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EN: Read the precautions for use
FR: Lire les précautions d'emploi
DE: Lesen Sie die VorsichtsmaBnahmen fiir die Verwendung

ES: Lea las precauciones de uso.

NL: Lees de voorzorgsmaatregelen voor gebruik
IT: Leggi le precauzioni per I'uso

PT: Leia as precaucoes de uso
CZ: Prectéte si opatreni k pouziti
PL: Przeczytaj Srodki ostroznosci dotyczace uzytkowania

RO: Cititi precautiile de utilizare

SV: Lis forsiktighetsatgarderna fér anvandning
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Utilisation prévue :
Les dispositifs contenus dans le pack pour lipofilling sont utilisés pour effectuer un transfert de graisse libre autologue. La procédure implique

généralement la récolte de tissu adipeux avec lipoaspiration, la préparation du tissu aspiré avec diverses techniques et I'injection du tissu préparé
dans les sites récepteurs.

Population cible :
Pour usage humain — Ne pas utiliser sur des enfants ou des femmes enceintes

Utilisateurs prévus :
Professionnels de la santé uniquement

Contre-indications et effets secondaires :

Les contre-indications et effets secondaires des canules de prélévement sont décrits dans la notice NUP-LT '‘CANULES DE PRELEVEMENT ET
D'INJECTION POUR LIPOTRANSFERT' jointe au kit.

Les contre-indications et effets secondaires des canules de réinjection sont décrits dans la notice NUP-MI ‘MICRO-CANULES ET KITS D'INJECTION
DE PRODUIT DE COMBLEMENT".

Instructions d'utilisation
La collecte et I'injection de tissu adipeux autologue sont réalisées en 1 étape chirurgicale sous anesthésie générale ou locale.

Une solution anesthésique est injectée en sous-cutané au niveau des points d'insertion prévus des canules.

Le site de l'incision est désinfecté et une petite incision est réalisée grace a I'aiguille 14G ou 21G. De petites incisions sont pratiquées a différents
endroits en fonction de la zone a prélever, mais sont toujours congues pour masquer la cicatrice chirurgicale.

La solution de tumescence est distribuée au niveau de la zone de prélévement.

Laisser agir le fluide tumescent pendant au moins 15 minutes.

Effectuer le prélévement de graisse grace a la canule CPXXXXXX connectée a une seringue (non fournis).
Transférer le tissu adipeux dans des seringues grace au connecteur FLL/FLL de 2,4 mm.

Préparation de la graisse seule :

Homogénéiser le greffon graisseux avant I'injection, connectez le connecteur de 2,4 mm entre les deux seringues et transférez le greffon graisseux
d'une seringue a l'autre a plusieurs reprises.

Le greffon graisseux peut étre transféré dans des seringues via le connecteur de 2,4 mm. La graisse micronisée est préte pour l'injection via les micro
canules MIXXXX dans la zone identifiée par le praticien aprés incision avec I'aiguille 21G.

Avertissements et précautions :
Les avertissements des canules, de prélévement et de réinjection sont décrits dans la notice NUP-LT ‘CANULES DE PRELEVEMENT ET D'INJECTION

POUR LIPOTRANSFERT" et NUP-MI ‘MICRO-CANULES ET KITS D'INJECTION DE PRODUIT DE COMBLEMENT jointes au kit.
Les avertissements et précautions des autres dispositifs sont décrits ci-apres :

PRECAUTIONS DES DISPOSITIFS CONTENUS DANS LE KIT :

Lisez les instructions et les précautions sur chaque dispositif avant utilisation.

Précautions concernant les aiguilles hypodermiques stériles a usage unique, référence 8300013707 et 4710008040 :
. Si I'emballage est endommagé ou ouvert, le produit ne doit pas étre utilisé en raison de I'altération potentielle des conditions de stérilité.

. Connecter l'aiguille hypodermique a un dispositif médical adéquat (par exemple une seringue).
. Assurez-vous que l'aiguille est fixée en toute sécurité, puis retirez soigneusement le protecteur.
. Ne pas recapuchonner. Jeter l'aiguille dans un conteneur pour objets tranchants.

. Une fois utilisée, ne la réutilisez pas et ne la restérilisez pas.
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BestimmungsgeméBe Verwendung:
Die in der Lipofilling-Packung enthaltenen Gerate werden fir den autologen freien Fetttransfer verwendet. Der Eingriff umfasst in der Regel die

Entnahme von Fettgewebe mit Fettabsaugung, die Aufbereitung des aspirierten Gewebes mit verschiedenen Techniken und die Injektion des
vorbereiteten Gewebes in die Rezeptorstellen.

Zielgruppe:
Fur den menschlichen Gebrauch — Nicht bei Kindern oder schwangeren Frauen anwenden

Beabsichtigte Benutzer:
Nur fur medizinisches Fachpersonal

Kontraindikationen und Nebenwirkungen:

Die Kontraindikationen und Nebenwirkungen von Infiltrations- und Entnahmekanilen sind in der Packungsbeilage "Entnahme- und
Injektionskantilen fur den Lipotransfer" beschrieben, die dem Kit beigefiigt ist.

Die Kontraindikationen und Nebenwirkungen von Reinjektionskaniilen sind in der NUP-MI-PACKUNGSBEILAGE "MIKROKANULEN UND FILLER-
INJEKTIONSSETS" beschrieben.

Gebrauchsanweisung
Die Entnahme und Injektion von autologem Fettgewebe erfolgt in 1 chirurgischen Arbeitsschritt unter Vollnarkose oder 6rtlicher Betdubung.

Eine Anésthesielésung wird subkutan an den vorgesehenen Kanuleneinfihrpunkten injiziert.

Die Inzisionsstelle wird desinfiziert und ein kleiner Schnitt mit der 14G- oder 21G-Nadel gemacht. Kleine Schnitte werden je nach zu entfernendem
Bereich an unterschiedlichen Stellen gesetzt, sind aber immer dazu gedacht, die Operationsnarbe zu verbergen.

