cirka 10 sekunder. Upprepa denna cykel med
skakning och koksaltlésningsfléde i minst 2 minuter
tills fettvavnaden ar kompakt, ljusgul till fargen och
flyter uppe pa den genomskinliga koksaltlésningen.

8. Positionera processenheten (illustration 1, ref. 8)
vertikalt med det gra andlocket uppat (illustration 1,
ref. 9). Den bearbetade vavnaden flyter hogst upp i
processenheten. Stang klamman pa
draneringsslangen nara det gra andlocket
(illustration 1, ref. 11). Anslut en Luer-Lock-spruta
pa 10 ml vid varje andlocksventil pa
processenheten. (lllustration 1, ref. 6 och 10). Se
fore anslutning till att sprutkolvarna ar helt intryckta
och att det inte finns ndgon luft i sprutan.

9. Dra upp cirka 10 ml fysiologisk koksaltlosning fran
ingdngsslangen med sprutan ansluten till den
bld/orange/gula/rosa sidan (illustration 1, ref. 6).
Om fibrés vavnad i denna fas kommer in i sprutan
ska sprutan lossas, den fibrésa vavnaden kasseras
och sprutan fyllas igen. Stang sedan klamman
(illustration 1, ref. 5) pa ingangsslangen. Med bada
andklammorna sténgda (illustration 1, ref. 5 och
11) ska koksaltlosningen injiceras ordentligt i
processenheten. Sprutan som ar ansluten fill
ventilen vid det graa andlocket (illustration 1, ref.
10), nu pa processenhetens ovansida, fylls pa sa
vis med den bearbetade vavnaden néar
koksaltldsningen injiceras i motsatt &nde av
processenheten. Forsok inte att injicera
koksaltldsning igen med en annan spruta &n den
rekommenderade Luer-Lock-enheten pa 10 ml.
Tryck in kolven ordentligt, men undvik att anvanda
overdriven kraft. Anvand inte andra klammor,
fastklamningsanordningar eller instrument for att
tappa till in- och utmatningsslangarna.

10. Avlagsna sprutan med den bearbetade
fettvavnaden. Om sa 6nskas kan anvandaren
erhalla mer vavnad genom att upprepa steg 9.

11. Om ytterligare vévnad 6nskas ska du inhamta ett
nytt lipoaspirat och sedan bearbeta och samla in
genom att upprepa steg 5 till 10. Endast en
upprepad matnings- och bearbetningscykel ar
tillaten, eftersom enheten kanske inte fungerar
effektivt for efterféljande bearbetning.

12. Stang klammorna néra koksaltslosningspasen och
uppsamlingspasen (illustration 1, ref. 3 och 13) nar
du &r klar, koppla bort processenheten och kassera
alla komponenter i enlighet med lokala regler.

Forvaring
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Enheten méste forvaras i sin ursprungliga o6ppnade
forpackning i en torr och ren inomhusmiljo, i en
temperatur pa hogst 50 °C, skyddad fran varmekallor
och utan direkt och langvarig exponering for solljus.
Hallbarhet, sterilitet, kassering
Utgangsdatum anges pa den priméra forpackningens
etikett. Anvand inte enheten efter utgdngsdatumet.
Enheten far inte anvandas om den priméara
forpackningen saknas eller inte &r helt intakt.

Oanvant innehall i 6ppna férpackningar far inte

anvandas och maste kasseras som avfall. LGD 60,

LGD 120 och LGD 240 ar steriliserade med etylenoxid

och far inte atersteriliseras. Kassera anvanda,

utgangna, oanvandbara eller skadade enheter i

enlighet med lokala regler for den specifika typen av

sjukhusavfall.

Kontraindikationer

Enheten (LGD 60, LGD 120, LGD 240) far endast

anvandas av licensierade och utbildade lékare som

forstar potentiella biverkningar, komplikationer,
begransningar och kontraindikationer vid insamling av
subkutan fettvéavnad, vavnadsbearbetning och
efterfoljande transplantation. Proceduren
rekommenderas inte for patienter som lider av
koagulationsstorningar eller som behandlas med
antikoagulantia.

Varningar

- Denna enhet kommer inte av sig sjalv att ge ndgon
betydande viktminskning.

- Denna produkt ska anvandas med extrem
forsiktighet hos patienter med kroniska medicinska
tillstand som diabetes, hjart-, lung- eller
cirkulationssjukdom och fetma.

- Volymen av blodférlust och endogen
kroppsvétskeforlust kan negativt paverka den intra-
och/eller postoperativa hemodynamiska stabiliteten
och patientsékerheten.

- Majligheten att tillhandahalla adekvat och snabb
erséattning ar av avgérande betydelse for
patientsékerheten.

Forsiktighetsatgarder

- Denna enhet ar utformad for att avidgsna lokala
ansamlingar av 6verflodigt fett genom sma snitt
varpd vavnaden aterfors tillbaka till patienten.

- Resultaten av detta ingrepp kommer att variera
beroende pa patientens alder, operationsstallet och
lakarens erfarenhet.

- Mangden fettvavnad som avlagsnas ska begransas
till den som kravs for att uppna 6nskad kosmetisk
effekt.

- Resultaten av denna procedur kan vara, men ar
inte nddvandigtvis, permanenta.

- Anvandningen av enheten &r begransad till
licensierade lakare med utbildning i att utféra
procedurer for insamling, bearbetning och
transplantation av subkutan fettvavnad.

- Enhet for engangsbruk. Far ej ateranvandas.
Enheten kan och far inte omsteriliseras eller
ateranvandas. Denna enhet har utformats och
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tillverkats fér engangsbruk. Ateranvandning kan
leda till kontaminering, forlust av mekanisk
integritet och funktionsfel som ger férlorad
mekanisk funktion och skador pa patienten.

- Vid matning ska inte den maximala
vavnadsvolymen overskridas, vilken ar 15 ml at
gangen for LGD 60, 40 ml at gangen fér LGD 120
och 80 ml at gangen for LGD 240 under maximalt
2 ganger, eftersom obstruktion i sikten eller andra
funktionsfel annars kan uppsta.

- Settill att alla enhetens komponenter ar pa plats.
Tillverkaren tar inget ansvar for skador pa personer
eller egendom om andra komponenter &n
originalkomponenter anvands.

- Efter anvandning medfér enheten
kontaminationsrisk, &ven om den rengors eller
desinficeras. Undvik oavsiktlig direkt eller indirekt
kontakt med kontaminerade enheter.

RO

- Anvand inte LGD 60, LGD 120 och LGD 240 for
nagot annat &ndamal an det som specificeras i
deklarationen "Indikationer fér anvandning/avsedd
anvandning”.

Anvandaren ar skyldig att rapportera alla allvarliga
incidenter som har intréffat, i samband med enheten,
till tillverkaren och till behorig myndighet i den
medlemsstat dar anvandaren &r etablerad, pa det
satt som foreskrivs av denna myndighet och enligt
forordningen om medicintekniska produkter.

0476

Indicatii de utilizare / utilizare preconizata
Sistemul Lipogems este un dispozitiv medical steril
destinat procesarii in circuit inchis a tesutului lipoaspirat
in cadrul procedurilor medicale care implica recoltarea,
concentrarea si transferul de tesut adipos autolog
recoltat cu un sistem de lipoplastie comercializat legal.
Dispozitivul este destinat utilizarii In urmatoarele
specialitati chirurgicale, atunci cand se doreste
transferul de tesut adipos recoltat: chirurgia ortopedica,
chirurgia artroscopica, neurochirurgia, chirurgia
gastrointestinala si a organelor afiliate, chirurgia
urologica, chirurgia generala, chirurgia ginecologica,
chirurgia toracica, chirurgia laparoscopica si chirurgia
plastica si reconstructiva, atunci cand se doreste
remodelarea estetica a corpului. Cu acest sistem
trebuie utilizate numai accesoriile comercializate legal,
cum ar fi seringile. In cazul in care grasimea recoltata
trebuie transferata, grasimea recoltata trebuie utilizata
fara nicio manipulare suplimentara.

Descrierea dispozitivului

Dispozitivul este preasamblat si este format din:

- ounitate de procesare, care contine bile din otel
inoxidabil si site,

- o linie de intrare a solutiei saline, conectata la
partea albastra/portocalie/galbena/roz (figura 1, ref.
7) a unitatii de procesare,

- un port de acces cu racord Luer-Lock si supapa de
inchidere automata (figura 1, ref. 6) pe partea
albastra/portocalie/galbena/roz, pentru a incarca
materialul care urmeaza sa fie prelucrat,

- o linie de drenaj, conectata la partea gri a unitatii
de procesare,

- un port de acces cu racord Luer-Lock si o supapa
cu inchidere automata (figura 1, ref. 10) pe partea
gri, pentru a descarca lipoaspiratul procesat, si

- 0 punga de colectare a fluidelor reziduale (figura 1,
ref. 16).

