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FR

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 l'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 d'infiltration et 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
Les dispositifs contenus dans le pack pour lipofilling sont destinés a la réalisation d'un transfert de graisse libre
autologue. Cette procédure comprend généralement trois étapes : la récolte du tissu adipeux par lipoaspiration,
la préparation du tissu aspiré a l'aide de différentes techniques, puis I'injection du tissu préparé dans les sites
récepteurs.
1. Récolte du tissu adipeux
L] La collecte et l'injection de tissu adipeux autologue sont réalisées en une seule intervention
chirurgicale, sous anesthésie générale ou locale.
(] Le site de I'incision est désinfecté, puis une petite incision est réalisée a l'aide d'une aiguille 14G
(8300013707 / AF1440).
®  De petites incisions peuvent étre pratiquées a différents endroits en fonction de la zone de
prélévement, tout en étant positionnées de maniére a minimiser les cicatrices visibles.
(] La solution de tumescence est infiltrée dans la zone de prélévement a l'aide de la canule
d’infiltration CI21150.

o Linfiltration peut étre réalisée directement a I'aide de la seringue de 30 ml (ZZSQ30)
fournie dans le kit.

O  Alternativement, la canule peut étre reliée a une poche contenant la solution d'infiltration
via un robinet ; dans ce cas, la seringue servira de dispositif de transfert. (La solution
d’infiltration et le robinet ne sont pas fournis dans le kit.)

(] Laisser agir la solution tumescent pendant au moins 15 minutes avant de procéder a la récolte.
(] Le prélévement de graisse est réalisé a |'aide de la canule CP141506HS ou CP302324H, connectée
a une seringue de 30 ml (ZZSQ30).
2. Préparation du tissu adipeux
® e tissu adipeux prélevé est transféré dans des seringues de 10 ml (BD® Luer-Lock™ Tip 300912
ou 305959) ou de 1 ml (309628) a l'aide d'un connecteur FLL/FLL :

o FD0000000-LLF12 (1,2 mm)

O  FD0000000-LLF14 (1,4 mm)

o FD0000000-LLF24 (2,4 mm)

(] Sédimentation ou centrifugation :

O  Attendre la sédimentation du greffon en utilisant les bouchons LL FD0001711-MC.

O  Alternativement, centrifuger I'échantillon aprés I'avoir transféré dans une seringue ou un
tube dédié a la centrifugation (non fourni dans le kit).
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Une fois la centrifugation terminée, retirer la seringue tout en la maintenant en position
verticale pour éviter de mélanger les couches.

° Séparation des phases :

(o]

O
O
O

Apres centrifugation, trois couches sont visibles :
1. La couche supérieure contient des lipides.
2. La couche intermédiaire est composée de tissu adipeux.
3. La couche inférieure contient du sang, du liquide tissulaire et la solution
d'infiltration.
Seule la couche intermédiaire de tissu adipeux doit étre conservée.
Eliminer la couche supérieure avec un matériau absorbant ou par renversement.
Eliminer la couche inférieure en vidant délicatement la seringue par le bas.

3. Préparation finale et injection

. Homogénéisation du greffon graisseux :

(o]

Avant l'injection, connecter un connecteur de 2,4 mm (FD0000000-LLF24) entre deux
seringues de 10 ml (BD® Luer-Lock™ Tip 300912 ou 305959) ou 1 ml (309628) et
transférer le greffon d'une seringue a l'autre plusieurs fois afin d'obtenir une
homogénéisation optimale.

. Préparation de la graisse micronisée :

O

O

(] Injection :
o

Le greffon graisseux peut étre transféré dans des seringues de 1 ml (309628) a l'aide
d'un connecteur de 2,4 mm (FD0000000-LLF24) ou 1,4 mm (FD0O000000-LLF14).

Si une réduction supplémentaire de la taille des particules est nécessaire, utiliser un
connecteur de 1,4 mm (FD0000000-LLF14) ou 1,2 mm (FD0000000-LLF12).

La graisse micronisée est préte a étre injectée a l'aide de la canule d’injection CF201590
ou CF14790 ou CF202290 dans la zone ciblée par le praticien, apres incision réalisée
avec une aiguille 14G (8300013707 / AF1440).

Avertissements et précautions :

Les avertissements des canules d'infiltration, 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 la seringue BD 10 ml Luer-Lok™ Tip, référence 305959 ou 300912 :
Attention : Pour éviter la transmission du VIH (SIDA) du VHB (hépatite) et d'autres maladies infectieuses par
piqres accidentelles, les aiguilles utilisées ne doivent pas étre recapuchonnées, ni retirées, a moins qu'il ne soit
impossible de faire autrement ou qu'une procédure médicale particuliere I'exige. Les normes OSHA (USA)
exigent que le recapuchonnage des aiguilles soit effectué en utilisant une technique a une main.

Eliminer toutes les aiguilles et seringues conformément a la réglementation en vigueur dans I'établissement.
Apyrogéne. Ne pas utiliser si 'emballage individuel est endommagé. Ne pas utiliser pour les injections orales
Attention : La réutilisation peut provoquer une infection ou d'autres maladies / préjudices.

Attention : la loi fédérale (USA) restreint la vente de ce dispositif par ou sur ordonnance d'un médecin.

Ce produit n'est pas fabriqué avec du latex de caoutchouc naturel

Attention : les produits pharmaceutiques préparés dans ces seringues doivent étre administrés dés que possible

Précautions concernant les aiguilles hypodermiques stériles a usage unique, référence 8300013707 :
. Si I'emballage est endommagé ou ouvert, le produit ne doit pas étre utilisé en raison de l'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.
D Une fois utilisée, ne la réutilisez pas et ne la restérilisez pas.



Instructions d’utilisation de la seringue Shanghai Kindly Enterprise Development Group 30ml, Référence
ZZSQ30

[NOM DU PRODUIT] Seringues sans aiguille

Les seringues sans aiguille sont composées d'un mandrin, d'un couvercle de mandrin, d'un manchon, d'une
poignée, d'un piston et d'un connecteur. Les matieres premiéres sont le PC, le caoutchouc, le PE et I'ABS.

[TYPE DE PRODUIT] 1ml, 3ml, 6ml, 10ml, 20ml, 30ml

[CHAMP D'APPLICATION]

Les seringues stériles sans aiguille a usage unique, stérilisées par OE, sont principalement utilisées pour aider les
vaisseaux sanguins a se manifester en poussant la liqueur dans le canal vasculaire lors de |'opération
d'intervention.

[MODE D'EMPLOI]

1) Ouvrir I'emballage et sortir le produit.

2) Injecter la liqueur et évacuer ['air.

3) Connecter I'appareil a d'autres dispositifs, puis pousser la liqueur dans le canal vasculaire pour aider les
vaisseaux sanguins a se manifester.