Die Tumeszenzlésung wird auf dem Probenahmebereich verteilt.

Lassen Sie die Tumeszenzflissigkeit mindestens 15 Minuten einwirken.

Fiihren Sie die Fettentnahme mit der CPXXXXXX-Kantile durch, die an eine Spritze angeschlossen ist (nicht im Lieferumfang enthalten).
Ubertragen Sie Fettgewebe mit dem 2,4 mm FLL/FLL-Anschluss in die Spritzen.

Zubereitung des Fettes allein:
Homogenisieren Sie das Fetttransplantat vor der Injektion, verbinden Sie den 2,4-mm-Konnektor zwischen den beiden Spritzen und (ibertragen Sie

das Fetttransplantat wiederholt von einer Spritze auf die andere.
Das Fetttransplantat kann tber den 2,4-mm-Konnektor auf Spritzen tibertragen werden. Das mikronisierte Fett ist bereit fiir die Injektion tber die
MIXXXX Mikrokantilen in den vom Behandler identifizierten Bereich nach der Inzision mit der 21G-Nadel.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen:

Die Warnhinweise fir Infiltrations-, Entnahme- und Reinjektionskaniilen sind in der Packungsbeilage NUP-LT "ENTNAHME- UND
INJEKTIONSKANULEN FUR DEN LIPOTRANSFER" und NUP-MI "MIKROKANULEN UND FILLER-INJEKTIONSKITS" beschrieben, die dem Kit beigefugt
sind.

Die Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen fir andere Gerate werden im Folgenden beschrieben:

VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE IM KIT ENTHALTENEN GERATE:

Lesen Sie vor der Verwendung die Anweisungen und VorsichtsmaBnahmen auf jedem Gerét.

VorsichtsmaBnahmen fiir sterile Einmal-Injektionsnadeln, Referenz 8300013707 und 4710008040:

. Wenn die Verpackung beschadigt oder gedffnet wird, sollte das Produkt aufgrund der méglichen Anderung der Sterilitatsbedingungen nicht
verwendet werden.

. Verbinden Sie die Injektionsnadel mit einem geeigneten medizinischen Geréat (z. B. einer Spritze).

. Vergewissern Sie sich, dass die Nadel fest sitzt, und entfernen Sie dann vorsichtig den Schutz.

. Nicht rekapitulieren. Entsorgen Sie die Nadel in einem Behélter fir scharfe Gegenstande.

. Nach Gebrauch nicht wiederverwenden oder erneut sterilisieren.
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Intended use:
The devices contained in the lipofilling pack are used to perform autologous free fat transfer. The procedure usually involves harvesting adipose
tissue with liposuction, preparing the aspirated tissue with various techniques, and injecting the prepared tissue into the receptor sites.

Target Population:
For human use — Do not use on children or pregnant women

Intended Users:
Healthcare professionals only

Contraindications and side effects:

The contraindications and side effects of fat harvesting cannulas are described in the NUP-LT LEAFLET ‘collection and injection cannulas for
lipotransfer' attached to the kit.

The contraindications and side effects of reinjection cannulas are described in the NUP-MI LEAFLET ‘MICRO-CANNULAS AND FILLER INJECTION
KITS'.

Instructions for use
The collection and injection of autologous adipose tissue is performed in 1 surgical step under general or local anesthesia.

An anesthetic solution is injected subcutaneously at the intended cannula insertion points.

The incision site is disinfected and a small incision is made using the 14G or 21G needle. Small incisions are made in different places depending on
the area to be removed, but are always designed to hide the surgical scar.

The tumescence solution is distributed at the sampling area.

Leave tumescent fluid on for at least 15 minutes.

Perform fat sampling using the CPXXXXXX cannula connected to a syringe (not supplied).
Transfer fat tissue into syringes using the 2.4 mm FLL/FLL connector.

Preparation of the fat alone:

Homogenize the fat graft before injection, connect the 2.4mm connector between the two syringes, and transfer the fat graft from one syringe to
the other repeatedly.

The fat graft can be transferred to syringes via the 2.4 mm connector. The micronized fat is ready for injection via the MIXXXX micro cannulas into
the area identified by the practitioner after incision with the 21G needle.

Warnings and precautions:

The warnings for harvesting cannulas are described in the package leaflet NUP-LT 'COLLECTION AND INJECTION CANNULAS FOR LIPOTRANSFER'
and NUP-MI 'MICRO CANNULAS AND FILLER INJECTION KITS' attached to the kit.

The warnings and precautions of other devices are described below:

PRECAUTIONS OF THE DEVICES CONTAINED IN THE KIT:

Read the instructions and precautions on each device before use.

Precautions for sterile single-use hypodermic needles, reference 8300013707 and 4710008040:

. If the packaging is damaged or opened, the product should not be used due to the potential alteration of sterility conditions.
. Connect the hypodermic needle to a suitable medical device (e.g. a syringe).
. Make sure the needle is securely attached, then carefully remove the protector.

. Do not recap. Dispose of the needle in a sharps container.
. Once used, do not reuse or resterilize it.
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Uso previsto:
Los dispositivos contenidos en el paquete de lipofilling se utilizan para realizar una transferencia de grasa libre autéloga. El procedimiento

generalmente implica recolectar tejido adiposo con liposucciéon, preparar el tejido aspirado con varias técnicas e inyectar el tejido preparado en los
sitios receptores.

Poblacion objetivo:
Para uso humano: no lo use en nifios o mujeres embarazadas

Usuarios previstos:
Solo profesionales de la salud

Contraindicaciones y efectos secundarios:

Las contraindicaciones y los efectos secundarios de las canulas de infiltracion y recoleccién se describen en el prospecto de NUP-LT ‘Cénulas de
recoleccién e inyeccion para lipotransferencia' adjunto al kit.

Las contraindicaciones y los efectos secundarios de las canulas de reinyeccion se describen en el PROSPECTO NUP-MI "MICROCANULAS Y KITS DE
INYECCION DE RELLENO".