Niciuna dintre componentele sistemului Lipogems nu este

fabricata folosind latex de cauciuc natural sau ftalati.
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Principiul de functionare

Unitatea de procesare, umpluta cu solutie salina
normala, este mentinuta n stare de flux continuu prin
gravitatie. Dupa amorsarea cu solutie salina, tesutul
adipos introdus in dispozitiv este supus unui prim
tratament pentru a reduce si microniza aglomerarile
lipidice cu ajutorul unei site de intrare. Actiunea
mecanica exercitata de bile, obtinuta prin agitarea
unitatii de procesare, permite emulsionarea masei
lipidice si, in consecinta, reducerea aglomerarilor.
Aceasta prelucrare reduce dezagregarea tesutului,
pastrand astfel microarhitectura celulara si tisulara a
tesutului adipos. Fluxul continuu de solutie salina
normala elimina reziduurile de emulsie de ulei si orice
componente sanguine ramase.

Ambalare si sterilitate

Dispozitivul este sterilizat cu oxid de etilena. Inainte de
utilizare, verificati cu atentie integritatea ambalajului pentru
a va asigura ca acesta nu a suferit nicio deteriorare care ar
putea compromite sterilitatea continutului. Dupa
deschiderea ambalajului este obligatoriu, si este
responsabilitatea operatorului, sa aplice o tehnica strict
aseptica. Orice eroare n timpul manipularii sau in timpul
transferului Th cdmpul steril poate pune in pericol
sterilitatea dispozitivului, a interventiei chirurgicale si poate
reprezenta un risc grav de complicatii pentru pacient, cum
ar fi infectia si septicemia.

Instructiuni de utilizare

1. Deschideti ambalajul principal si scoateti dispozitivul.

2. Verificati conexiunea dintre unitatea principala si
punga de colectare a drenajului (figura 1, ref. 14 si
16) si asezati punga de colectare la sol sau in
apropierea nivelului acestuia. inainte de a utiliza
dispozitivul, asigurati-va ca supapele (figura 1, ref.
6 si 10) sunt fixate ferm pe capacele de capat gri si
colorate ale unitatii de procesare, avand grija sa nu
le stréngeti prea tare, in caz contrar se poate
produce ruperea conexiunii.
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Conectati varful terminal al liniei de intrare (figura
1, ref. 1) la punga de solutie salina prin perforarea
portului de conectare a pungii (recomandat: punga
de 2000 ml pentru LGD 60, 3000 ml pentru LGD
120 si 5000 ml pentru LGD 240). Apoi agatati
punga intr-o pozitie mai Tnalta decat unitatea de
procesare (figura 1, ref. 8). Varful este echipat cu o
camera de picurare moale (figura 1, ref. 2), care
permite vizualizarea fluxului de solutie salina si,
eventual, efectuarea Tnlocuirii pungii cu solutie
salina fara a introduce aer in circuit.

Verificati daca toate cele cinci cleme (figura 1, ref.
3, 5, 11, 13 si 15) din circuit sunt deschise. Asezati
dispozitivul in pozitie verticala cu partea gri (figura
1, ref. 9) in sus si partea
albastra/portocalie/galbenéa/roz in jos. Solutia
salind umple unitatea si curge in sacul de colectare
(figura 1, ref. 16). Verificati daca exista bule de aer
in unitatea de procesare si, in caz afirmativ,
indepartati-le manual prin inclinarea si agitarea
unitatii de procesare pana la eliminarea completa a
aerului. Verificati daca nu exista obstacole in calea
fluxului de solutie salina.

Tnainte de a incérca dispozitivul cu lipoaspirat,
asigurati-va ca supapele capacului de capat (figura
1, ref. 6 si 10) sunt fixate ferm pe capacele unitatii
de procesare. Nu strangeti prea tare, altfel se
poate produce ruperea conexiunii. Mentineti
unitatea de procesare (figura 1, ref. 8) in pozitie
verticald, la nivelul ochilor, cu capacul de capat
albastru/portocaliu/galben/roz (figura 1, ref. 7) in
Sus. Tnchidet,i clema foarte aproape de linia de
intrare a capului albastru/portocaliu/galben/roz
(figura 1, ref. 5) si pregatiti-va sa umpleti
dispozitivul cu lipoaspirat prin conectarea seringii la
supapa cu auto-inchidere (figura 1, ref. 6) de pe
capacul de capat albastru/portocaliu/galben/roz,
asigurandu-va n acelasi timp ca seringa este direct
n linie cu axa verticala a supapei si ca nu se aplica
nicio forta laterala sau in afara axei. Introduceti
lipoaspiratul in unitatea de procesare (figura 1, ref.
8) prin apasarea pistonului seringii. Repetati acest
pas pana cand se injecteaza cantitatea dorita de
lipoaspirat, introducénd tesutul in limitele a cate 15
cc pentru LGDG60, a céate 40 cc pentru LGD 120 si a
cate 80 cc pentru LGD 240. Nu depasiti cantitatile
indicate de lipoaspirat.

Deschideti clema de fixare a capacului de capat
albastru/portocaliu/galben/roz (figura 1, ref. 5) si
restabiliti fluxul de solutie salind pana cand solutia
care iese din unitatea de procesare este limpede.
Tnainte de a continua procesarea tesutului adipos,
asigurati-va ca clema de intrare si clema pentru
linia de drenaj (figura 1, ref. 5 si 11) sunt inchise
foarte aproape de capacele de capat
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albastru/portocaliu/galben/roz si, respectiv, gri.
Procesati tesutul adipos prin agitarea viguroasa a
unitatii de procesare (figura 1, ref. 8) timp de 30 de
secunde. Apoi, deschideti clemele de fixare a
capacului de capat albastru/portocaliu/galben/roz
si gri (figura 1, ref. 5 si ref. 11) si restabiliti fluxul de
solutie salina timp de aproximativ 10 secunde.
Repetati acest ciclu de agitare si de curgere a
solutiei saline timp de cel putin 2 minute, pana
cand tesutul adipos apare compact, de culoare
galben deschis si pluteste pe solutia salina
transparenta.

Pozitionati unitatea de procesare (figura 1, ref. 8)
n pozitie verticala, cu capacul de capat gri in sus
(figura 1, ref. 9). Tesutul prelucrat va pluti in partea
superioaré a unitatii de procesare. Inchideti clema
situata pe linia de drenaj, in apropierea capacului
gri (figura 1, ref. 11). Conectati o seringa cu racord
luer lock de 10 ml la fiecare supapa de capat a
unitatii de procesare. (figura 1, ref. 6 si 10). Inainte
de conectare, asigurati-va ca pistonul seringii este
introdus complet pentru a nu lasa aer in seringa.
Preluati aproximativ 10 ml de solutie salina din linia
de intrare cu ajutorul seringii conectate la partea
albastra/portocalie/galbena/roz (figura 1, ref. 6).
Daca in timpul acestei faze in seringa intra tesut
fibros, detasati seringa, aruncati tesutul fibros si
umpleti din nou seringa. Dupa aceasta inchideti
clema (figura 1, ref. 5) situata pe linia de intrare.
Cu ambele cleme terminale inchise (figura 1, ref. 5
si 11), reinjectati ferm solutia salina in unitatea de
procesare. Seringa conectata la supapa de pe
capacul de capat gri (figura 1, ref. 10), care se afla
acum pe partea de sus a unitatii de procesare, se
va umple in consecinta cu tesutul procesat, in timp
ce solutia salina este injectata la capatul opus al
unitatii de procesare. Nu incercati sa reinjectati
solutia salina cu o alta seringa decét cea cu racord
luer lock de 10 ml recomandata. Apasati ferm
pistonul, dar evitati fortarea excesiva. Nu utilizati
alte cleme, dispozitive de prindere sau alte
instrumente pentru a bloca liniile de intrare si de
iesire.

Indepértati seringa cu tesutul adipos procesat.
Daca se doreste, utilizatorul poate obtine mai mult
tesut prin repetarea pasului 9.

Tn cazul in care se doreste obtinerea de tesut
suplimentar, recoltati un nou lipoaspirat, apoi
prelucrati si colectati prin repetarea pagilor de la

5 la 10. Este permisa doar o singura repetare a
ciclului de incarcare si procesare, deoarece este
posibil ca dispozitivul sa nu functioneze eficient la
procesarile ulterioare.

Dupa ce ati terminat, inchideti clemele de langa
punga cu solutie salind si punga de colectare
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(figura 1, ref. 3 si 13), deconectati dispozitivul de
procesare si eliminati toate componentele n
conformitate cu protocoalele locale.

Depozitare

Dispozitivul trebuie pastrat in ambalajul original

nedeschis, Intr-un mediu uscat, curat, Tn interior, la o

temperatura care sa nu depaseasca 50 °C, departe de

surse de caldura si evitand expunerea directa si
prelungita la lumina soarelui.

Durata, sterilitate, eliminare

Data de expirare este mentionata pe eticheta

ambalajului principal. Nu utilizati dispozitivul dupa data

de expirare. Dispozitivul nu trebuie sa fie utilizat daca
ambalajul primar nu este prezent sau nu este complet
intact.

Continutul neutilizat al ambalajelor deschise nu trebuie

utilizat si trebuie eliminat ca deseu. LGD 60, LGD 120 si

LGD 240 sunt sterilizate prin oxid de etilena si nu

trebuie resterilizate. Eliminati dispozitivele folosite,

expirate, inutilizabile sau deteriorate, urmand
protocoalele locale aplicabile tipului specific de deseuri
spitalicesti.