[AVERTISSEMENTS]

1) La réutilisation de dispositifs a usage unique peut présenter un risque potentiel pour le patient ou I'utilisateur.
Elle peut entrainer une contamination et/ou une altération de la capacité fonctionnelle. La contamination et/ou
la limitation de la fonctionnalité du dispositif peut entrainer des blessures, des maladies ou la mort du patient.
2) Le traitement des déchets médicaux doit étre conforme aux exigences des lois et réglementations locales.

[PRECAUTION]

1) Si I'emballage individuel est endommagé, ne pas I'utiliser !

2) Le produit est a usage unique, le jeter aprés usage, interdire I'utilisation !
3) Si le produit est en retard, ne pas I'utiliser !

4) Ne pas modifier la structure du produit lors de son utilisation !

[CONTRE-INDICATION]
Pas de contre-indication absolue.

[STOCKAGE]
Le produit doit étre conservé a I'abri du soleil et de la pluie, et étre conservé dans un endroit frais et sec.

[SYMBOLE ET ECLAIRAGE]
Ne pas réutiliser" "stérilisé par OE" Attention consulter le mode d'emploi.

[VALIDITE] Trois ans.

[FABRICANT]
Shanghai Kindly Medical Instruments Co, Ltd
Adresse : No. 925 Jinyuan y : No. 925 Jinyuan yi Road, 201803 Shanghai, P.R.C. Tel : +86-(0)21-59140056

[REPRESENTANT EUROPEEN]

Shanghai International Holding Corp, GmbH (Europe)
Adresse : EiffestraBe 80,20537 Hamburg Allemagne
Tel : 0049-40-2513175 MADE IN CHINA
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Intended Use:

The devices contained in the lipofilling pack are used to perform autologous free fat transfer. The procedure
generally involves harvesting adipose tissue via liposuction, preparing the aspirated tissue using various
techniques, and injecting the prepared tissue into the recipient sites.

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

Intended Users:
For healthcare professionals only.

Contraindications and Side Effects:

The contraindications and side effects of infiltration and harvesting cannulas are described in the NUP-LT leaflet
‘HARVESTING ~ AND  INJECTION  CANNULAS FOR FAT TRANSFER' included in 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 devices included in the lipofilling pack are intended for performing an autologous free fat transfer. This
procedure typically involves three steps: harvesting adipose tissue via liposuction, preparing the aspirated tissue
using various techniques, and injecting the prepared tissue into the recipient sites.
1. Harvesting Adipose Tissue
®  The collection and injection of autologous adipose tissue are performed in a single surgical
procedure under general or local anesthesia.
o The incision site is disinfected, and a small incision is made using a 14G needle (8300013707 /
AF1440).
(] Small incisions may be made at various points depending on the harvesting area while being
positioned to minimize visible scarring.
®  The tumescent solution is infiltrated into the harvesting area using the CI21150 infiltration cannula.

O Infiltration can be performed directly with the 30 ml syringe (ZZSQ30) provided in the
kit.

O  Alternatively, the cannula can be connected to a bag containing the infiltration solution
via a stopcock; in this case, the syringe serves as a transfer device. (The infiltration
solution and stopcock are not included in the kit.)

®  Allow the tumescent solution to act for at least 15 minutes before proceeding with the harvesting.

(] Fat harvesting is performed using the CP141506HS cannula, connected to a 30 ml syringe
(2ZsQ30).
2. Preparation of Adipose Tissue
®  The harvested adipose tissue is transferred into 10 ml syringes (BD® Luer-Lock™ Tip 300912 or
305959) or 1 ml syringes (309628) using an FLL/FLL connector:
(0] FD0000000-LLF12 (1.2 mm)
(0] FD0000000-LLF14 (1.4 mm)
(0] FD0000000-LLF24 (2.4 mm)
(] Sedimentation or Centrifugation:
O  Allow the graft to sediment using LL caps FD0001711-MC.
O  Alternatively, centrifuge the sample after transferring it into a syringe or a tube dedicated
to centrifugation (not included in the kit).



O  Once centrifugation is complete, remove the syringe while keeping it in a vertical
position to avoid mixing the layers.
° Phase Separation:
O  After centrifugation, three layers can be observed:
1. The top layer contains lipids.
2. The middle layer consists of adipose tissue.
3. The bottom layer contains blood, tissue fluid, and the infiltration solution.
O  Only the middle layer of adipose tissue should be retained.
O  Remove the top layer using an absorbent material or by tilting the syringe.
O  Eliminate the bottom layer by carefully draining the syringe from the lower end.
3. Final Preparation and Injection

. Fat Graft Homogenization:
o Before injection, connect a 2.4 mm connector (FD0000000-LLF24) between two 10 ml
syringes (BD® Luer-Lock™ Tip 300912 or 305959) or 1 ml syringes (309628) and
transfer the graft back and forth multiple times to achieve optimal homogenization.

. Micronized Fat Preparation:
O  The fat graft can be transferred into 1 ml syringes (309628) using a 2.4 mm connector
(FD0O000000-LLF24) or 1.4 mm connector (FDO000000-LLF14).
o If further particle size reduction is needed, use a 1.4 mm connector (FD0O000000-LLF14)
or 1.2 mm connector (FD0000000-LLF12).
(] Injection:
O  The micronized fat is ready for injection using the CF201590 or CF14790 injection
cannula into the target area as determined by the practitioner, after an incision made
with a 14G needle (8300013707 / AF1440).

Warnings and Precautions:

The warnings related to infiltration, harvesting, and reinjection cannulas are described in the NUP-LT leaflet
'HARVESTING AND INJECTION CANNULAS FOR FAT TRANSFER' and the NUP-MI leaflet ‘MICRO-CANNULAS
AND FILLER INJECTION KITS' included in the kit.
The warnings and precautions for other devices are detailed below:



PRECAUTIONS FOR THE DEVICES CONTAINED IN THE KIT:

Read the instructions and precautions for each device before use.

Precautions for the BD 10 ml Luer-Lok™ Tip Syringe, reference 305959 or 300912:

Warning : To prevent the transmission of HIV (AIDS), HBV (hepatitis), and other infectious diseases from
accidental needle sticks, used needles should not be recapped or removed unless absolutely necessary or
required by a specific medical procedure. OSHA (USA) standards require that needle recapping be performed
using a one-handed technique.
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Dispose of all needles and syringes in accordance with the facility's regulations.

Pyrogen-free. Do not use if the individual packaging is damaged. Do not use for oral injections.
Caution: Reuse may cause infection or other adverse effects.

Caution: Federal law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a physician.

This product is not made with natural rubber latex.

Caution: Pharmaceuticals prepared in these syringes should be administered as soon as possible.

Precautions for sterile single-use hypodermic needles, reference 8300013707 :
If the packaging is damaged or open, the product must not be used due to potential sterility compromise.

Connect the hypodermic needle to an appropriate medical device (e.g., a syringe).
Ensure the needle is securely attached, then carefully remove the protector.
Do not recap the needle. Dispose of it in a sharps container.

Do not reuse or resterilize after use.