Modo de empleo
La recoleccion e inyeccién de tejido adiposo autélogo se realiza en 1 paso quirdrgico bajo anestesia general o local.

Se inyecta una solucién anestésica por via subcutanea en los puntos de insercién de la canula previstos.

El sitio de la incision se desinfecta y se hace una pequefia incisién con la aguja 14G o 21G. Se realizan pequefias incisiones en diferentes lugares
dependiendo del area a extirpar, pero siempre estan disefiadas para ocultar la cicatriz quirdrgica.

La solucién de tumescencia se distribuye en el area de muestreo.

Deje actuar el liquido tumescente durante al menos 15 minutos.

Realice una toma de muestras de grasa utilizando la canula CPXXXXXX conectada a una jeringa (no suministrada).
Transfiera el tejido graso a las jeringas utilizando el conector FLL/FLL de 2,4 mm.

Preparacion de la grasa sola:

Homogeneice el injerto de grasa antes de la inyeccién, conecte el conector de 2,4 mm entre las dos jeringas y transfiera el injerto de grasa de una
jeringa a la otra repetidamente.

El injerto de grasa se puede transferir a jeringas a través del conector de 2,4 mm. La grasa micronizada est4 lista para inyectarse a través de las
microcanulas MIXXXX en el area identificada por el médico después de la incisién con la aguja 21G.

Advertencias y precauciones:
Las advertencias sobre las canulas de infiltracion, recogida y reinyeccién se describen en el prospecto NUP-LT «CANULAS DE RECOGIDA E INYECCION

PARA LIPOTRANSFERENCIA» y NUP-MI «MICROCANULAS Y KITS DE INYECCION DE RELLENO» adjuntos al kit.
Las advertencias y precauciones de otros dispositivos se describen a continuacion:

PRECAUCIONES DE LOS DISPOSITIVOS CONTENIDOS EN EL KIT:

Lea las instrucciones y precauciones de cada dispositivo antes de usarlo.

Precauciones para agujas hipodérmicas estériles de un solo uso, 8300013707 de referencia y 4710008040:

. Si el embalaje esta dafiado o abierto, el producto no debe utilizarse debido a la posible alteracion de las condiciones de esterilidad.
. Conecte la aguja hipodérmica a un dispositivo médico adecuado (por ejemplo, una jeringa).

. Asegurese de que la aguja esté bien sujeta, luego retire con cuidado el protector.

. No recapitular. Deseche la aguja en un recipiente para objetos punzantes.

. Una vez utilizado, no lo reutilice ni lo vuelva a esterilizar.
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Beoogd gebruik:

De apparaten in het lipofillingpakket worden gebruikt om autologe vrije vetoverdracht uit te voeren. De procedure omvat meestal het oogsten van
vetweefsel met liposuctie, het voorbereiden van het opgezogen weefsel met verschillende technieken en het injecteren van het voorbereide weefsel
in de receptorplaatsen.

Doelgroep:
Voor menselijk gebruik — Niet gebruiken bij kinderen of zwangere vrouwen

Beoogde gebruikers:
Alleen beroepsbeoefenaren in de gezondheidszorg

Contra-indicaties en bijwerkingen:

De contra-indicaties en bijwerkingen van infiltratie- en afnamecanules worden beschreven in de NUP-LT bijsluiter ‘afname- en injectiecanules voor
lipotransfer' die bij de kit is gevoegd.

De contra-indicaties en bijwerkingen van herinjectiecanules worden beschreven in de NUP-MI FOLDER '‘MICROCANULES EN FILLER INJECTIEKITS'.

Gebruiksaanwijzing
Het verzamelen en injecteren van autoloog vetweefsel gebeurt in 1 chirurgische stap onder algemene of plaatselijke verdoving.

Een verdovingsoplossing wordt subcutaan geinjecteerd op de beoogde inbrengpunten van de canule.

De incisieplaats wordt gedesinfecteerd en er wordt een kleine incisie gemaakt met behulp van de 14G- of 21G-naald. Kleine incisies worden op
verschillende plaatsen gemaakt, afhankelijk van het gebied dat moet worden verwijderd, maar zijn altijd ontworpen om het chirurgische litteken te
verbergen.

De tumescentieoplossing wordt verdeeld in de bemonsteringsruimte.

Laat tumescente vloeistof minimaal 15 minuten intrekken.

Voer vetafname uit met behulp van de CPXXXXXX-canule die is aangesloten op een spuit (niet meegeleverd).
Breng vetweefsel over in spuiten met behulp van de 2,4 mm FLL/FLL-connector.

Bereiding van het vet alleen:

Homogeniseer het vettransplantaat voor injectie, sluit de 2,4 mm-connector tussen de twee spuiten aan en breng het vettransplantaat herhaaldelijk
van de ene spuit naar de andere.

De vettransplantatie kan via de 2,4 mm connector in spuiten worden overgebracht. Het gemicroniseerde vet is klaar voor injectie via de MIXXXX
microcanules in het gebied dat door de behandelaar is geidentificeerd na incisie met de 21G-naald.

Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen:

De waarschuwingen voor infiltratie-, afname- en herinjectiecanules staan beschreven in de bijsluiter NUP-LT 'COLLECTION AND INJECTION CANULES
FOR LIPOTRANSFER' en NUP-MI 'MICRO CANULES AND FILLER INJECTION KITS' die bij de set zijn gevoegd.

De waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen van andere apparaten worden hieronder beschreven:

VOORZORGSMAATREGELEN VAN DE APPARATEN IN DE SET:

Lees voor gebruik de instructies en voorzorgsmaatregelen op elk apparaat.

Voorzorgsmaatregelen voor steriele injectienaalden voor eenmalig gebruik, referentie 8300013707 en 4710008040:
. Als de verpakking beschadigd of geopend is, mag het product niet worden gebruikt vanwege de mogelijke wijziging van de

steriliteitsomstandigheden.