Contraindicatii

Dispozitivul (LGD 60, LGD 120, LGD 240) trebuie sa fie

utilizat numai de catre medici autorizati si instruiti, care

sunt constienti de potentialele efecte secundare,
complicatii, limitari si contraindicatii ale procedurilor de

recoltare a tesutului adipos subcutanat, de procesare a

tesutului si de grefare ulterioara. Nu se recomanda

efectuarea procedurii la pacientii care sufera de
tulburari de coagulare sau la pacientii aflati sub
tratament cu anticoagulante.

Avertismente

- Acest dispozitiv nu va produce, in sine, o reducere
semnificativa a greutatii.

- Acest dispozitiv trebuie utilizat cu mare precautie la
pacientii cu afectiuni medicale cronice, cum ar fi
diabetul; boli cardiace, pulmonare sau ale
sistemului circulator; sau obezitate.

- Volumul pierderilor de sange si pierderile de lichide
corporale endogene pot afecta Tn mod negativ
stabilitatea hemodinamica intra si/sau

- postoperatorie si siguranta pacientului. Capacitatea
de a asigura o inlocuire adecvata si la timp este
esentiala pentru siguranta pacientilor.

Precautii

- Acest dispozitiv este conceput pentru a indeparta
depozitele localizate de exces de grasime prin
incizii mici si pentru a transfera ulterior tesutul
Tnapoi la pacient.

RO

- Rezultatele acestei proceduri vor varia in functie de
varsta pacientului, de locul interventiei chirurgicale
si de experienta medicului.

- Cantitatea de tesut adipos indepartata trebuie sa
fie limitata la cea necesara pentru a obtine efectul
cosmetic dorit.

- Rezultatele acestei proceduri pot fi sau nu
permanente.

- Utilizarea dispozitivului este limitata la medicii
autorizati, instruiti pentru a efectua proceduri de
recoltare, procesare si grefare a tesutului adipos
subcutanat.

- Dispozitiv de unica folosinta. A nu se reutiliza.
Dispozitivul nu poate si nu trebuie sa fie resterilizat
sau reutilizat. Acest dispozitiv a fost proiectat si
produs pentru o singura utilizare. Reutilizarea
poate duce la contaminare, la pierderea integritatii
mecanice si la defectiuni care duc la pierderea
functionalitatii mecanice si la vatamarea
pacientului.

- La incarcare, nu depasiti volumul maxim de tesut,
care este a cate 15 ml pentru LGD 60, a cate 40 ml
pentru LGD 120 si a cate 80 ml pentru LGD 240,
de cel mult 2 ori, pentru a evita obstructia sitei sau
alte defectiuni.

- Asigurati-va ca toate componentele dispozitivului
sunt prezente. Producatorul nu isi asuma nicio
raspundere pentru daunele aduse persoanelor sau
lucrurilor in cazul In care sunt utilizate componente
care nu sunt originale.

- Dupa utilizare dispozitivul prezinta un risc de
contaminare, chiar daca este curatat sau
dezinfectat. Evitati contactul accidental, direct sau
indirect, cu dispozitivele contaminate.

- Nu utilizati LGD 60, LGD 120 si LGD 240 in alte
scopuri decét cele descrise in declaratia privind
indicatiile de utilizare/utilizarea preconizata.

Utilizatorul este obligat sa raporteze orice incident grav
care a avut loc in legatura cu dispozitivul producatorului si
autoritatii competente din statul membru in care este
stabilit utilizatorul, in modul prevazut de aceasta autoritate
si de Regulamentul privind dispozitivele medicale.

0476
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Naudojimo indikacijos / paskirtis
.Lipogems System*“ yra sterilus medicinos prietaisas,
skirtas lipoaspiratiniam audiniui, surinktam naudojant
legaliai parduodama lipoplastikos sistemg, uzdarai
apdoroti atliekant medicinines proceddras,
apimancias autologinio riebalinio audinio paémima,
koncentravimg ir perkélimg. Chirurgijos sritys, kuriose
skirtas naudoti prietaisas, kai norima pernesti nuimtg
riebalinj audinj, yra Sios: ortopediné chirurgija,
artroskopiné chirurgija, neurochirurgija, virSkinimo
trakto ir giminingy organy chirurgija, urologiné
chirurgija, bendroji chirurgija, ginekologiné chirurgija,
kratinés chirurgija, laparoskopiné chirurgija ir plastiné
bei rekonstrukciné chirurgija, kai norima estetinio
kdino kontdravimo. Su sistema galima naudoti tik
teisétai parduodamus priedus, pvz., Svirkstus. Jei
nuimtus riebalus reikia perkelti, juos galima naudoti
tik be jokiy papildomy keitimy.

Prietaiso aprasymas
Prietaisas yra i$ anksto surinktas ir jj sudaro:

apdorojimo jrenginys, kuriame yra neradijanciojo
plieno rutuliuky ir siety;

- fiziologinio tirpalo jvesties linija, prijungta prie
apdorojimo jrenginio mélynos / oranzinés / geltonos
/ rozinés puseés (1 pav., 7 nuor.);
prieigos prievadas su ,Luer-Lock® jungtimi ir
savaime uzsidaranciu voztuvu (1 pav., 6 nuor.)
mélynoje / oranzinéje / geltonoje / rausvoje puséje,
skirtas apdorotinai medziagai pakrauti;

- drenaZo linija, prijungta prie procesoriaus pilkosios
pusés;

- prieigos prievadas su ,Luer-Lock® jungtimi ir
savaime uzsidaranciu voztuvu (1 pav., 10 nuor.)
pilkojoje puséje, kad bity galima iSkrauti apdorotg
lipoaspirata, ir

- atlieky skyscio surinkimo maiselis (1 pav.,

16 nuor.).

Né vienas ,Lipogems System“ komponentas néra
pagamintas naudojant natdralyjj kauciuko lateksg arba
ftalatus.

Veikimo principas

Apdorojimo jrenginys, pripildytas normalaus fiziologinio
tirpalo, gravitacijos badu palaikomas nepertraukiamo
srauto sglygomis. UZpildzius fiziologiniu tirpalu, j
prietaisg jdétas riebalinis audinys pirmiausia
apdorojamas siekiant sumazinti ir mikronizuoti lipidy
sankaupas naudojant jvesties sieta. Rutuliy mechaninis
poveikis, gaunamas purtant apdorojimo jrengin;j, leidzia
lipidy mase emulsuoti ir taip sumazinti klasterius. Sis
apdorojimas sumazina audiniy suskaidyma, taip
iSsaugant riebalinio audinio Igsteliy ir audiniy
mikroarchitektlrg. Nuolatinis normalaus fiziologinio
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tirpalo srautas pasalina alyvos emulsijos liku€ius ir visus
likusius kraujo komponentus.

Pakuoté ir sterilumas

Prietaisas sterilizuojamas etileno oksidu. Pries
naudodami atidZiai patikrinkite pakuotés vientisuma,
kad jsitikintuméte, jog ji nepazeista, antraip kyla pavojus
pakenkti jos turinio sterilumui. Atidarius pakuote, batina
taikyti grieztai aseptine technika, ir operatorius uz tai
atsako. Bet kokia darbo su prietaisu arba perkélimo |
sterily laukg klaida gali kelti pavojy prietaiso sterilumui,
chirurginei intervencijai ir pacientui sukelti sunkiy
komplikacijy, pvz., infekcijos ir sepsio, pavojy.

Naudojimo instrukcijos

1. Atidarykite pirmine pakuote ir iSimkite prietaisa.

2. Patikrinkite ry§j tarp pagrindinio jrenginio ir drenazo
surinkimo maiselio (1 pav., 14 ir 16 nuor.) ir
padékite drenazo surinkimo maiSelj ant Zzemés arba
Salia jos. Prie$ naudodami prietaisg, jsitikinkite, kad
voztuvai (1 pav., 6 ir 10 nuor.) tvirtai pritvirtinti prie
apdorojimo jrenginio pilky ir spalvoty galiniy
dangteliy, stengdamiesi per daug nepriverzti, nes
kitaip gali nutrdkti jungtis.

3. Prijunkite jvesties linijos gnybto smaigg (1 pav.,

1 nuor.) prie fiziologinio tirpalo maiSelio pradurdami
maiSelio jungties prievada (rekomenduojama: 2000
ml maiselis LGD 60, 3000 ml LGD 120 ir 5000 ml
LGD 240). Tada pakabinkite maiSelj aukSc€iau nei
apdorojimo jrenginys (1 pav., 8 nuor.). Smaigalys
turi minkstg laséjimo kamerg (1 pav., 2 nuor.), kuri
leidzia vizualizuoti fiziologinio tirpalo srautg ir
galiausiai pakeisti fiziologinio tirpalo maisel;
nejleidziant j kontdrg oro.

4. Patikrinkite, ar visi penki spaustukai (1 pav., 3, 5,
11, 13 ir 15 nuor.) grandinéje yra atidaryti.
Pastatykite prietaisg vertikaliai, pilka puse (1 pav.,
9 nuor.) aukstyn, o mélyna / oranzine / geltona /
rausva puse zemyn. Fiziologinis tirpalas pripildo
jrengin;j ir teka j surinkimo maiselj (1 pav., 16
nuor.). Patikrinkite, ar apdorojimo jrenginyje néra
oro burbuliukuy, ir, jei yra, paSalinkite juos rankomis,
nukreipdami ir purtydami apdorojimo jrenginj, kol
visiSkai paSalinsite org. Patikrinkite, ar néra
fiziologinio tirpalo srauto kliGciy.