Instructions for Use of the Shanghai Kindly Enterprise Development Group 30ml Syringe, Reference
ZZsQ30

[PRODUCT NAME] Needle-Free Syringes

Needle-free syringes consist of a mandrel, a mandrel cap, a sleeve, a handle, a piston, and a connector. The
raw materials used are PC, rubber, PE, and ABS.

[PRODUCT TYPE] 1ml, 3ml, 6ml, 10ml, 20ml, 30ml

[APPLICATION FIELD]
Sterile, single-use needle-free syringes, sterilized by EO, are mainly used to assist blood vessels in manifesting
by pushing the liquid into the vascular channel during surgical procedures.

[INSTRUCTIONS FOR USE]

1. Open the packaging and remove the product.

2. Inject the liquid and expel the air.

3. Connect the device to other devices, then push the liquid into the vascular channel to help
manifest the blood vessels.



[WARNINGS]

1. Reusing single-use devices may pose a potential risk to the patient or user. It may lead to
contamination and/or a loss of functionality. Contamination and/or loss of functionality of the
device may cause injury, illness, or death to the patient.

2. Medical waste must be disposed of in accordance with local laws and regulations.

[PRECAUTIONS]

If the individual packaging is damaged, do not use it!

The product is for single use only. Dispose of it after use; do not reuse!
If the product is expired, do not use it!

Do not alter the structure of the product during use!

M=

[CONTRAINDICATIONS]
There are no absolute contraindications.

[STORAGE]
The product should be stored away from sunlight and rain, in a cool and dry place.

[SYMBOLS AND LABELING]

Do not reuse

Sterilized by EO

Caution, refer to instructions for use.

[SHELF LIFE] Three years.

[MANUFACTURER]

Shanghai Kindly Medical Instruments Co., Ltd

Address: No. 925 Jinyuan Yi Road, 201803 Shanghai, P.R.C.
Tel: +86-(0)21-59140056

[EUROPEAN REPRESENTATIVE]

Shanghai International Holding Corp, GmbH (Europe)
Address: EiffestraBe 80, 20537 Hamburg, Germany
Tel: 0049-40-2513175

MADE IN CHINA
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Vorgesehene Verwendung :

Die im Lipofilling-Set enthaltenen Gerdte werden fiir die autologe freie Fetttransplantation verwendet. Das
Verfahren umfasst in der Regel die Entnahme von Fettgewebe mittels Liposuktion, die Aufbereitung des
aspirierten Gewebes mit verschiedenen Techniken und die Injektion des vorbereiteten Gewebes in die
Empféangerstelle.

Zielpopulation:
Nur fiir die Anwendung beim Menschen — Nicht bei Kindern oder schwangeren Frauen verwenden.

Vorgesehene Anwender:
Nur fir medizinisches Fachpersonal.

Gegenanzeigen und Nebenwirkungen:

Die Gegenanzeigen und Nebenwirkungen der Infiltrations- und Entnahmekanilen sind in der dem Set
beiliegenden Gebrauchsanweisung NUP-LT ,ENTNAHME- UND INJEKTIONSKANULEN FUR FETTTRANSFER”
beschrieben.

Die Gegenanzeigen und Nebenwirkungen der Re-Injektionskantilen sind in der Gebrauchsanweisung NUP-MI
,MIKROKANULEN UND FILLER-INJEKTIONSSETS" beschrieben.

Gebrauchsanweisung

Die im Lipofilling-Set enthaltenen Gerate sind fir die Durchfiihrung eines autologen freien Fetttransfers
bestimmt. Dieser Eingriff umfasst typischerweise drei Schritte: das Ernten von Fettgewebe mittels Liposuktion,
die Vorbereitung des aspirierbaren Gewebes mit verschiedenen Techniken und die Injektion des vorbereiteten
Gewebes in die Empfangerstellen.

1. Ernte von Fettgewebe
Die Sammlung und Injektion von autologem Fettgewebe erfolgt in einem einzigen chirurgischen
Eingriff unter Allgemeinanasthesie oder lokaler Betaubung.
Der Inzisionsbereich wird desinfiziert, und eine kleine Inzision wird mit einer 14G-Nadel
(8300013707 / AF1440) vorgenommen.
Kleine Inzisionen kénnen an verschiedenen Stellen je nach Entnahmebereich vorgenommen
werden, wobei darauf geachtet wird, dass die Narben minimiert werden.
Die Tumeszenzlésung wird mit der Infiltrationskantile CI21150 in das Entnahmegebiet infiltriert.
Die Infiltration kann direkt mit der im Set enthaltenen 30-ml-Spritze (ZZSQ30) durchgefiihrt
werden.
Alternativ kann die Kanule mit einem Beutel, der die Infiltrationslosung enthalt, Gber ein Stopcock
verbunden werden; in diesem Fall dient die Spritze als Transfergerat. (Die Infiltrationslosung und
das Stopcock sind nicht im Set enthalten.)
Lassen Sie die Tumeszenzlésung mindestens 15 Minuten einwirken, bevor Sie mit der Entnahme
fortfahren.
Die Fettentnahme erfolgt mit der Kaniile CP141506HS, die mit einer 30-ml-Spritze (ZZSQ30)
verbunden ist.

2. Vorbereitung des Fettgewebes
Das entnommene Fettgewebe wird mit einem FLL/FLL-Verbinder in 10-ml-Spritzen (BD® Luer-
Lock™ Tip 300912 oder 305959) oder 1-ml-Spritzen (309628) Ubertragen:
FDO000000-LLF12 (1,2 mm)
FDO000000-LLF14 (1,4 mm)
FDO000000-LLF24 (2,4 mm)
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Sedimentation oder Zentrifugation:

Lassen Sie das Transplantat mit den LL-Kappen FD0001711-MC sedimentieren.

Alternativ konnen Sie die Probe zentrifugieren, nachdem Sie sie in eine Spritze oder ein speziell fir die
Zentrifugation vorgesehenes Rohrchen Ubertragen haben (nicht im Set enthalten).

Nach Abschluss der Zentrifugation entfernen Sie die Spritze, wéhrend Sie sie in vertikaler Position halten, um
das Vermischen der Schichten zu vermeiden.

Phasentrennung:
Nach der Zentrifugation sind drei Schichten sichtbar:

1. Die oberste Schicht enthalt Lipide.

2. Die mittlere Schicht besteht aus Fettgewebe.

3. Die untere Schicht enthélt Blut, Gewebeflissigkeit und die Infiltrationslsung.
Nur die mittlere Schicht des Fettgewebes sollte beibehalten werden.
Entfernen Sie die oberste Schicht mit einem absorbierenden Material oder durch Kippen der
Spritze.
Entfernen Sie die untere Schicht, indem Sie die Spritze vorsichtig von unten entleeren.