. Sluit de injectienaald aan op een geschikt medisch hulpmiddel (bijv. een spuit).
. Zorg ervoor dat de naald goed vastzit en verwijder vervolgens voorzichtig de beschermer.
. Niet samenvatten. Gooi de naald weg in een naaldencontainer.

Eenmaal gebruikt, niet opnieuw gebruiken of opnieuw steriliseren.
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Destinazione d'uso:

| dispositivi contenuti nella confezione di lipofilling sono utilizzati per eseguire il trasferimento autologo del grasso libero. La procedura di solito
prevede il prelievo di tessuto adiposo con liposuzione, la preparazione del tessuto aspirato con varie tecniche e l'iniezione del tessuto preparato nei
siti recettoriali.

Popolazione target:
Per uso umano — Non utilizzare su bambini o donne in gravidanza

Utenti previsti:
Solo per gli operatori sanitari

Controindicazioni ed effetti collaterali:

Le controindicazioni e gli effetti collaterali delle cannule di infiltrazione e di raccolta sono descritti nel FOGLIO ILLUSTRATIVO NUP-LT "cannule di
raccolta e iniezione per lipotransfer" allegato al kit.

Le controindicazioni e gli effetti collaterali delle cannule di reiniezione sono descritti nel FOGLIO ILLUSTRATIVO NUP-MI "MICRO-CANNULAS AND
FILLER INJECTION KITS".

Istruzioni per I'uso
La raccolta e l'iniezione del tessuto adiposo autologo viene eseguita in 1 fase chirurgica in anestesia generale o locale.

Una soluzione anestetica viene iniettata per via sottocutanea nei punti di inserimento della cannula previsti.

Il sito dell'incisione viene disinfettato e viene praticata una piccola incisione utilizzando I'ago 14G o 21G. Piccole incisioni vengono praticate in punti
diversi a seconda dell'area da rimuovere, ma sono sempre progettate per nascondere la cicatrice chirurgica.

La soluzione di tumescenza viene distribuita nell'area di campionamento.

Lasciare agire il fluido tumescente per almeno 15 minuti.

Eseguire il campionamento dei grassi utilizzando la cannula CPXXXXXX collegata a una siringa (non fornita).
Trasferire il tessuto adiposo nelle siringhe utilizzando il connettore FLL/FLL da 2,4 mm.

Preparazione del solo grasso:

Omogeneizzare l'innesto di grasso prima dell'iniezione, collegare il connettore da 2,4 mm tra le due siringhe e trasferire ripetutamente l'innesto di
grasso da una siringa all'altra.

L'innesto di grasso puo essere trasferito in siringhe tramite il connettore da 2,4 mm. Il grasso micronizzato & pronto per I'iniezione tramite le micro
cannule MIXXXX nell'area identificata dal professionista dopo I'incisione con I'ago da 21G.

Avvertenze e precauzioni:

Le avvertenze relative alle cannule di infiltrazione, raccolta e reiniezione sono descritte nel foglio illustrativo NUP-LT 'CANNULE DI RACCOLTA E
INIEZIONE PER LIPOTRANSFER' e NUP-MI 'MICRO CANNULAS AND FILLER INJECTION KITS' allegato al kit.

Le avvertenze e le precauzioni di altri dispositivi sono descritte di seguito:

PRECAUZIONI DEI DISPOSITIVI CONTENUTI NEL KIT:

Leggere le istruzioni e le precauzioni su ciascun dispositivo prima dell'uso.

Precauzioni per aghi ipodermici sterili monouso, 8300013707 di riferimento e 4710008040:

. Se la confezione & danneggiata o aperta, il prodotto non deve essere utilizzato a causa della potenziale alterazione delle condizioni di sterilita.
. Collegare l'ago ipodermico a un dispositivo medico adatto (ad es. una siringa).

. Assicurarsi che I'ago sia fissato saldamente, quindi rimuovere con cautela la protezione.

. Non ricapitolare. Smaltire I'ago in un contenitore per oggetti taglienti.

Una volta utilizzato, non riutilizzarlo o risterilizzarlo.
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Utilizacdo prevista:
Os dispositivos contidos na embalagem de lipopreenchimento sdo usados para realizar a transferéncia de gordura livre autéloga. O procedimento

geralmente envolve a colheita de tecido adiposo com lipoaspiracdo, preparando o tecido aspirado com varias técnicas e injetando o tecido preparado
nos locais recetores.

Populacao-alvo:
Para uso humano — Né&o utilizar em criangas ou mulheres gravidas

Utilizadores pretendidos:
Apenas profissionais de satide

Contraindicacées e efeitos secundarios:

As contraindicacOes e os efeitos secundarios das canulas de infiltracdo e recolha estdo descritos no folheto NUP-LT 'canulas de recolha e injecdo
para lipotransferéncia' anexado ao Kkit.

As contraindicagBes e os efeitos secundarios das canulas de reinjegdo estdo descritos no folheto do NUP-MI ‘MICRO-CANULAS E KITS DE INJECAO
DE ENCHIMENTO'.

Instrugdes de utilizacdo
A coleta e injegdo de tecido adiposo autdlogo é realizada em 1 etapa cirGrgica sob anestesia geral ou local.

Uma solugdo anestésica é injetada por via subcutanea nos pontos de inser¢do da canula pretendidos.

O local da incisdo é desinfetado e é feita uma pequena incisdo utilizando a agulha 14G ou 21G. Pequenas incisGes sdo feitas em locais diferentes
dependendo da area a ser removida, mas sdo sempre projetadas para esconder a cicatriz cirdrgica.

A solugdo de tumescéncia é distribuida na area de amostragem.

Deixe o liquido tumescente ligado durante pelo menos 15 minutos.

Efetuar a amostragem de gordura utilizando a canula CPXXXXXX ligada a uma seringa (n&o fornecida).
Transfira o tecido adiposo para as seringas utilizando o conector FLL/FLL de 2,4 mm.