5. Prie$ jdédami prietaisg su lipoaspiratu, jsitikinkite,
kad galiniai dangteliy voztuvai (1 pav., 6 ir 10
nuor.) tvirtai pritvirtinti prie proceso bloko dangteliy.
Nepriverzkite per stipriai, nes gali nutrikti jungtis.
Laikykite apdorojimo jrenginj (1 pav., 8 nuor.)
vertikaliai akiy lygyje, mélyng / oranzinj / geltong /
rausva galinj dangtelj nukreipe (1 pav., 7 nuor.) j
virSy. Uzdarykite spaustukg labai arti mélynos /
oranzinés / geltonos / roZinés spalvos galvutés
jvesties linijos (1 pav., 5 nuor.) ir pasiruoskite
pripildyti prietaisg lipoaspiratu: prijunkite Svirkstg
prie savaime uZsidarancio voztuvo (1 pav., 6 nuor.)
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ant mélynos / oranzinés / geltonos / rozinés
spalvos galinio dangtelio uztikrindami, kad
SvirkStas baty tiesiai vienoje linijoje su vertikalia
voztuvo asimi, ir nenaudodami jokios Soninés ar
iSorinés jégos. Spausdami Svirk$to stimoklj, jdékite
lipoaspiratg j apdorojimo jrenginj (1 pav., 8 nuor.).
Kartokite $j veiksma, kol bus jSvirkstas reikiamas
lipoaspirato kiekis, jterpiant audinj 15 cm? ribose
vienu metu LGD60, 40 cm? — vienu metu LGD 120
ir 80 cm?® — vienu metu LGD 240. Nevirsykite $iy
nurodyty lipoaspirato kiekiy.

6. Atidarykite mélynos / oranzinés / geltonos / rozinés
spalvos galinj spaustuka (1 pav., 5 nuor.) ir
atkurkite fiziologinio tirpalo srautg, kol i$
apdorojimo jrenginio iSeinantis tirpalas taps
skaidrus.

7. Pries toliau apdorodami riebalinj audinj jsitikinkite,
kad jvesties gnybtas ir iSleidimo linijos gnybtas
(1 pav., 5ir 11 nuor.) yra uzdaryti labai arti
atitinkamai mélyno / oranzinio / geltono / roZinio ir
pilko galo dangteliy. Apdorokite riebalinj audinj
energingai purtydami apdorojimo jrenginj (1 pav.,
8 nuor.) 30 sekundziy. Tada atidarykite mélynos /
oranzinés / geltonos / rozinés ir pilkos spalvos
dangteliy spaustukus (1 pav., 5ir 11 nuor.) ir
mazdaug 10 sekundziy grazinkite fiziologinio tirpalo
srauta. Kartokite §j purtymo ir fiziologinio tirpalo
srauto ciklg bent 2 minutes, kol riebalinis audinys
taps kompaktiSkas, Sviesiai geltonas ir pliduriuos
ant permatomo fiziologinio tirpalo.

8. Nustatykite apdorojimo jrenginj (1 pav., 8 nuor.)
vertikaliai taip, kad pilkas galinis dangtelis baty
nukreiptas j virSy (1 pav., 9 nuor.). Apdorotas
audinys pladuriuos apdorojimo jrenginio virsuje.
Uzdarykite spaustuka, esantj ant iSleidimo linijos
netoli pilko galo dangtelio (1 pav., 11 nuor.). Prie
kiekvieno apdorojimo jrenginio galinio dangtelio
voztuvo prijunkite 10 ml ,Luer lock® tipo Svirkstg
(1 pav., 6 ir 10 nuor.). Pries prijungdami jsitikinkite,
kad Svirksto stimokliai yra visiSkai jstatyti, SvirkSte
nepaliekant oro.

9. Naudodami Svirkstg, prijungtg prie mélynos /
oranzinés / geltonos / rozinés pusés, i$ jvesties
linijos iStraukite mazdaug 10 ml fiziologinio tirpalo
(1 pav., 6 nuor.). Jei Sios fazés metu j Svirkstg
patenka Siek tiek pluostinio audinio, atjunkite
Svirksta, iSmeskite pluostinj audinj ir vel uzpildykite
Svirkstg. Tada uzspauskite spaustukg (1 pav.,

5 nuor.), esantj jvesties linijoje. Kai abu galiniai
spaustukai uzdaryti (1 pav., 5 ir 11 nuor.), fiziologinj
tirpalg tvirtai vél jleiskite j apdorojimo jrenginj.
Svirkstas, prijungtas prie pilko galinio dangtelio
voztuvo (1 pav., 10 nuor.), dabar yra virSutinéje
apdorojimo jrenginio puséje ir bus uzpildytas
apdorotu audiniu, nes fiziologinis tirpalas
jSvirk§Ciamas j kitg apdorojimo jrenginio gala.
Nebandykite pakartotinai Svirksti fiziologinio tirpalo
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kitu Svirkstu, iSskyrus rekomenduojamag 10 ml
.Luer lock® Svirkstg. Tvirtai, bet ne per stipriai,
nuspauskite stimoklj. Jvesties ir iSvesties linijoms
uzkimsti nenaudokite kity gnybty, suspaudimo
jtaisy ar kity instrumenty.

10. IStraukite SvirkSta su apdorotu riebaliniu audiniu.
Jei reikia, naudotojas gali gauti daugiau audiniy
pakartodamas 9 veiksma.

11. Jei dar reikia papildomo audinio, gaukite naujg
lipoaspiratg, tada apdorokite ir surinkite
pakartodami 5—10 veiksmus. LeidZiamas tik vienas
pakartotinis jkélimo ir apdorojimo ciklas, nes,
apdorojant toliau, jrenginys gali neveikti efektyviai.

12. Baige uzdarykite gnybtus $alia fiziologinio tirpalo
maiSelio ir surinkimo maiselio (1 pav., 3 ir 13
nuor.), atjunkite apdorojimo jrenginj ir iSmeskite
visus komponentus pagal vietinius protokolus.

Laikymas

Prietaisas turi bati laikomas originalioje neatidarytoje
pakuotéje, sausoje, Svarioje patalpoje, ne aukstesnéje
kaip 50 °C temperatiroje, toliau nuo Silumos Saltiniy ir
vengiant tiesioginio bei ilgalaikio saulés spinduliy
poveikio.

Trukmé, sterilumas, salinimas

Vaisto tinkamumo terminas nurodytas ant pirminés
pakuotés etiketés. Nenaudokite prietaiso galiojimo
terminui pasibaigus. Prietaiso negalima naudoti, jei néra
pirminés pakuotés ar ji nors kiek pazeista.

Nepanaudoto atviry pakuogiy turinio negalima naudoti ir
ji reikia iSmesti kaip atliekas. LGD 60, LGD 120 ir LGD
240 yra sterilizuoti etileno oksidu ir negali bati
sterilizuoti pakartotinai. Panaudotus, nebegaliojancius,
netinkamus naudoti ar sugedusius prietaisus iSmeskite
laikydamiesi vietiniy protokoly, taikomy konkrec¢iam
ligoninés atlieky tipui.

Kontraindikacijos

Prietaisg (LGD 60, LGD 120, LGD 240) turi naudoti tik
licencijuoti ir iSmokyti gydytojai, kurie zino apie galimg
Salutinj poveikj, komplikacijas, apribojimus ir
kontraindikacijas, susijusias su poodinio riebalinio
audinio surinkimo proceddromis, audiniy apdorojimu ir
tolesniu skiepijimu. Procedidros nerekomenduojama
atlikti pacientams, turintiems kreséjimo sutrikimy, arba
pacientams, kuriems taikoma antikoagulianty terapija.

Ispéjimai

- Sis prietaisas savaime reik§mingai svorio
nesumazins.

- §j prietaisa reikia ypa¢ atsargiai naudoti
pacientams, sergantiems létinémis ligomis, pvz.,
diabetu, Sirdies, plauciy ar kraujotakos sistemos
ligomis, taip pat nutukusiems pacientams.

- Kraujo netekimo tdris ir endogeninio kiino skys¢iy
netekimas gali neigiamai paveikti intra- ir (arba)
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pooperacinj hemodinamikos stabiluma ir paciento
saugumg. Kad pacientas baty saugus, batina laiku
atlikti tinkama pakeitima.

Atsargumo priemonés

Sis prietaisas skirtas vietiniam riebaly pertekliui
pasalinti per mazus pjavius ir véliau sugrazinti
audinj pacientui.

Sios procediros rezultatai priklauso nuo paciento
amziaus, chirurginés vietos ir gydytojo patirties.
Pasalinty riebaliniy audiniy kiekis turéty bati
apribotas tiek, kiek reikia norimam kosmetiniam
poveikiui pasiekti.

Sios procediros rezultatai gali bati nuolatiniai
arba ne.

Prietaisag gali naudoti tik licencijuoti gydytojai,
iSmokyti atlikti poodinio riebalinio audinio
surinkimo, apdorojimo ir skiepijimo proceddras.
Vienkartinis prietaisas. Nenaudokite pakartotinai.
Prietaiso negalima pakartotinai sterilizuoti ar

naudoti. Sis prietaisas buvo sukurtas ir pagamintas

naudoti vieng kartg. Pakartotinis naudojimas gali
sukelti uzter§img, mechaninio vientisumo
praradima ir gedima, del kurio gali bati prarastas
mechaninis funkcionalumas ir gali bti pakenkta
pacientui.