4. Endvorbereitung und Injektion
Homogenisierung des Fetttransplantats:
Vor der Injektion verbinden Sie einen 2,4-mm-Verbinder (FDO000000-LLF24) zwischen zwei 10-ml-
Spritzen (BD® Luer-Lock™ Tip 300912 oder 305959) oder 1-ml-Spritzen (309628) und tbertragen
Sie das Transplantat mehrfach zwischen den Spritzen, um eine optimale Homogenisierung zu
erreichen.

Mikronisierte Fettvorbereitung:

Das Fetttransplantat kann mit einem 2,4-mm-Verbinder (FDOO00000-LLF24) oder einem 1,4-mm-Verbinder
(FDOO0000O0-LLF14) in 1-ml-Spritzen (309628) Gbertragen werden.

Falls eine weitere Reduzierung der PartikelgréBe erforderlich ist, verwenden Sie einen 1,4-mm-Verbinder
(FDO000000-LLF14) oder einen 1,2-mm-Verbinder (FDO000000-LLF12).

Injektion:
Das mikronisierte Fett ist bereit zur Injektion mit der Injektionskantle CF201590 oder CF14790 in das
Zielgebiet, das vom Arzt nach einer Inzision mit einer 14G-Nadel (8300013707 / AF1440) festgelegt wird.
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Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen:

Die Warnhinweise fur Infiltrations-, Entnahme- und Re-Injektionskantilen sind in den dem Set beiliegenden
Gebrauchsanweisungen NUP-LT ,ENTNAHME- UND INJEKTIONSKANULEN FUR FETTTRANSFER" und NUP-MI
,MIKROKANULEN UND FILLER-INJEKTIONSSETS" beschrieben.

Die Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen fir weitere Gerate sind im Folgenden aufgefiihrt :

VORSICHTSMASSNAHMEN DER IM KIT ENTHALTENEN GERATE:

Lesen Sie die Anweisungen und VorsichtsmaBnahmen fir jedes Gerat vor der Verwendung.

VorsichtsmaBnahmen fiir die BD 10 ml Luer-Lok™ Tip Spritze, Referenz 305959 oder 300912:

Warnung: Um die Ubertragung von HIV (AIDS), HBV (Hepatitis) und anderen Infektionskrankheiten durch
versehentliche Nadelstiche zu verhindern, diirfen benutzte Nadeln nicht wieder aufgesetzt oder entfernt werden,
es sei denn, es ist unbedingt erforderlich oder wird durch ein spezifisches medizinisches Verfahren verlangt.
Die OSHA-Vorschriften (USA) verlangen, dass das Wiederaufsetzen der Nadeln mit einer Einhandtechnik
durchgefiihrt wird.

Alle Nadeln und Spritzen gemaB den geltenden Vorschriften der Einrichtung entsorgen.

Pyrogenfrei. Nicht verwenden, wenn die Einzelverpackung beschadigt ist. Nicht fiir orale Injektionen verwenden.
Achtung: Wiederverwendung kann zu Infektionen oder anderen Schaden fiihren.

Achtung: Das Bundesgesetz (USA) beschrénkt den Verkauf dieses Gerits auf Arzte oder auf deren Anordnung.
Dieses Produkt enthélt kein Naturkautschuklatex.

Achtung: In diesen Spritzen zubereitete Arzneimittel sollten so bald wie moglich verabreicht werden.

EE=e

W\

VorsichtsmaBnahmen fiir sterile Einweg-Hypodermikaniilen, Referenz 8300013707:

. Falls die Verpackung beschadigt oder geoffnet ist, darf das Produkt aufgrund moglicher
Beeintrachtigung der Sterilitat nicht verwendet werden.

. Die Hypodermikaniile mit einem geeigneten medizinischen Gerat (z. B. einer Spritze) verbinden.

. Sicherstellen, dass die Nadel fest sitzt, dann den Schutz vorsichtig entfernen.

. Die Nadel nicht erneut aufsetzen. In einem speziellen Behalter fiir scharfe Gegenstande entsorgen.

Nach der Anwendung nicht wiederverwenden oder erneut sterilisieren.
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Gebrauchsanweisung der Spritze Shanghai Kindly Enterprise Development Group 30ml, Referenz
ZZsQ30

[PRODUKTNAME] Spritzen ohne Nadel

Die Spritzen ohne Nadel bestehen aus einem Stempel, einem Stempelabdeckungssttick, einer Manschette,
einem Griff, einem Kolben und einem Anschluss. Die Rohmaterialien sind PC, Gummi, PE und ABS.

[PRODUKTTYP] 1ml, 3ml, 6ml, 10ml, 20ml, 30ml

[ANWENDUNGSBEREICH]
Die sterilen Einweg-Spritzen ohne Nadel, die durch OE sterilisiert wurden, werden hauptsachlich verwendet,
um den BlutgefaBen zu helfen, indem die Flussigkeit in den BlutgefaBkanal wahrend des Eingriffs injiziert wird.

[ANWENDUNG]

1. Verpackung 6ffnen und das Produkt entnehmen.

2. Die Flussigkeit injizieren und die Luft ablassen.

3. Das Gerat mit anderen Geréaten verbinden und dann die Flussigkeit in den BlutgefdBkanal driicken,
um den BlutgeféBen zu helfen, sichtbar zu werden.

[WARNHINWEISE]

1. Die Wiederverwendung von Einweggeraten kann ein potenzielles Risiko fiir den Patienten oder
den Benutzer darstellen. Sie kann zu einer Kontamination und/oder einer Beeintrachtigung der
Funktionsfahigkeit fuhren. Eine Kontamination und/oder eine Einschrankung der Funktionalitat des
Gerats kann zu Verletzungen, Krankheiten oder zum Tod des Patienten fiihren.

2. Die Entsorgung von medizinischen Abféllen muss den Anforderungen der lokalen Gesetze und
Vorschriften entsprechen.

[VORSICHTSMASSNAHMEN]
1. Wenn die Einzelverpackung beschédigt ist, nicht verwenden!
2. Das Produkt ist fiir den einmaligen Gebrauch, nach der Anwendung entsorgen, Verwendung
verbieten!

3. Wenn das Produkt abgelaufen ist, nicht verwenden!
4. Die Struktur des Produkts wahrend der Verwendung nicht verdndern!

[Gegenanzeigen]
Es gibt keine absoluten Gegenanzeigen.

[LAGERUNG]
Das Produkt sollte vor Sonnenlicht und Regen geschiitzt und an einem kihlen, trockenen Ort aufbewahrt
werden.

[SYMBOL UND HINWEIS]
Nicht wiederverwenden
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,Sterilisiert durch OE”
Achtung: Gebrauchsanweisung beachten.

[HALTBARKEIT] Drei Jahre.

[HERSTELLER]
Shanghai Kindly Medical Instruments Co., Ltd

Adresse: No. 925 Jinyuan Yi Road, 201803 Shanghai, P.R.C.