Preparacéo da gordura isolada:

Homogeneize o enxerto de gordura antes da injegdo, ligue o conector de 2,4 mm entre as duas seringas e transfira o enxerto de gordura de uma
seringa para a outra repetidamente.

O enxerto de gordura pode ser transferido para as seringas através do conector de 2,4 mm. A gordura micronizada esta pronta para injecdo através
das micro canulas MIXXXX na area identificada pelo profissional apds incisdo com a agulha 21G.

Adverténcias e precaugdes:

As adverténcias relativas & infiltracdo, recolha e reinjecdo de canulas estdo descritas no folheto informativo NUP-LT «CANULAS DE RECOLHA E
INJECAO PARA LIPOTRANSFERENCIA» e NUP-MI «<MICRO CANULAS E KITS DE INJECAO DE ENCHIMENTO» anexados ao kit.

Os avisos e precaucdes de outros dispositivos sdo descritos abaixo:

PRECAUGOES DOS DISPOSITIVOS CONTIDOS NO KIT:

Leia as instrugdes e precaucdes em cada dispositivo antes de usar.

Precaucdes para agulhas hipodérmicas estéreis de utilizagéo tnica, 8300013707 de referéncia e 4710008040:

. Se a embalagem estiver danificada ou aberta, o produto ndo deve ser utilizado devido a potencial alteragdo das condigdes de esterilidade.
. Ligue a agulha hipodérmica a um dispositivo médico adequado (por exemplo, uma seringa).

. de que a agulha esta bem fixada e, em seguida, retire cuidadosamente o protetor.

. N&o voltar a picar. Elimine a agulha num recipiente para objetos cortantes.

Uma vez usado, ndo o reutilize ou reesterilize.
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Zamyslené pouZziti:
Pristroje obsazené v lipofillingovém baleni slouzi k autolognimu volnému prenosu tuku. Zakrok obvykle zahrnuje odbér tukové tkané liposukdi,
pfipravu odsaté tkané rdznymi technikami a injekci pripravené tkané do receptorovych mist.

Cilova populace:
Pro humanni pouziti — Nepouzivejte u déti a téhotnych zen

Urceni uzivatelé:
Pouze zdravotnicti pracovnici

Kontraindikace a vedlejsi ucin

Kontraindikace a nezadouci Gcinky infiltracnich a odbérovych kanyl jsou popsany v pribalovém letdku NUP-LT "Odbérové a injekcni kanyly pro
lipotransfer”, ktery je pfiloZen k soupravé.

Kontraindikace a nezadouci G¢inky opakovanych injekénich kanyl jsou popsany v pribalovém letaku NUP-MI "MIKROKANYLY A VYPLNOVE INJEKCNI
SOUPRAVY".

Navod k pouZiti
Odbér a injekce autologni tukové tkané se provadi v 1 chirurgickém kroku v celkové nebo lokalni anestezii.

Anesteticky roztok se subkutanné vstikne do uréenych mist zavedeni kanyly.

Misto fezu se dezinfikuje a pomoci jehly 14G nebo 21G se provede maly fez. Malé fezy se provadéji na rliznych mistech v zavislosti na oblasti, ktera
ma byt odstranéna, ale vzdy jsou uréeny k zakryti chirurgické jizvy.

Tumescendni roztok je distribuovan v oblasti odbéru vzorka.

Nechte tumescentni tekutinu plsobit alespon 15 minut.

Provedte odbér tuku pomoci kanyly CPXXXXXX pripojené ke stfikacce (neni soucasti dodavky).
Preneste tukovou tkan do stfikacek pomoci 2,4 mm FLL/FLL konektoru.

Pfiprava samotného tuku:

Pred injekci tukovy Stép homogenizujte, pripojte 2,4 mm konektor mezi dvé stiikacky a opakované preneste tukovy $tép z jedné stikacky do druhé.
Tukovy $tép Ize prenést do strikacek pomoci 2,4 mm konektoru. Mikronizovany tuk je pfipraven k injekci pomoci mikrokanyl MIXXXX do oblasti
identifikované Iékafem po incizi jehlou 21G.

Upozornéni a bezpecnostni opatfeni:

Pokyny pro infiltracni, odbérové a reinjekéni kanyly jsou popsany v pfibalové informaci NUP-LT 'COLLECTION AND INJECTION CANYLAS FOR
LIPOTRANSFER' a NUP-MI '"MICRO CANYLAS AND FILLER INJECTION KITS' pfiloZzené ke soupravé.

Varovani a bezpecnostni opatreni jinych zafizeni jsou popsana nize:

BEZPECNOSTNi OPATRENI PRO ZARIZENi OBSAZENA V SADE:

Pred pouzitim si prectéte pokyny a bezpecnostni opatreni na kazdém zafizeni.

Opatieni pro sterilni jednorazové injekeni jehly, referencni 8300013707 a 4710008040:

. Pokud je obal poskozen nebo otevien, nemél by byt vyrobek pouzivan z diivodu mozné zmény podminek sterility.
. Pripojte injekéni jehlu k vhodnému zdravotnickému prostredku (napt. injekéni strikacce).
. Ujistéte se, Ze je jehla bezpecné pripevnéna, a poté opatrné odstrante chranic.

. Nerekapitulujte. Jehlu vyhodte do nadoby na ostré predméty.
Po poutziti jej znovu nepouzivejte ani nesterilizujte.
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Przeznaczenie:

Urzadzenia zawarte w opakowaniu do lipofillingu stuza do wykonywania autologicznego transferu wolnego ttuszczu. Zabieg zwykle polega na
pobraniu tkanki ttuszczowej za pomoca liposukgji, przygotowaniu odessanej tkanki réznymi technikami i wstrzyknieciu przygotowanej tkanki w
miejsca receptorowe.