Apkrovos metu nevirSykite didZiausio audinio tario,
kuris yra 15 ml vienu metu LGD 60, 40 ml vienu
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metu LGD 120 ir 80 ml vienu metu LGD 240 (ne
daugiau kaip 2 kartus), kad bty iSvengta sieto
uzsikimsimo ar kitokio gedimo.

- |sitikinkite, kad yra visi prietaiso komponentai.
Gamintojas neprisiima atsakomybés uz zalg
asmenims ar turtui, jei naudojami neoriginalls
komponentai.

- Panaudojus prietaisg kyla uzterSimo pavojus, net
jei jis buvo iSvalytas arba dezinfekuotas. Venkite
atsitiktinio tiesioginio ar netiesioginio salycio su
uzterstais prietaisais.

- Nenaudokite LGD 60, LGD 120 ir LGD 240 jokiais
kitais tikslais, iSskyrus nurodytus naudojimo ir
(arba) paskirties nurodymuose.

Naudotojas privalo pranesti apie bet kokj jvykusj
rimtg incidentq, susijusj su jrenginiu, gamintojui ir
kompetentingai valstybés narés institucijai, kurioje yra
jsisteiges naudotojas, taip, kaip nustatyta Sios
institucijos ir Medicinos priemoniy reglamente.
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1 Saline bag | Perforatore Spike mit Perforador de | Perforateur Espigdo de | Séoldatos Siljak za BeAdva aokoU
spike with | per saccadi | Kappe am la bolsa de de poche de |saco de soro | zsék tuske | vrecicu sa puaiohoyIKoU
cap fisiologica Beutel mit solucién sérum fisiolégico kupakkal solnom opouU e

con estremita | Kochsalzlo- salina con physiologique | com otopinoms | KGAuppa
sung capuchon avec extremidade kapicom
capuchon

2 Soft drip Camera di Weiche Céamara de Chambre Céamara de Puha Komora za |©®dAapog AtTiag

chamber gocciola- Tropfkammer | goteo suave | compte- gotejamento | csepegteté | infuziju oTéAagng
mento gouttes suave kamra
morbida souple

3 Saline inlet | Clamp Einlassklemme | Pinza de Pince Bracadeira Soéoldat Stezaljka na | Z@IykTApag
clamp d’'ingresso fur Kochsalzlo- | entrada de d’entrée de de entrada bemeneti ulazu solne | el06d0uU

fisiologica sung solucién sérum de soro bilincs otopine @uoioAoyikoU
salina physiologique | fisiol6gico opou

4 Saline Linea di Zufuhrleitung Linea de Ligne Linha de Soéoldat Ulazna linija | Fpappni
feeding alimentazione | fur Kochsalzlo- | alimentaciéon | d’admission | alimentagdo |tapvezeték |solne TTAPOXAG
line fisiologica sung de solucion de sérum de soro otopine @uaIoAoyIKoU

salina physiologique | fisiolégico opou

5 Input Clamp Eingang- Pinza de Pince Bracadeira Bemeneti Ulazna ZQIYKTAPAG
clamp d’ingresso sklemme entrada d’entrée de entrada bilincs stezaljka £10600U

6 Lipoaspirat | Valvola di Zufuhrventil fur | Valvula de Valve de Vélvula de Leszivott Ventil za BaABida
e load carico Lipoaspirat carga de charge de carga zsirszovet punjenje @4pTWONG
valve lipoaspirato lipoaspirado | lipoaspiration | Lipoaspirada | feltoltd lipoaspirata | avappo@ou-

szelep Hevou Aitroug

7 Blue head | Testa blu Blaue Kappe | Cabezal azul | Capuchon Cabeca azul | Kék fej Plava glava | M1TAe ke@aAn
(input (filtro a (Eingangs- (tamiz de bleu (tamis (peneirade | (bemeneti (ulazno (piATpO
sieve)* setaccio in sieb)* entrada)* d’entrée)* entrada)* sz(ir6) * reSeto)* €1I0600U)*

ingresso)*

8 Process Unita di Aufbereitungs | Unidad de Unité de Unidade de | Feldolgoz6 | Procesna Movada
unit proces- einheit procesado traitement processa- egység jedinica eTegepyaoiag

sazione mento

9 Grey head |Testa grigia | Graue Kappe | Cabezal gris | Capuchon Cabeca Szirke fej Siva glava I'kpl KEQaAAR
(output (filtro a (Ausgangs- (tamiz de gris (tamis de | cinzenta (kimeneti (izlazno (piATpO
sieve) setaccio in sieb) salida) sortie) (peneirade | szlrd) reSeto) £€6d0U)

uscita) saida)

10 |Lipogems |Valvoladi Auslassventil Valvula de Valve de Valvula de Lipogems Ispusni ventil | BaABida
processed | uscita del fur mit salida de sortie des saida de feldolgozott |za obradenu | €§6dou
tissue tessuto Lipogems tejido tissus traités | tecido szbveg materiju emegepyao-
outlet valve | processato aufbereitetes | procesado Lipogems processado | kimeneti uredaja uévou 10ToU

con Lipogems | Gewebe Lipogems Lipogems szelep Lipogems Lipogems

11 |Drainline |[Clamplinea |[Klemme der Pinza de Pince de Bracadeira Drénvezeték | Stezaljka ZQIYKTAPOAG
clamp di scarico Ablassleitung | linea de ligne de de linhade |bilincs odvodne YPOAUUAG

drenaje drainage drenagem linije QATTOXETEUONG

12 |Drainline |Lineadi Ablassleitung Linea de Ligne de Linha de Drénvezeték | Odvodna Fpaupun

scarico drenaje drainage drenagem linija QTTOXETEUONG

13 |Drainbag |Clamp di Anschlus- Pinza de Pince de Bracadeira Drénzsak Stezaljka na | Z@IykTApag
connection | collegamento | sklemme des | conexién de |raccordement | de ligacdo do | csatlakozé | spoju ouvdeong
clamp sacca di Ablassbeutels | bolsa de de poche de |saco de bilincs odvodne aokoU

scarico drenaje drainage drenagem vreéice QTTOXETEUONG

14 | Drain bag | Collegamento |Anschluss des | Conexion de | Raccor- Ligacéo do Drénzsak Spoj Zuvdeon
connection | sacca di Ablassbeutels | bolsa de dement de saco de csatlakozé | odvodne aokoU

scarico drenaje poche de drenagem vredice QTTOXETEUONG
drainage

15 |Drainbag |Clamp sacca |Klemme des Pinza de Pince de Bracadeira Drénzsak Stezaljka ZQIYKTAPOAG
clamp di scarico Ablassbeutels | bolsa de poche de do saco de bilincs odvodne aokou

drenaje drainage drenagem vrecice QTTOXETEUONG

16 |Drain bag |Saccadi Ablassbeutel | Bolsa de Poche de Saco de Drénzsak Odvodna AoKOg

scarico drenaje drainage drenagem vreéica QTTOXETEUONG
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1 Kolec worka HEMER oS 2\5},;, * v J{+ |Salin torbasi | Saltvand- Spets for Punga de Fiziologinio
z roztworem soli ka4t | J sladll SIEAEK kapakli sivri | sposespids | koksaltlds- solutie salina | tirpalo maiSelio
fizjologicznej . & IS o |ucu med heette ningspase cu varf cu smaigas su
z zatyczka = elary J}}J\ ;\; TAN med lock capac dangteliu

2 Komora kroplowa | #GEEE Al );,_1353 B |V kK1 | Yumusak Bladt Mjuk dropp- | Camera de | Minksta lasiné
o elastycznych wFFr damla drypkammer | kammare picurare
Sciankach SA— bolmesi moale

3 Zacisk na kO Jade hila | £ EIEK | Salin giris Saltvandsind | Klamma fér | Clema de Fiziologinio
przewodzie el | J slaal 2= LAy | Kiskact lgbsklemme | koksaltlos- admisie a tirpalo jleidimo
wlotowym roztworu s 5y ningsinlopp | solutiei gnybtas
soli fizjologicznej 7 saline

4 Przewdd wlotowy | £h ki A0l ‘._,}_.._',i HEBIEK | Salin Saltvand- Matnings- Linie de Fiziologinio
roztworu soli e 3 = besleme sleverings- | slang for alimentare tirpalo tiekimo
fizjologicznej = ‘.fld‘ Jstadl AATA Y hatti slange koksaltlos- cu solutie linija

ning salina

5 Zacisk na M\ F s d\_';g:y\ Ll [3XAY S > |Giris kiskaci | Indlgbs- Ingéngs- Clema de |vesties
przewodzie - klemme klamma admisie gnybtas
wlotowym

6 Zawor od strony A B3R PRRA Jians ?LA_,A % B|BERE4E | Lipoaspirat | Pafyldnings- | Lipoaspirat- | Supapa de Lipoaspirato
wprowadzania LEZT BUNRIIE: 1=E A yuk valfi ventil til matnings- incarcare a | apkrovos
lipoaspiratu o ) aspireret ventil lipoaspira- voztuvas

fedtvaev tului

7 Niebieska zatyczka | ik & i ijy\ u,,i)j\ E®BOAw |Mavikapak |Blathoved |BIlatthuvud | Cap albastru | Mélyna galvuté
(sitko wlotowe)* &) * . s S (% (giris eleg@i)* | (indlgbssi)* | (inloppssikt)* | (sita de (jvesties