Telefon: +86-(0)21-59140056

[EU-VERTRIEBSSTELLER]

Shanghai International Holding Corp, GmbH (Europa)
Adresse: EiffestraBe 80, 20537 Hamburg, Deutschland
Telefon: 0049-40-2513175

Hergestellt in China
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Uso previsto:
Los dispositivos contenidos en el kit de lipofilling se utilizan para realizar una transferencia autéloga de grasa

libre. EI procedimiento generalmente implica la extraccion de tejido adiposo mediante liposuccion, la
preparacién del tejido aspirado utilizando diversas técnicas y la inyeccién del tejido preparado en los sitios
receptores.

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

Usuarios previstos:
Solo profesionales de la salud

Contraindicaciones y efectos secundarios:
Las contraindicaciones y efectos secundarios de las canulas de infiltracion y extraccion estan descritos en el

folleto NUP-LT «CANULAS DE EXTRACCION E INYECCION PARA TRANSFERENCIA DE GRASA» incluido en el kit.
Las contraindicaciones y efectos secundarios de las canulas de reinyeccién estan descritos en el folleto NUP-MI
«MICROCANULAS Y KITS DE INYECCION DE RELLENO».

Instrucciones de uso:

Los dispositivos incluidos en el pack de lipofilling estan destinados para realizar un trasplante autélogo de
grasa libre. Este procedimiento generalmente involucra tres pasos: la recoleccion de tejido adiposo mediante
liposuccion, la preparacion del tejido aspirado utilizando varias técnicas y la inyeccién del tejido preparado en
los sitios receptores.

1. Recoleccion de tejido adiposo

« La recoleccion e inyeccién de tejido adiposo autélogo se realiza en un Unico procedimiento
quirlrgico bajo anestesia general o local.

« El sitio de la incision se desinfecta, y se realiza una pequefia incision utilizando una aguja de 14G
(8300013707 / AF1440).

« Se pueden realizar pequefias incisiones en varios puntos dependiendo del area de recoleccion,
colocéndolas de manera que minimicen las cicatrices visibles.

« La solucion tumescente se infiltra en el &rea de recoleccion utilizando la canula de infiltracion
CI21150.

o La infiltracion se puede realizar directamente con la jeringa de 30 ml (ZZSQ30) proporcionada en
el kit.

o Alternativamente, la canula se puede conectar a una bolsa que contenga la solucién de
infiltracion a través de una llave de paso; en este caso, la jeringa sirve como dispositivo de
transferencia. (La solucién de infiltracion y la llave de paso no estan incluidas en el kit).

* Se debe permitir que la solucién tumescente actle durante al menos 15 minutos antes de
proceder con la recoleccion.
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« La recoleccion de grasa se realiza utilizando la canula CP141506HS, conectada a una jeringa de
30 ml (ZZSQ30).

Preparacion del tejido adiposo

« El tejido adiposo recolectado se transfiere a jeringas de 10 ml (BD® Luer-Lock™ Tip 300912 o
305959) o jeringas de 1 ml (309628) utilizando un conector FLL/FLL:

o FD0O000000-LLF12 (1.2 mm)

o FDO000000-LLF14 (1.4 mm)

o FD0O000000-LLF24 (2.4 mm)

« Sedimentacion o Centrifugacién:

o Permitir que el injerto se sedimente utilizando tapas LL FD0001711-MC.

o Alternativamente, centrifugar la muestra después de transferirla a una jeringa o un tubo
dedicado a la centrifugacion (no incluido en el kit).

o Una vez completada la centrifugacion, retire la jeringa manteniéndola en posicion vertical para
evitar mezclar las capas.

« Separacioén de fases:

o Después de la centrifugacion, se pueden observar tres capas:

1. La capa superior contiene lipidos.
La capa media consiste en tejido adiposo.

3. La capa inferior contiene sangre, fluido tisular y la solucién de infiltracion.
o Solo se debe conservar la capa media de tejido adiposo.
o Retirar la capa superior utilizando un material absorbente o inclinando la jeringa.
o Eliminar la capa inferior drenando cuidadosamente la jeringa desde el extremo
inferior.

Preparacion final e inyeccién

» Homogeneizacion del injerto graso:

o Antes de la inyeccidn, conectar un conector de 2.4 mm (FDO0O00000-LLF24) entre dos jeringas de
10 ml (BD® Luer-Lock™ Tip 300912 o 305959) o jeringas de 1 ml (309628) y transferir el injerto de
un lado a otro varias veces para lograr una homogeneizacién éptima.

* Preparacion de grasa micronizada:

o El injerto graso se puede transferir a jeringas de 1 ml (309628) utilizando un conector de 2.4 mm
(FDO000000-LLF24) o un conector de 1.4 mm (FDO0O0000O0-LLF14).

o Si es necesario reducir ain mas el tamafio de las particulas, utilizar un conector de 1.4 mm
(FDO000000-LLF14) o un conector de 1.2 mm (FDO000000-LLF12).

* Inyeccion:

o La grasa micronizada esta lista para su inyeccion utilizando la canula de inyeccion CF201590 o
CF14790 en el area objetivo, seglin lo determine el profesional, después de realizar una incision
con una aguja de 14G (8300013707 / AF1440).
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Advertencias y precauciones:

Las advertencias relacionadas con las cénulas de infiltracion, extraccion y reinyeccién estan descritas en los
folletos NUP-LT «CANULAS DE EXTRACCION E INYECCION PARA TRANSFERENCIA DE GRASA» y NUP-MI
«MICROCANULAS Y KITS DE INYECCION DE RELLENO» incluidos en el kit.
Las advertencias y precauciones para otros dispositivos se detallan a continuacion:

PRECAUCIONES PARA LOS DISPOSITIVOS CONTENIDOS EN EL KIT:
Lea las instrucciones y precauciones de cada dispositivo antes de su uso.

Precauciones para la jeringa BD 10 ml Luer-Lok™ Tip, referencia 305959 o 300912:

Advertencia:_para ayudar a evitar el VIH (SIDA), el VHB (hepatitis) y otras enfermedades infecciosas debido a
pinchazos accidentales, las agujas usadas no se deben volver a tapar ni retirar, a menos que no haya otra
alternativa o tal accién sea requerida por un procedimiento médico especifico. Las normas de OSHA (EE. UU.)
Exigen que el recauchutado de agujas se realice utilizando una técnica con una sola mano.

e

'\

Deseche todas las agujas y jeringas de acuerdo con las directrices nacionales / institucionales.

No pirogénico. No lo use si el embalaje individual esta dafiado. No es para uso oral.

Precaucién: la reutilizacion puede provocar infecciones u otras enfermedades / lesiones.

Precaucién: la ley federal (EE. UU.) Restringe la venta de este dispositivo a un médico o por prescripcién médica.
Este producto no esta hecho con latex de caucho natural.

Precaucién: los productos farmacéuticos preparados en estas jeringas deben administrarse lo antes possible

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

Si el embalaje estd dafiado o abierto, no se debe usar el producto debido a la posible alteracién de las
condiciones de esterilidad.

Conecte la aguja hipodérmica con un dispositivo médico adecuado (por ejemplo, una jeringa).

Asegurese de que la aguja esté firmemente segura, luego retire con cuidado el protector.