Populacja docelowa:
Do stosowania u ludzi — Nie stosowac u dzieci i kobiet w ciazy

Docelowi uzytkownicy:
Tylko dla pracownikéw stuzby zdrowia

Przeciwwskazania i skutki uboczne:

Przeciwwskazania i skutki uboczne kaniul naciekowych i pobranych sg opisane w ulotce NUP-LT "kaniule do pobierania i iniekcji do lipotransferu"
dotaczonej do zestawu.

Przeciwwskazania i skutki uboczne kaniul do ponownego wstrzykiwania sa opisane w ULOTCE NUP-MI "ZESTAWY DO WSTRZYKIWARN MIKROKANIUL
| WYPEENIACZY".

Sposéb stosowania
Pobranie i iniekcja autologicznej tkanki ttuszczowej odbywa sie w 1 kroku chirurgicznym w znieczuleniu ogélnym lub miejscowym.

Roztwoér znieczulajacy wstrzykuje sie podskdrnie w zamierzone punkty wprowadzenia kaniuli.

Miejsce naciecia jest dezynfekowane i wykonuje sie mate naciecie za pomoca igly 14G lub 21G. Mate naciecia wykonuje sie w réznych miejscach w
zaleznosci od obszaru, ktéry ma by¢ usuniety, ale zawsze maja na celu ukrycie blizny pooperacyjnej.

Roztwor tumescencyjny rozprowadza sie w obszarze pobierania probek.

Pozostaw ptyn tumescencyjny na co najmniej 15 minut.

Pobra¢ probki ttuszczu za pomoca kaniuli CPXXXXXX podtaczonej do strzykawki (brak w zestawie).
Przenies tkanke ttuszczowa do strzykawek za pomoca ztgcza FLL/FLL 2,4 mm.

Przygotowanie samego ttuszczu:

Homogenizowaé przeszczep ttuszczu przed wstrzyknieciem, potaczyé ztacze 2,4 mm miedzy dwiema strzykawkami i wielokrotnie przenosi¢
przeszczep ttuszczu z jednej strzykawki do drugiej.

Przeszczep ttuszczu moze by¢ przenoszony do strzykawek za pomocg ztacza 2,4 mm. Zmikronizowany ttuszcz jest gotowy do wstrzykniecia za pomoca
mikrokaniul MIXXXX w obszar zidentyfikowany przez lekarza po nacieciu igtg 21G.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci:

Ostrzezenia dotyczace kaniul infiltracyjnych, zbiorczych i do ponownego wstrzykiwania sa opisane w ulotce dla pacjenta NUP-LT "KANIULE DO
POBIERANIA | WSTRZYKIWANIA DO LIPOTRANSFERU" oraz NUP-MI "ZESTAWY DO WSTRZYKIWAN MIKRO | WYPEENIACZY" dofgczonej do zestawu.
Ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace innych urzadzen s opisane ponizej:

SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE URZADZEN ZAWARTYCH W ZESTAWIE:

Przed uzyciem przeczytaj instrukgje i srodki ostroznosci na kazdym urzadzeniu.

Srodki ostroznosci dotyczace sterylnych igiet podskérnych do jednorazowego uzytku, 8300013707 referencyjne i 4710008040:

. Jesli opakowanie jest uszkodzone lub otwarte, produkt nie powinien by¢ uzywany ze wzgledu na potencjalng zmiane warunkéw sterylnosci.
. Podtaczy¢ igte podskorna do odpowiedniego wyrobu medycznego (np. strzykawki).

. Upewnij sig, Ze igta jest dobrze zamocowana, a nastepnie ostroznie zdejmij ochraniacz.

. Nie podsumowuj. Wyrzu¢ igte do pojemnika na ostre przedmioty.

Po uzyciu nie uzywaj go ponownie ani nie sterylizuj ponownie.
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Utilizare prevazuta:
Dispozitivele continute in pachetul de lipofilling sunt utilizate pentru a efectua transferul de grasime autolog liber. Procedura implica de obicei

recoltarea tesutului adipos cu liposuctie, pregatirea tesutului aspirat cu diferite tehnici si injectarea tesutului pregatit in locurile receptorilor.

Populatia tinta:
Pentru uz uman — Nu se utilizeaza la copii sau femei insarcinate

Utilizatori vizati:
Numai profesionisti din domeniul sanatatii

Contraindicatii si efecte secundare:

Contraindicatiile si efectele secundare ale canulelor de infiltrare si colectare sunt descrise in prospectul NUP-LT "canule de colectare si injectare
pentru lipotransfer" atasat la trusa.

Contraindicatiile si efectele secundare ale canulelor de reinjectare sunt descrise in PROSPECTUL NUP-MI "MICROCANULE SI TRUSE DE INJECTARE
DE UMPLUTURA".

Instructiuni de utilizare
Colectarea si injectarea tesutului adipos autolog se realizeaza in 1 etapa chirurgicala sub anestezie generala sau locala.

O solutie anestezicd este injectata subcutanat in punctele de insertie a canulei dorite.

Locul inciziei este dezinfectat si se face o mica incizie folosind acul 14G sau 21G. Inciziile mici se fac in diferite locuri in functie de zona de indepartat,
dar sunt intotdeauna concepute pentru a ascunde cicatricea chirurgicala.

Solutia de tumescenta este distribuita in zona de prelevare.

Lasati lichidul tumescent sa actioneze cel putin 15 minute.

Efectuati prelevarea de probe de grasime folosind canula CPXXXXXX conectatd la o seringa (nu este furnizata).
Transferati tesutul adipos in seringi folosind conectorul FLL/FLL de 2,4 mm.

Prepararea grasimii singure:
Omogenizati grefa de grasime inainte de injectare, conectati conectorul de 2,4 mm intre cele doua seringi si transferati grefa de grasime de la o

seringd la alta in mod repetat.
Grefa de grasime poate fi transferata pe seringi prin conectorul de 2,4 mm. Grasimea micronizata este gata de injectare prin microcanulele MIXXXX
n zona identificata de practician dupa incizie cu acul 21G.