(€PN *(dlAJ:}“ a\ﬁ-\m) ;_(’fo)l*m intrare)* sietas)*

8 Jednostka AIBAEE Aalleal) 3as miEa = |isleme Behandlings- | Processenhet | Unitate de Proceso
przetwarzajaca 8 Unitesi enhed procesare blokas

9 Szara zatyczka IR Lﬁgu)}\ u,j)j\ REDA~w |Grikapak Grathoved | Gratt huvud | Cap gri (sitd | Pilka galvuté
(sitko wylotowe) = T s (cikis elegi) | (udligbssi) (utloppssikt) | de iesire) (iSvesties

LR (g)aY) slias) i:%;ﬁﬁﬁ sietas)

10 | Zawor wylotowy Lipogems T (,\Am % 3|AgRA#E | Lipogems Lipogems Lipogems- Supapa de |,Lipogems*
tkanki przetwor- S AbIBLE s w’d‘ PO BHE L islenmis udlgbsventil | utloppsventil | evacuare a |apdoroto
zonej przez L - 5 doku cikig til behandlet | for tesutului audinio
Lipogems & Lghiallas valfi veev behandlad | procesat iSleidimo

“Lipogems vavnad Lipogems voZtuvas

11 | Zacisk na HEHE$x L._,ﬁ_',i Lsle | HEHHS « > | Drenaj hatti | Klemme til Dranerings- | Clema ISleidimo linijos
przewodzie H ;'ufaﬂ\ H5uF kiskaci aflgbsslange | slangklamma | pentru linia | gnybtas
odprowadzania B de drenaj
odpadéw

12 | Przewod HEEE L_,i:,‘)__:\j\ g._u_.\_',i HEH S5 4 > | Drenaj hatti | Aflgbsslange | Drénerings- | Linie de 18leidimo linija
odprowadzania slang drenaj
odpadéw

13 | Zacisk na HEE Uk oS dM)g Laale | HEH/Nw 4" | Drenaj Tilslutningsk- | Kopplingsk- | Clema de 1Sleidimo
przytgczu worka na SR qu).aﬂ\ BEISY torbasi lemme til lamma for conectare a | maiselio
odpady % - 5 baglanti aflgbspose | drénering- pungii de jungties

kiskaci spase drenaj gnybtas

14 | Przylacze worka na | HEH 41U oS Jua g | BEH/ Ny 4" | Drenaj Tilslutning af | Dranering- | Conexiune | ISleidimo
odpady SR Ciy il B torbasi aflabspose | spasanslut- | pentru maiselio

B baglantisi ning punga de jungtis
drenaj

15 | Zacisk worka na HEE 4k oS Jasla | HEH/ Y 4" | Drenaj Klemme til Dranering- | Clema ISleidimo
odpady 5Tkl qu).aﬂ\ H5UTF torbasi aflabspose | spasklamma | pentru maiselio

- kiskaci punga de gnybtas
drenaj

16 |Worek na odpady | HEH #k iy paill uS | HEH/Nw 45 | Drenaj Aflgbspose | Dranering- | Pungé de 18leidimo