No vuelva a tapar. Deseche la aguja en un contenedor para objetos punzocortantes.

Una vez usada, no reutilice ni reesterilice.
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Instrucciones de uso de la jeringa Shanghai Kindly Enterprise Development Group 30ml, Referencia
ZZsQ30

[NOMBRE DEL PRODUCTO] Jeringas sin aguja

Las jeringas sin aguja estan compuestas por un mandril, una tapa de mandril, un manguito, un mango, un
piston y un conector. Las materias primas son PC, caucho, PE y ABS.

[TIPO DE PRODUCTO] 1ml, 3ml, 6ml, 10ml, 20ml, 30ml

[AMBITO DE APLICACION]

Las jeringas estériles sin aguja de un solo uso, esterilizadas por OE, se utilizan principalmente para ayudar a los
vasos sanguineos a manifestarse, empujando el liquido dentro del canal vascular durante una intervencion
quirdrgica.

[MODO DE EMPLEQ]

1. Abrir el envase y sacar el producto.

2. Inyectar el liquido y eliminar el aire.

3. Conectar el dispositivo a otros aparatos, luego empujar el liquido dentro del canal vascular para
ayudar a los vasos sanguineos a manifestarse.

[ADVERTENCIAS]

1. Lareutilizacion de dispositivos de un solo uso puede presentar un riesgo potencial para el
paciente o el usuario. Puede causar contaminacién y/o alteracion de la capacidad funcional. La
contaminacion y/o limitacion de la funcionalidad del dispositivo puede causar lesiones,
enfermedades o la muerte del paciente.

2. El tratamiento de los desechos médicos debe cumplir con las leyes y regulaciones locales.

[PRECAUCIONES]
1. Si el envase individual esta dafiado, no utilizar.
2. El producto es de un solo uso, desechar después de su uso, jprohibido reutilizar!
3. Siel producto esta caducado, no usar.
4. No modificar la estructura del producto durante su uso.

[CONTRAINDICACIONES]
No hay contraindicaciones absolutas.

[ALMACENAJE]
El producto debe almacenarse en un lugar fresco y seco, protegido de la luz solar y la lluvia.

[SIMBOLOS Y ADVERTENCIAS]
No reutilizar. "Esterilizado por OE". Consultar el modo de empleo.

[VALIDEZ] Tres afios.
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[FABRICANTE]
Shanghai Kindly Medical Instruments Co., Ltd
Direccién: No. 925 Jinyuan Yi Road, 201803 Shanghai, R.P.C. Tel: +86-(0)21-59140056

[REPRESENTANTE EUROPEQ]

Shanghai International Holding Corp, GmbH (Europa)
Direccion: EiffestraBe 80, 20537 Hamburgo, Alemania
Tel: 0049-40-2513175 MADE IN CHINA
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Voorgenomen gebruik:

De apparaten in de lipofillingkit worden gebruikt voor autologe vettransplantatie. De procedure omvat
doorgaans het afnemen van vetweefsel via liposuctie, het voorbereiden van het opgezogen weefsel met

verschillende technieken en het injecteren van het voorbereide weefsel in de ontvangende gebieden.

Doelgroep:
Alleen voor menselijk gebruik — Niet gebruiken bij kinderen of zwangere vrouwen.

Gebruikers:
Alleen voor beroepsbeoefenaren in de gezondheidszorg.

Contra-indicaties en bijwerkingen:

De contra-indicaties en bijwerkingen van infiltratie- en afnamecannules worden beschreven in de bijsluiter NUP-
LT 'HARVESTING AND INJECTION CANNULAS FOR FAT TRANSFER' die bij de kit is inbegrepen.
De contra-indicaties en bijwerkingen van herinjectiecannules worden beschreven in de bijsluiter NUP-MI

‘MICRO-CANNULAS AND FILLER INJECTION KITS".

Gebruiksaanwijzing

De apparaten die in het lipofilling-pakket zijn opgenomen, zijn bedoeld voor het uitvoeren van een autologe
vetverplaatsing. Deze procedure omvat doorgaans drie stappen: het oogsten van vetweefsel door liposuctie, het
voorbereiden van het geaspireerde weefsel met behulp van verschillende technieken, en het injecteren van het

voorbereide weefsel in de ontvangende gebieden.

1. Oogsten van vetweefsel
» Het verzamelen en injecteren van autoloog vetweefsel wordt uitgevoerd in één chirurgische
ingreep, onder algehele of lokale anesthesie.

« De incisieplaats wordt gedesinfecteerd en een kleine incisie wordt gemaakt met een 14G naald

(8300013707 /

AF1440).

« Kleine incisies kunnen op verschillende plaatsen worden gemaakt, afhankelijk van het oogstgebied,
waarbij ze zodanig worden gepositioneerd dat zichtbare littekens worden geminimaliseerd.
« De tumescente oplossing wordt in het oogstgebied geinfiltreerd met de CI21150 infiltratiecanule.
o Infiltratie kan direct worden uitgevoerd met de 30 ml spuit (ZZSQ30) die in het pakket is

inbegrepen.

o Alternatief kan de canule worden aangesloten op een zak met de infiltratieoplossing via een kraan;
in dit geval fungeert de spuit als transferapparaat. (De infiltratieoplossing en kraan zijn niet

inbegrepen in het

pakket.)

« Laat de tumescente oplossing minimaal 15 minuten inwerken voordat de oogst wordt uitgevoerd.
« Vet wordt geoogst met de CP141506HS of CP302324H canule, aangesloten op een 30 ml spuit

(ZZ5Q30).

2. Voorbereiding van vetweefsel
« Het geoogste vetweefsel wordt overgebracht naar 10 ml spuiten (BD® Luer-Lock™ Tip 300912 of
305959) of 1 ml spuiten (309628) met behulp van een FLL/FLL connector:

oFD0000000-LLF12 (1,2 mm)
o FD0O000000-LLF14 (1,4 mm)
o FD0O000000-LLF24 (24 mm)
. Sedimentatie of centrifugatie:

o Laat de vetverhuizing bezinken met LL-doppen FD0001711-MC.
o Alternatief kan het monster worden gecentrifugeerd nadat het is overgebracht naar een spuit of

buis die is bedoeld voor centrifugatie (niet inbegrepen in  het

pakket).

o Na de centrifugatie, haal de spuit eruit en houd deze verticaal om te voorkomen dat de lagen

worden

gemengd.

. Fasescheiding:

o Na centrifugatie kunnen drie lagen worden waargenomen:
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1. De bovenste laag bevat lipiden.