Avertismente si precautii:
Avertismentele privind canulele de infiltrare, colectare si reinjectare sunt descrise in prospectul NUP-LT "CANULE DE COLECTARE SI INJECTARE

PENTRU LIPOTRANSFER" si NUP-MI "MICRO CANULE SI KITURI DE INJECTARE DE UMPLUTURA" atasat la trusa.
Avertismentele si precautiile altor dispozitive sunt descrise mai jos:

PRECAUTII ALE DISPOZITIVELOR CONTINUTE iN KIT:

Cititi instructiunile si masurile de precautie de pe fiecare dispozitiv inainte de utilizare.

Precautii pentru ace hipodermice sterile de unica folosinta, 8300013707 de referinta si 4710008040:

. Daca ambalajul este deteriorat sau deschis, produsul nu trebuie utilizat din cauza potentialei modificéri a conditiilor de sterilitate.
. Conectati acul hipodermic la un dispozitiv medical adecvat (de exemplu, o seringa).

. Asigurati-va cd acul este bine atasat, apoi scoateti cu grija protectorul.

. Nu recapitulati. Aruncati acul intr-un recipient pentru obiecte ascutite.

Odata utilizat, nu il reutilizati sau nu il resterilizati.

SL

Zamyslané pouZitie:
Pomécky obsiahnuté v balenti lipofillu sliZia na vykonavanie autolégneho prenosu volného tuku. Procedura zvycajne zahfiia odber tukového tkaniva
liposukciou, pripravu odsateho tkaniva réznymi technikami a vstreknutie pripraveného tkaniva do receptorovych miest.

Ciel'ové populacia:
Na humanne pouzitie — Nepouzivat u deti alebo tehotnych Zien

Zamyslani pouZivatelia:
Len zdravotnicki pracovnici

Kontraindikacie a vedlajsie tGcinky:

Kontraindikacie a vedlajsie Ucinky infiltra¢nych a odberovych kanyl st popisané v pribalovom letaku NUP-LT "Odberové a injekéné kanyly na
lipotransfer”, ktory je prilozeny k stprave.

Kontraindikécie a vedlajsie Gcinky reinjekénych kanyl st opisané v pribalovom letaku NUP-MI "MIKROKANYLY A INJEKCNE SUPRAVY VYPLNI".

Instrukcie na pouZivanie
Odber a injekcia autolégneho tukového tkaniva sa vykonava v 1 chirurgickom kroku v celkovej alebo lokalnej anestézii.
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Anesteticky roztok sa vstrekuje subkutanne do urc¢enych miest zavedenia kanyly.

Miesto rezu sa dezinfikuje a pomocou ihly 14G alebo 21G sa urobi maly rez. Malé rezy sa robia na réznych miestach v zavislosti od oblasti, ktora sa
ma odstranit, ale vzdy su navrhnuté tak, aby skryli chirurgickd jazvu.

Tumescenény roztok sa distribuuje v oblasti odberu vzoriek.

Nechajte tumescentnu tekutinu posobit aspon 15 minut.

Vykonajte odber tuku pomocou kanyly CPXXXXXX pripojenej k injekénej striekacke (nie je sicastou dodavky).
Preneste tukové tkanivo do injekénych striekaciek pomocou 2,4 mm konektora FLL/FLL.

Priprava samotného tuku:

Pred injekciou homogenizujte tukovy Step, spojte 2,4 mm konektor medzi dvoma injekénymi striekackami a opakovane prenasajte tukovy Step z
jednej injekénej striekacky do druhej.

Tukovy $tep je mozné preniest do injekénych striekaciek cez 2,4 mm konektor. Mikronizovany tuk je pripraveny na injekciu cez mikrokanyly MIXXXX
do oblasti identifikovanej lekdrom po narezani ihlou 21G.

Upozornenia a preventivne opatrenia:

Upozornenia tykajlce sa infiltracnych, odberovych a reinjekénych kanyl st opisané v pisomnej informécii pre pouzivatela NUP-LT "ODBEROVE A
INJEKCNE KANYLY NA LIPOTRANSFER" a NUP-MI "MIKRO KANYLY A INJEKENE SUPRAVY" pripojenej k stprave.

Upozornenia a preventivne opatrenia inych zariadeni su popisané nizsie:

BEZPECNOSTNE OPATRENIA TYKAJUCE SA ZARIADENi OBSIAHNUTYCH V SUPRAVE:

Pred pouzitim si precitajte pokyny a preventivne opatrenia na kazdom zariadeni.

Bezpecnostné opatrenia pre sterilné jednorazové injekéné ihly, referencné 8300013707 a 4710008040:
. Ak je obal poskodeny alebo otvoreny, vyrobok by sa nemal pouzivat z dovodu moznej zmeny podmienok sterility.

. Pripojte injekénd ihlu k vhodnej zdravotnickej pomocke (napr. injekénej striekacke).
. Uistite sa, Ze je ihla bezpecne pripevnend, a potom opatrne odstrante chranic.

. Nerekapitulujte. Ihlu zlikvidujte v nddobe na ostré predmety.

. Po pouziti ho znova nepouzivajte ani nesterilizujte.
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Meanings of symbols / Signification des symbols / Bedeutung der Symbole / Significado de los simbolos / Significados

dos simbolos / Significati dei simboli / Vyznam symbolii:

EN: Do not use if the packaging is damaged

FR: Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé
DE: Nicht verwenden, wenn die Verpackung
beschadigt ist

ES: No utilizar si el embalaje est4 dafiado

PT: Nao use se a embalagem estiver danificada
IT: Non utilizzare se la confezione € danneggiata
CZ: NepouZivejte, pokud je obal poskozen

NL: Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is
PL: Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone
RO: Nu utilizati daca ambalajul este deteriorat
SV: Anvénd inte om férpackningen &r skadad

]

EN: Manufacturing date
FR: Date de fabrication
DE: Herstellungsdatum
ES: Fecha de fabricacion
PT: Data de fabricacdo
IT: Data di produzione
CZ: Datum vyroby