=15 torbasi spase drenaj maiselis
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Figure 1. Figura 1. Abbildung 1. Figura 1. Figure 1. Figura 1. 1.abra. Slika 1. Eikéva 1.
Lipogems LGD. | Lipogems LGD. |Lipogems LGD. |Lipogems LGD. |LipogemsLGD. |Lipogems LGD. |Lipogems LGD. |Lipogems LGD. | LipogemsLGD.
The figure La figura mostra | Die Abbildung La figura ilustra | La figure illustre | A figura ilustra o | Az abra az Slika prikazuje TV eIkéva
illustrates the il dispositivo per | zeigt das Gerat | el dispositivo le dispositif dispositivo altalanos uredaj koji je TIOPOUCIAZETal N
device intended | la chirurgia fur die concebido para | prévu pour la destinado a sebészetre namijenjen opéoj | cuokeur) TTou
for general generale allgemeine cirugia general | chirurgie cirurgia geral szolgalo kirurgiji (*plava | TTpoopileTal yia
surgery (*blue (*estremita blu). | Chirurgie (*blaue | (*capuchén générale (*extremidadeaz | készlléket kapica). Boja YEVIKN] XEIPOUPYIKT|
cap). The color | Il colore Kappe). Nur die | azul). El color (*capuchon ul). A cor da illusztralja (*kék | kapice (i samo (*pTTAe TTWWO). To
of the cap (and | dell’'estremita, e | Farbe der del capuchon (y | bleu). La couleur | extremidade (e kupak). A kupak | boja) varira XPWHa Tou
only the color) solamente il Kappe variiert exclusivamente | du capuchon (et | apenas a cor) szine (és csak a | ovisno o klini¢koj | rwuaTog
varies colore, varia a entsprechend der | el color) cambia | uniquementsa | varia consoante | szine) a konkrét | primjeni, kao Sto | (ka1 pévo 10
depending from | seconda della spezifischen segln la couleur) varie a aplicacéo klinikai je navedeno XpWHa) dlagpépel
the specific specifica klinischer aplicacion clinica | selon clinica alkalmazastol u poglavlju ,Opis | avéoya pe T
clinical applicazione Anwendung, wie | especifica, como | I'application especifica, figg6en valtozik, | uredaja™ plava | cuykekpiuévn
application as clinica come im Abschnitt se indica en el clinique conforme a ,Berendezés za opcu kirurgiju, | 10TPIKF £pappoyr
indicated in the | indicato nel ,Beschreibung | capitulo spécifique indicado no leirdsa” narancasta za za | 6TTwgG avagépeTal
chapter “Device | paragrafo des Gerats” ‘Descripcién del | comme indiqué | capitulo fejezetben leirtak | ortopediju, OTO KEPAAQIO
description”™ “Descrizione angegeben: blau | producto” azul au chapitre "Descricdo do | szerint: kék az zelena za «[leprypaen tng
blue for general | del dispositivo™ | fur die para cirugia « Description de | dispositivo": altalanos kirursku OUOKEUNG»: UTTAE
surgery, orange | blu per la allgemeine general, naranja | I'appareil »: azul para sebészet, rekonstrukciju IO VEVIKA
for orthopedics, | chirurgia Chirurgie, para ortopedia, | bleu pour la cirurgia geral, narancssargaaz | dojke, Zuta za XEIPOUPYIK),
green for breast | generale, orange fir die verde para chirurgie laranja para ortopédia, z6ld a | sportsku TIOPTOKAAI yIa TNV
reconstructive arancione per Orthopadie, grun | cirugia de générale, orange | ortopedia, verde | mellre- medicinu | opBoTTedIKN,
surgery, yellow | l'ortopedia, fur die reconstruccion pour para cirurgia de | konstrukcios ruziGasta za TIPACIVO Yia
for sport verde per la rekonstruktive del seno, I'orthopédie, vert | reconstrugéo sebészet, sarga | estetsku QVaTTAOOTIKR
medicine and chirurgia Brustchirurgie, amarillo para pour la chirurgie | mamaria, a sportgyo- kirurgiju. XEIPOUPYIKT
pink for plastico- gelb fur die medicina mammaire amarelo para gyaszat és aTRBoug, Kitpivo
aesthetics. ricostruttiva del | Sportmedizin deportiva y rosa | reconstructive, medicina rézsaszin az yia v
seno, giallo per | und rosa fiir die | para estética. jaune pour la desportiva e esztétikai ABANTIOTPIKA Kal
la medicina asthetische médecine du rosa para kezelés pog yia TNV
sportiva e rosa Chirurgie. sport, et rose estética tertletén. alodnTIKy.
per l'estetica. pour
I'esthétique.
PL ZIA (D) Gl AR | JA TR DA SV RO LT
Rys. 1. & 1.Lipogems A Jsd 1.Lipogems Sekil 1. Figur 1. Ilustration 1. Figura 1. 1 pav.
Lipogems LGD. || GD., KBS .Lipogems LGD | | gD.®(%—#&4+ |Lipogems LGD. |Lipogems LGD. |LipogemsLGD. |LipogemsLGD. |,LipogemsLGD"
Rysunek B2 BT @ Aalyall A alaasud) BEAFNAA R Sekil, genel Figuren lllustrationen Figura ilustreaza | Paveikslélyje
przedstavyla N ) A a_%dl*)’-ul;d' I —F cerrahide illustrerer visar enh“eten d|sp92|t|vul pavalzdgotas
urzadzenie H%=HL. ZiEE os uﬂm (305 5y . oy kullaniimasi udstyret, d_er er |avsedd fpr _ de_stlnz{c _ be_ndro§|os
stosowane o mmth (dad 5l coldaill o VY amaglanmis beregnet til allman kirurgi chirurgiei chirurgijos
w chirurgii PR R RAEIER EBTBMINE I} D' (BOFH) cihazi (*mavi generel kirurgi (*blatt lock). generale (*capac | prietaisas
ogoblnej RIS, AF | mape s LS palal (BR300 5 kapak) (*bla haette). Fargen pa locket | albastru). (*mélynas
(*niebieska WP iR - diag Jaill 4| DETRENT: | gostermektedir. | Farven pd (och bara Culoarea dangtelis).
zatyczka). Kolor | 15 Ff§FEZi@sh SV ol gl | E B YEDE | Kapagin rengi heetten (og kun | fargen) varierar | capacului (si Dangtelio spalva
(i tylko kolor) R, BaRTE | ol AW Bl mummcm e | (sadece rengi) farven) varierer | beroende pa den | numai culoarea) | (ir tik spalva)
zatyczki zalezy B, 2EEFL é-'ub,d (S TEHYES & “Cihaz tanimr’ afheengigt af den | specifika kliniska | variaza in functie | skiriasi
od zastosowania R el lllg alaall | - bélumunde specifikke tillampningen de aplicatia priklausomai nuo
. BEEFAR, ® P PREFHT A s - S ) ST
klinicznego ERTFEHE Bl Aalall | R belirtildigi sekilde | kliniske som indikeras i | clinica specifica, | konkretaus
i zostat opisany | - = Daadl sl gt | B 2= . belirli klinik anvendelse som | kapitlet asa cum este klinikinio
w rozdziale ¥, WBRTX sty ¢l )l lall FALED. M uygulamaya angivet i kapitlet | "Enhetsbesk- indicat in taikymo, kaip
,Opis A ohendll il g, ) | EREEEEFMAIE | bagh olarak "Beskrivelse af | rivning”: blatt for | capitolul nurodyta skyriuje
urzadzenia’: #&. AR—YE |degisir: genel udstyret™: bla til | allman kirurgi, ,Descrierea Prietaiso
kolor niebieski EHLE. BE | cerrahiigin mavi, | generel kirurgi, orange for dispozitivului": | aprasymas:
oznacza B IZE 4 | ortopediigin orange til ortopedi, gront albastru pentru mélyna —
chirurgie ogélna, <%, turuncu, meme | ortopaedi, gren til | for brostre- chirurgie bendrajai
pomaranczowy — rekonstruksiyonu | brystrekonstrukti | konstruktions- generala, chirurgijai,
ortopedie, cerrahisi igin onskirurgi, gul til | kirurgi, gult for portocaliu pentru | oranziné —
zielony — yesil, spor tibb1 | sportsmedicin og | idrottsmedicin ortopedie, verde | ortopedijai, Zalia
operacje icin sari ve pink til sestetik. och rosa for pentru chirurgia | — kraty
rekonstrukcji plastik cerrahi estetik. reconstructiva rekonstrukcinei
piersi, zotty — icin pembe. mamara, galben | chirurgijai,
medycyne pentru medicina | geltona — sporto
sportowa, sportiva si roz medicinai ir
a rozowy — pentru estetica. | rozZiné —
medycyne estetikai.
estetyczna.
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Read Leggere le Gebrauch- Leer las Lire les Leia as Olvassa el a | Procitajte MeAeTAOTE TIG
EE instructions istruzioni per | sanweisung instrucciones | instructions instrucdes de | hasznalati upute za odnyieg
for use 'uso lesen de uso d'utilisation utilizacéo utasitast upotrebu XpPnong
f Caution Attenzione Vorsicht Precaucion Attention Atengéo Vigyazat Oprez Mpoooxn
Mark of Marchio di Konformitéats- | Marca de Marque de Marca de Az Oznaka 2Apa
Conformity conformita al | kennzeichen | Conformidad | conformité au | Conformidade | orvostechnikai [sukladnosti s | cupu6pewong
with Regolamento | der con el reglement com o eszkozokre Europskom UE TOV
European Europeo sui | Européische Reglamento | européen Regulamento vongtkc_)zé uredbom o Eupw1raiké
Medical Dispositivi Verordnung Europeo de relative aux Europeu europai medicinskim | Kavoviouo
Devices Medici e tiber Medizin- | Productos Dispositifs sobre aos rendeletnek | redajima i latpoTexvoAoy!
Regulation Numero di produkte und | Sanitariosy | Médicaux et | dispositivos | Va0 identifikacijski | kGv MpoidvTw
0476 | and Notified | identifica- Kennnummer | Nimero de Numéro médicos e mﬁﬁ;felel@s broj Kal apiBuodg
Body zione der identificacion | d’ldentification | NUmero de Jt?eqe?:ri:t? a prijavljenog avayvwpiong
Identification | del’'Organismo | benannten del organismo | de Identificacéo sz-Jarvezet tijela TOU
Number Notificato Stelle notificado I’Or_g_a,nisme do Q_rganismo 2z0nosité KOIVOTTOINUEVO
Notifié Notificado sz&ma U opyaviopou
Do not use if | Non usare se | Inhalt bei No utilizar si | Ne pas Nao utilizar Ne hasznélja, | Ne Na pnv
package is la confezione | beschédigter |el envase utiliser si sea ha a csomag | upotrebljavajte | xpnoiyotoin®
damaged risulta Verpackung estd dafiado | 'emballage embalagem sérilt ako je €i eav eivai
danneggiata | nicht est estiver ambalaza EAOTTWHATIKA
verwenden endommagé | danificada oste¢ena n CUOKEUAaTia
Manufacturer | Produttore Hersteller Fabricante Fabricant Fabricante Gyartd Proizvodaé Kataoke-
“ UaoTAS
g Use-by date | Data di Verfalldatum | Fecha de Date de Data de Felhasznalha- | Rok trajanja | Huepopnvia
scadenza beachten caducidad péremption validade tosagi datum MENS
Production No. lotto di Chargenbe- Numero de Numéro de lot | Nimero do Gyartéasi tétel | Broj ApiBuo6g
batch number | produzione zeichnung lote de de production | lote de szama proizvodne TTapTidag
fabricacion producéo serije TTOPAYWYNAS
Product code | Codice Artikelnummer | Cédigo del Code produit | Cédigo do Termékkod Kod Kwdikdg
RE F prodotto producto produto proizvoda TIPOI6VTOG
Sterilized Sterilizzato Sterilisiert mit | Esterilizado Stérilisé a Esterilizado Etilén-oxiddal | Sterilizirano ATTOOTEIPWVET
using con ossido di | Ethylenoxid mediante I'oxyde com éxido de | sterilizalva etilen- al Je xpnon
STERILE IE ethylene etilene oxido de d’éthylene etileno oksidom alBuAevo-
oxide etileno Ee1diou
Single use, Monouso, Einm- Un solo uso; | A usage Utilizag&o Egyszer Za Miag xprong,
do not re-use | non algebrauch, no reutilizar unique, ne Unica, ndo hasznéalatos, |jednokratnu va unv
riutilizzare nicht pas réutiliser | reutilizar ne hasznélja | upotrebu; €Tmavaypnol-
wiederver- tjra nemojte yoTtrogital
wenden ponovno
upotrebljavati
Do not Non Nicht erneut | No Ne pas Néo Ne sterilizélja | Nemojte Na pnv
resterilize risterilizzare sterilisieren reesterilizar restériliser reesterilizar Gjra ponovno £TTAVATIO0-
sterilizirati TEIPWVETAI
o Storage Limiti di Lagertempera- | Limites de Limites de Limites de Tarolasi Ogranienja | Opia
/H/ temperature | temperatura | turgrenzen temperatura | température |temperatura | h6mérsékleti |temperature | Beppokpaaiag
limits per la de almace- de stockage |de armazena- | hatarértékek | skladiStenja aTroBrikeuong
conservazione namiento mento
LA Keep dry and | Conservare in | Trocken Mantener Maintenir au | Manter seco | Tartsa Drzite na duAdooeTal o€
T‘ protect from | un luogo lagern secoy sec et al'abri | e proteger da |szarazon és | suhom mjestu | oTeyvd pépog,
moisture asciutto al und vor proteger de la | de 'humidité | humidade védje a bez vlage TIPOCTATEUHEVO
riparo Feuchtigkeit | humedad nedvességtol aToé TNV
dall'umidita schitzen uypaaia
Fragile, Fragile, Zerbrechlich, | Fragil, Fragile, Fragile, Torékeny, Lomljivo, EUBpauaTo,
! handle with maneggiare | mit Vorsichtig | manipular con | manipuler handle with Gvatosan rukujte s XEIPiCeTTE UE
care con cura handhaben cuidado avec soin care kezelje paznjom Tpocoxn
Sl Keep away Tenere al Vor Mantener Ne pas Evite Tartsa tavol a | Cuvajte izvan | ®uldooetai
— from sunlight | riparo dalla Sonnenlicht alejado de la | exposerala |exposi¢do napfénytél dosega TIPOCTATEUHEVO
™) \ luce del sole | schiitzen luz del sol lumiere direta a luz suncevih atméd TNV
solaire directe | solar zraka. nAiakn
aKTIVoBoAia
CAUTION: ATTENZIONE: | VORSICHT: PRECAUCION: | ATTENTION : | ATENCAO: VIGYAZAT: OPREZ: MPOZOXH:
Federal law Le leggi Laut US- Laley federal | La loi fédérale | A Leifederal |Az USA Savezno H opooTrovdia
(US) restricts | federali (USA) | Bundesgesetz | de los Estados | (US) oblige a | (EUA) szovetségi zakono- KA vopoBeaia
this device to | limitano la darf dieses Unidos sélo vendre cet restringe este | torvényei davstvo (HMA)
sale by or on | vendita di Gerats nur an | autoriza la appareil par | dispositivo értelmében (SAD)W TepiopiCel TNV
the order of a | questo einen Arzt venta de este | ou sous la para venda ez az eszkpz |ogranicava TTWANGN NG
Rx Only physician dispositivo da | oder nach equipo a prescription deousoba |csakorvos prodaju ovog OUYKEKPIUEVNG
partediosu |dessen través de un d’un médecin | ordem de um | altal vagy ureqaja. OUOKEUNG
richiesta di un | Verschreibung | facultativo médico orvosi Smgu ga atmd 1aTpo N
medico. verkauft autorizado rendelvényre prodavatl KaT' €VTOAR
f ez | S@MO lijecnici ,
werden. o] ba]o' 3 értekesithetd | je potreban 10TPOU
prescripcion nalog
médica lijeénika.
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Medical Dispositivo Medizin- Producto Dispositif Dispositivo Orvostechnika | medicinski laTpiki