2. De middelste laag bestaat uit vetweefsel.

3. De onderste laag bevat bloed, weefselvocht en de infiltratieoplossing.
o Alleen de middelste laag van vetweefsel moet worden bewaard.
o Verwijder de bovenste laag met een absorberend materiaal of door de spuit om te

keren.
o Verwijder de onderste laag door de spuit voorzichtig vanaf de onderkant leeg te laten

lopen.
3. Eindvoorbereiding en injectie
. Homogenisatie van de vetverhuizing:

o Sluit voor de injectie een 2,4 mm connector (FDO000000-LLF24) tussen twee 10 ml spuiten (BD®
Luer-Lock™ Tip 300912 of 305959) of 1 ml spuiten (309628) en breng de vetverhuizing meerdere
keren over van de ene spuit naar de andere om een optimale homogenisatie te bereiken.
. Voorbereiding van micronized vet:
o De vetverhuizing kan worden overgebracht naar 1 ml spuiten (309628) met behulp van een 2,4
mm connector (FDO000000-LLF24) of 1,4 mm connector (FDO000000-LLF14).
o Als verdere reductie van de deeltjesgrootte nodig is, gebruik dan een 1,4 mm connector
(FDOO0O000O0-LLF14) of 1.2 mm connector (FDO000000-LLF12).
. Injectie:
o Het gemicroniseerde vet is klaar om te worden geinjecteerd met de CF201590 of CF14790
injectiecanule in het doelgebied, zoals bepaald door de behandelende arts, na een incisie met een
14G naald (8300013707 / AF1440).

Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen:

De waarschuwingen met betrekking tot infiltratie-, afname- en herinjectiecannules worden beschreven in de
bijsluiters NUP-LT 'HARVESTING AND INJECTION CANNULAS FOR FAT TRANSFER' en NUP-MI 'MICRO-
CANNULAS AND FILLER INJECTION KITS', die bij de kit zijn inbegrepen.
De waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen voor andere apparaten worden hieronder vermeld:

VOORZORGSMAATREGELEN VOOR DE APPARATEN IN DE KIT:

Lees de instructies en voorzorgsmaatregelen voor elk apparaat voor gebruik.
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Voorzorgsmaatregelen voor de BD 10 ml Luer-Lok™ Tip Spuit, referentie 305959 of 300912:

Waarschuwing: Om de overdracht van HIV (AIDS), HBV (hepatitis) en andere infectieziekten door accidentele
naaldprikken te voorkomen, mogen gebruikte naalden niet opnieuw worden afgedekt of verwijderd, tenzij dit
absoluut  noodzakelijk is of vereist wordt door een specifieke medische procedure.
OSHA (VS) schrijft voor dat het opnieuw afdekken van naalden moet worden uitgevoerd met een eenhandige
techniek.

EE=e

R\

Let op: Hergebruik kan infecties of andere nadelige effecten veroorzaken.
Let op: De federale wetgeving (VS) beperkt de verkoop van dit apparaat tot artsen of op doktersvoorschrift.
Dit product bevat geen natuurlijk rubberlatex.

Let op: Geneesmiddelen die in deze spuiten worden bereid, moeten zo snel mogelijk worden toegediend.

Voorzorgsmaatregelen voor_steriele, voor eenmalig gebruik bestemde hypodermische naalden,
referentie 8300013707:

L] Als de verpakking beschadigd of geopend is, mag het product niet worden gebruikt vanwege het
risico op verlies van steriliteit.

Verbind de hypodermische naald met een geschikt medisch apparaat (bijv. een spuit).
Zorg ervoor dat de naald stevig is bevestigd en verwijder vervolgens voorzichtig de beschermkap.
Niet opnieuw afdekken. Gooi de naald weg in een geschikte naaldencontainer.

Niet hergebruiken of opnieuw steriliseren na gebruik.

Gebruiksaanwijzing voor de spuit Shanghai Kindly Enterprise Development Group 30ml, Referentie
ZZsQ30

[PRODUCTNAAM] Naaldloze spuiten

De naaldloze spuiten zijn samengesteld uit een huls, een hulsdeksel, een manchet, een handvat, een zuiger en
een connector. De grondstoffen zijn PC, rubber, PE en ABS.

[PRODUCTTYPE] 1 ml, 3 ml, 6 ml, 10 ml, 20 ml, 30 ml

[TOEPASSINGSGEBIED]

De steriele, wegwerpspuiten zonder naald, gesteriliseerd door OE, worden voornamelijk gebruikt om
bloedvaten zichtbaar te maken door vloeistof in het vasculaire kanaal te duwen tijdens de
interventieprocedure.

[GEBRUIKSAANWIJZING]

1. Open de verpakking en haal het product eruit.

2. Injecteer de vloeistof en laat de lucht ontsnappen.

3. Sluit het apparaat aan op andere toestellen en duw de vloeistof in het vasculaire kanaal om de
bloedvaten zichtbaar te maken.

22



[WAARSCHUWINGEN]

1. Het hergebruik van wegwerpproducten kan een potentieel risico voor de patiént of gebruiker
vormen. Het kan leiden tot besmetting en/of verminderde functionele capaciteit. Besmetting en/of
beperking van de functionaliteit van het product kan leiden tot verwondingen, ziekten of zelfs de
dood van de patiént.

2. De verwerking van medisch afval moet voldoen aan de vereisten van lokale wet- en regelgeving.

[VOORZORGEN]
1. Als de individuele verpakking beschadigd is, niet gebruiken!
2. Het product is voor eenmalig gebruik, gooi het weg na gebruik, hergebruik is verboden!
3. Als het product verlopen is, niet gebruiken!
4. Wijzig de structuur van het product niet tijdens gebruik!

[CONTRA-INDICATIES]
Geen absolute contra-indicaties.

[OPSLAG]
Het product moet worden bewaard uit de zon en regen, en op een koele, droge plaats.

[SYMBOLEN EN INSTRUCTIES]
Niet hergebruiken.

"Gesteriliseerd door OE"
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing.

[HULPMIDDELEN]
Drie jaar.

[FABRIKANT]
Shanghai Kindly Medical Instruments Co, Ltd

Adres: No. 925 Jinyuan yi Road, 201803 Shanghai, P.R.C.
Tel: +86-(0)21-59140056

[EUROPESE VERTEGENWOORDIGER]

Shanghai International Holding Corp, GmbH (Europa)
Adres: EiffestraBe 80, 20537 Hamburg, Duitsland

Tel: 0049-40-2513175

MADE IN CHINA
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Uso previsto:
| dispositivi contenuti nel kit per lipofilling sono utilizzati per eseguire il trasferimento autologo di grasso libero.
La procedura prevede generalmente il prelievo del tessuto adiposo tramite liposuzione, la preparazione del
tessuto aspirato mediante varie tecniche e l'iniezione del tessuto preparato nei siti riceventi.

Popolazione target:
Solo per uso umano — Non utilizzare su bambini o donne in gravidanza.

Utenti previsti:
Solo per professionisti sanitari.

Controindicazioni ed effetti collaterali:

Le controindicazioni e gli effetti collaterali delle cannule per infiltrazione e prelievo sono descritti nel foglio
illustrativo NUP-LT "HARVESTING AND INJECTION CANNULAS FOR FAT TRANSFER" incluso nel kit.