NL: Productiedatum

PL: Data produkgji

RO: Data fabricatiei

SV: Tillverkningsdatum

EN: See instructions for use

FR: Lire les instructions d'utilisation
DE: Siehe Gebrauchsanweisung

ES: Ver instrucciones de uso

PT: Veja as instrugdes de uso

IT: Vedi le istruzioni per I'uso

CZ: Viz navod k pouziti

NL: Zie de gebruiksaanwijzing

PL: Zobacz instrukcje uzytkowania
RO: Consultati instructiunile de utilizare
SV: Se bruksanvisningen

EN: Use by

FR: A utiliser avant la date
DE: Verwendung durch
ES: Usar por

PT: Usado por

IT: Utilizzare per

CZ: Pouzijte do

NL: Gebruik voor

PL: Zuzy¢ do

RO: A se utiliza pana la
SV: Anvénd fore

EN: Manufactured by
FR: Fabriqué par

DE: Hergestellt von
ES: Fabricado por

PT: Fabricado por

IT: Fabbricato da

CZ: Vyrobeno

NL: Gefabriceerd door
PL: Wyprodukowano przez
RO: Fabricat de

SV: Tillverkad av

7S

\/

EN: Keep away from sunlight

FR: Tenir loin du soleil

DE: Von Sonnenlicht fernhalten

ES: Mantener alejado de la luz solar

PT: Mantenha longe da luz solar

IT: Tenere lontano dalla luce del sole
CZ: Chrante pred slune¢nim svétlem
NL: Houd uit de zon

PL: Chroni¢ przed $wiattem stonecznym
RO: A se pastra departe de lumina soarelui
SV: Hall borta fran solljus

EN: Single use

FR: Usage unique
DE: Einweg

ES: De un solo uso
PT: Uso Unico

IT: Monouso

CZ: Jednoréazové
NL: Eens gebruik
PL: Jednorazowe
RO: Utilizare unica
SV: Engangsbruk

EN: Do not re-sterilize
FR: Ne pas restériliser
DE: Nicht restilisieren
ES: No reesterilizar

PT: Néo reesterilize

IT: Non risterilizzare
CZ: Nere-sterilizujte
NL: Niet herstiliseren
PL: Nie ponownie sterylizowac
RO: Nu re-sterilizati
SV: Sterilisera inte igen

30
5°C

EN: Storage temperature

FR: Température de stockage

DE: Lagertemperatur

ES: Temperatura de almacenamiento
PT: Temperatura de armazenamento
IT: Temperatura di conservazione
CZ: Skladovaci teplota

NL: Opslagtstemperatuur

PL: Temperatura przechowywania
RO: Temperatura de depozitare

SV: Férvaringstemperatur

EN: Keep dry

FR: Garder au sec

DE: Trocken halten

ES: Mantener seco

PT: Manter seco

IT: Mantenere asciutto

CZ: Udrzujte v suchu

NL: Droog houden

PL: Trzymac¢ w suchym miejscu
RO: Pastrati intr-un loc uscat
SV: Hall torrt

BConlg

EN: Prescription only

FR: Uniquement sur prescription
DE: Nur auf Rezept

ES: Solo con receta

IT: Solo su prescrizione

PT: Apenas sob prescrigdo

NL: Alleen op recept

PL: Tylko na recepte

RO: Doar pe baza de prescriptie medicala
SV: Endast pa recept

CZ: Pouze na predpis

EN: Authorized Representative
FR: Représentant autorisé

DE: Bevollmachtigter Vertreter
ES: Representante autorizado
PT: Representante autorizado
IT: Rappresentante autorizzato
CZ: Zplnomocnény zastupce
NL: Geautoriseerde vertegenwoordiger
PL: Przedstawiciel upowazniony
RO: Reprezentant autorizat

SV: Auktoriserad representant

EN: Read the precautions for use

FR: Lire les précautions d'emploi

DE: Lesen Sie die VorsichtsmaBnahmen fir die
Verwendung

ES: Lea las precauciones de uso

PT: Leia as precauges de uso

IT: Leggere le precauzioni per I'uso

CZ: Prectéte si bezpecnostni opatfeni pro pouziti
NL: Lees de voorzorgsmaatregelen voor gebruik
PL: Przeczytaj $rodki ostroznosci dotyczace
uzytkowania

RO: Cititi precautiile de utilizare

SV: Las forsiktighetsatgérderna fér anvandning

EN: Unique device identifier

FR: Identifiant unique de dispositif

DE: Eindeutige Geratekennung

ES: Identificador de dispositivo tnico

IT: Identificatore univoco del dispositivo
PT: Identificador exclusivo do dispositivo
NL: Uniek apparaatidentificatie

PL: Unikalny identyfikator urzadzenia
RO: Identificator unic al dispozitivului
SV: Unik enhetsidentifierare

CZ: Jedine¢ny identifikator zafizeni

EN: Single sterile barrier system with outer protective
packaging

FR: Systéme de barriére stérile unique avec
emballage de protection extérieur

DE: Einzelsystem mit steriler Barriere und duBerer
Schutzverpackung

IFU-PACKO000 V1 - 24/10/25

13



ES: Sistema de barrera estéril inico con embalaje
exterior protector

IT: Sistema di barriera sterile singolo con imballaggio
protettivo esterno

PT: Sistema de barreira estéril inico com embalagem
protetora externa

NL: Enkel steriel barrieresysteem met externe
beschermverpakking

PL: Jednostkowy system bariery sterylnej z
zewnetrznym opakowaniem ochronnym

RO: Sistem de bariera sterild unica cu ambalaj
protector exterior

SV: Enkelt sterilt barriarsystem med yttre
skyddsférpackning

CZ: Jednotny sterilni bariérovy systém s vnéjsim
ochrannym obalem

Assemblé par / Assembled by / Zusammengebaut von/ Montado por / Montado por / Assemblato da / Sestaveno:

Aesthetic Group
ZA La Gobette
60540 Puiseux le Hauberger

France
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