M D Device Medico produkt sanitario médical médico eszkoz uredaj OUOKEUn
Unique Identificativo | Eindeutige Identificador | Identifiant Identificagcdo | Egyedi Jedinstvena | Movadiké
Device Unico del Kennzeich- Gnico del unique du Gnica do azonosité identifikacija | avayvwpioTikd
Identifier Dispositivo nung dispositivo dispositif dispositivo uredaja OUOKEUNG
Single sterile | Sistema a Einfaches Sistema de Systeme de Sistema Egyszeres Sustav sa Eviaio
barrier singola Sterilbarriere- | barrera de barriere individual de | steril jednostruki QTTOCTEIPWHEVO
system barriera system esterilidad stérile barreira csomagolasi | sterilne

sterile Unica estéril rendszer barijere

Date of Data di Herstellungsd | Fecha de A usage Data de Gyartas Datum Z0oTnua
Manufacture | fabbricazione |atum fabricacion unique Fabricagéo idépontja proizvodnje @paypou
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Zapoznac sie | [2li%$ iR el i i | {HFAERBAZ S | Kullanma Lees brugsan- | Las bruksan- | Cititi Perskaitykite
E@ z instrukcjg plaiall clalss | =220 ¢ £ & | talimatin visningen visningen instructiunile | naudojimo
uzytkowania okuyun de utilizare instrukcijas
f Ostroznie 1y | EE Dikkat Forsigtig Var forsiktig Atentie Démesio!
Znak FEEUNETT Agthadl Wdle | EEMEIED Avrupa Tibbi | Meerke for Markning fér | Marca de Atitikties
Zgodnos$ci z | sk MB9RR LA | cE v —4 & | Cihazlar overens- Overens- conformitate | Europos
Europejskim AEFdE 4 [BTEV{TRIAEN |y £y Yoénetmeligine | stemmelse stammelse cu medicinos
Rozporzadze E‘JI;?EE*M’] 8,5 Apkll ggﬁﬁg I Uygunluk med EU- med EU:s Regulamentul | priemoniy
niem w a Al oy el Isareti ve forordningen | férordning om | european reglamento
sprawie lgie ) onaylanmig om medicinsk | medicintek- privind Zenklas ir
wyrobow kurulusun udstyr og niska dispozitivele | notifikuotosio
0476 | medycznych kimlik bemyndiget | produkter och | medicale si s jstaigos
oraz numer numarasi organs identifikations | numarul de identifikavimo
identyfikacyjny identifikations | nummer for identificare al | numeris
jednostki nummer anmalt organ | organismului
notyfikowanej notificat
Nie uzywaé, | tnfliEaEiR, Sl sV | @EEMIES L | Ambalaj M4 ikke Far ej Nu utilizati Nenaudokite,
jezeli BEER peadl il 3 V2184 (L | hasarliysa bruges, hvis | anvéandas om |daca jei pakuoté
opakowanie BALELNT kullanmayin pakken er férpackningen | ambalajul pazeista
jest CEEN beskadiget ar skadad este
uszkodzone - ° deteriorat
I Producent SR Aaiiadll 48 )00 | Y Uretici Producent Tillverkare Producator Gamintojas
Termin BWEA leiil )b | FFRHEARR Son kullanma | Sidste Sista Data limita de | Tinka iki
E waznosci adlall tarihi anvendelses- | forbruknings- | utilizare
dato datum
Numer serii Fmitte ic gena ol | EUE D w 2 | Uriin seri Produktions- | Produktions- | Numarul Gamybos
produkcji [N =) numarasi batchnummer | partinummer | lotului de partijos
productie numeris
Kod produktu | /= @{XH5 cidlo S| gEg— K Uriin kodu Produktkode | Artikelnummer | Cod produs Produkto
RE F kodas
Produkt FRTE IR 2wsbaies | TF LY - F | Etilen oksitle | Steriliseret Steriliserad Sterilizat cu Sterilizuota
poddany R G | £ Rk | sterilize med med oxid de etileno oksidu
STERILE m sterylizacji B edilmistir etylenoxid etylenoxid etilena
tlenkiem
etylenu
Do uzytku UHE—R M E iy aain | BEER. B | Tek Engangsbrug, | For De unica Vienkartinis,
jedno- M, BOES | Y s | mEs L kullanimliktir, | mé ikke engangsbruk, | folosinta, a nu | nenaudoti
® razowego, =5 4l tekrar genbruges far ej se reutiliza pakartotinai
nie uzywac kullanmayin ateranvandas
ponownie
Nie ENEIES 4niad A YV | BIRERIE Tekrar Ma ikke Far ej A nu se Nesterilizuoti
poddawaé sterilize gensteriliseres | omsteriliseras | resteriliza pakartotinai
% powtdrnej etmeyin
sterylizacji
Graniczna BRUSERS] | soos a0 s | BEBEHIR | Saklama Opbevarings- | Temperatur- | Temperatura | Laikymo
temperatura ol sicaklik temperatur- granser vid limita de temperatiros
przecho- sinirlar greenser forvaring depozitare ribos
wywania
Utrzymywaé | {&#5F1%, B5 1y 5 Ula lisy [ SRS #3814 C | Kuru tutun ve | Opbevares Hall torr och | A se pastra Laikyti sausai
‘s w stanie b Ash N oe | 8518 L 1-4kBE | nemden tort og skydda frdn | uscat, a se ir saugoti nuo
s ¢ suchym RE koruyun beskyttes fukt proteja de drégmeés
T i chroni¢ mod fugt umiditate
przed
wilgocig
Ostroznie — | 5%, Jubid | dels oSO A6 [ 3. Exdk | Kinlabilir, Skrabelig, Omtalig, Fragil, Trapus,
! fadunek tatwo | ji e A | SR EE dikkatli tastyin | handteres hanteras manipulati cu | elkités
tiukacy sie forsigtigt varsamt grija atsargiai
. Chroni¢ przed | %% Hif G Vm Laday | RES Giines Holdes vaek | Skyddas mot | A se pastra Saugoti nuo
:_‘.’._{_ dziataniem el dxil 1Isigindan fra sollys solljus departe de saulés
N promieni uzak tutun lumina $viesos
= stonecznych soarelui
OSTROZNIE: | /Jviy: BEFRSE | os® slasy ans | 533 5E3Bi% | DIKKAT: FORSIGTIG: | VAR ATENTIE: DEMESIO!
Prawo 7 CEE) # | W) S| (ys) 1zAFT |AB.D. federal | Fgderal lov FORSIKTIG: |Legea Pagal
federalne ) ; 138 a (3as3all | & kanunlarina (Us) Enligt federal | federala federalinius
(USA) ;égjggg Aol 52 Y] Dlead a;izigm gore bu cihaz | begreenser amerikansk (SUA) istatymus
zezwala na Iy (LS IRy RUITHCY - sadece bir denne enhed | lag far denna | limiteaza (JAV) §j
sorzedaz NEsHE FE. EERLAST | o : o
przedaz L oktor til salg af produkt acest prietaisg
RX Onl urzadzenia f; 50EXZE |tarafindan eller efter endast sdljas | dispozitiv la galima
y wytgcznie ZiELTWE veya emriyle | ordination fra | av eller pa vanzarea de | parduoti tik
przez lekarza T satilabilir en leege ordination av | catre sau la gydytojui arba
lub na jego lakare ordinul unui asmeniui
zamoéwienie medic gydytojo
nurodymu
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Wyréb EITstm b e | ERRIESS Tibbi cihaz Medicinsk Medicinteknisk | Dispozitiv Medicinos

M D medyczny udstyr produkt medical prietaisas
Niepowtarzalny | g5 —FRIR Al Gl | SR Tekil cihaz Unik udstyrs- | Unik enhets- | Identificatorul | Unikalus
kod prasd Jleadl E e kimligi identifikation | identifierare | unic al jirenginio
identyfikacyjny dispozitivului | identifikatorius
produktu
System —XMExE el ol | @B /N | Tek Steril Enkelt sterilt | Enkelt sterilt | Sistem de Viengubas,
pojedynczej RIERL wlyaie | 1) 7, 25 L | Bariyer barrieresystem | barriarsystem | bariera sterila | sterilus
bariery - Sistemi unica barjeriné
sterylnej sistema
Data P =k &G | ahER Uretim Tarihi | Fremstillings- | Tillverknings- | Data de Pagaminimo
produkcji il dato datum fabricatie data
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