Le controindicazioni e gli effetti collaterali delle cannule per il reinnesto sono descritti nel foglio illustrativo NUP-
MI "MICRO-CANNULAS AND FILLER INJECTION KITS".

Istruzioni per I'uso

I dispositivi inclusi nel kit per lipofilling sono destinati a eseguire un trasferimento autologo di grasso libero.
Questa procedura comprende tipicamente tre fasi: raccolta del tessuto adiposo tramite liposuzione,
preparazione del tessuto aspirato con varie tecniche e iniezione del tessuto preparato nei siti riceventi.

1. Raccolta del tessuto adiposo
» La raccolta e l'iniezione di tessuto adiposo autologo vengono eseguite in un'unica procedura
chirurgica, sotto anestesia generale o locale.
« Il sito di incisione viene disinfettato e viene eseguita una piccola incisione utilizzando un ago da
14G (8300013707 / AF1440).
» Possono essere eseguite piccole incisioni in vari punti a seconda dell'area di raccolta, cercando di
minimizzare la visibilita delle cicatrici.
« La soluzione tumescent viene infiltrata nell'area di raccolta utilizzando la cannula di infiltrazione
CI21150.
o L'infiltrazione puo essere effettuata direttamente con la siringa da 30 ml (ZZSQ30) fornita nel kit.
o In alternativa, la cannula pud essere collegata a una borsa contenente la soluzione di infiltrazione
tramite un rubinetto; in questo caso, la siringa serve come dispositivo di trasferimento. (La
soluzione di infiltrazione e il rubinetto non sono inclusi nel kit.)
« Lasciare agire la soluzione tumescent per almeno 15 minuti prima di procedere con la raccolta.
« La raccolta del grasso viene eseguita utilizzando la cannula CP141506HS, collegata a una siringa
da 30 ml (ZZSQ30).

2. Preparazione del tessuto adiposo
« Il tessuto adiposo raccolto viene trasferito in siringhe da 10 ml (BD® Luer-Lock™ Tip 300912 o
305959) o da 1 ml (309628) utilizzando un connettore FLL/FLL:
o FDO000000-LLF12 (1,2 mm)
o FDO000000-LLF14 (1,4 mm)
o FD0O000000-LLF24 (2,4 mm)
« Sedimentazione o Centrifugazione:
o Lasciare sedimentare il grasso utilizzando i tappi LL FD0001711-MC.
o In alternativa, centrifugare il campione dopo averlo trasferito in una siringa o in un tubo dedicato
alla centrifugazione (non fornito nel kit).
o Una volta terminata la centrifugazione, rimuovere la siringa mantenendola in posizione verticale
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per evitare di mescolare gli strati.
« Separazione delle fasi:
o Dopo la centrifugazione, si osservano tre strati:
1. Lo strato superiore contiene lipidi.
2. Lo strato intermedio & composto da tessuto adiposo.
3. Lo strato inferiore contiene sangue, fluido tissutale e soluzione di infiltrazione.
o Solo lo strato intermedio di tessuto adiposo deve essere conservato.
o Rimuovere lo strato superiore utilizzando un materiale assorbente o inclinando la
siringa.
o Eliminare lo strato inferiore svuotando delicatamente la siringa dalla parte inferiore.
3. Preparazione finale e iniezione
- Omogeneizzazione del grasso:
o Prima dell'iniezione, collegare un connettore da 2,4 mm (FDO000000-LLF24) tra due siringhe da
10 ml (BD® Luer-Lock™ Tip 300912 o 305959) o da 1 ml (309628) e trasferire il grasso avanti e
indietro piu volte per ottenere un‘'omogeneizzazione ottimale.
« Preparazione del grasso micronizzato:
o Il grasso puo essere trasferito in siringhe da 1 ml (309628) utilizzando un connettore da 2,4 mm
(FD0000000-LLF24) o da 1,4 mm (FDO0O0O0000-LLF14).
o Se & necessaria una ulteriore riduzione della dimensione delle particelle, utilizzare un connettore
da 1,4 mm (FDOO0000O0-LLF14) o da 1,2 mm (FD0O000000-LLF12).
* Iniezione:
o Il grasso micronizzato e pronto per essere iniettato utilizzando la cannula di iniezione CF201590
o CF14790 nell'area target come determinato dal medico, dopo aver praticato un'incisione con un
ago da 14G (8300013707 / AF1440).

Avvertenze e precauzioni:
Le avvertenze relative alle cannule di infiltrazione, prelievo e reiniezione sono descritte nei fogli illustrativi NUP-

LT "CANULE DI PRELIEVO E INIEZIONE PER LIPOTRANSFERIMENTO" e NUP-MI "MICRO-CANNULE E KIT DI
INIEZIONE PER FILLER" allegati al kit.
Le avvertenze e le precauzioni relative agli altri dispositivi sono descritte di seguito:

PRECAUZIONI RELATIVE Al DISPOSITIVI CONTENUTI NEL KIT:
Leggere attentamente le istruzioni e le precauzioni di ciascun dispositivo prima dell'uso.

Precauzioni relative alla siringa BD 10 ml Luer-Lok™ Tip, riferimento 305959 o 300912:

A Attenzione: Per evitare la trasmissione dell'HIV (AIDS), dell'HBV (epatite) e di altre malattie infettive a causa
di punture accidentali, gli aghi utilizzati non devono essere ricappucciati né rimossi, a meno che ci6 non sia
inevitabile o richiesto da una specifica procedura medica.

Le normative OSHA (USA) impongono che il recapuchonnage degli aghi venga effettuato utilizzando una tecnica
a una mano.

Eliminare tutte le aghi e le siringhe conformemente alle normative vigenti nell'istituto.

Apyrogeno. Non utilizzare se la confezione individuale &€ danneggiata. Non utilizzare per iniezioni orali.
Attenzione: Il riutilizzo pud provocare infezioni o altre malattie/danni.

Attenzione: La legge federale (USA) limita la vendita di questo dispositivo esclusivamente su prescrizione medica
o da parte di un medico.

Questo prodotto non é fabbricato con lattice di gomma naturale.

Attenzione: | prodotti farmaceutici preparati in queste siringhe devono essere somministrati il prima possibile.

25



Precauzioni relative agli aghi ipodermici sterili monouso, riferimento 8300013707 :

» Se la confezione & danneggiata o aperta, il prodotto non deve essere utilizzato a causa della possibile
alterazione delle condizioni di sterilita.

* Collegare I'ago ipodermico a un dispositivo medico adeguato (ad esempio, una siringa).

« Assicurarsi che I'ago sia fissato saldamente, quindi rimuovere con attenzione il cappuccio protettivo.

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

Dopo Il'uso, non riutilizzare e non resterilizzare.

Istruzioni per I'uso della siringa Shanghai Kindly Enterprise Development Group 30ml, Riferimento
ZZsQ30

[NOME DEL PRODOTTO] Siringhe senza ago

Le siringhe senza ago sono composte da un mandrino, un coperchio di mandrino, un manicotto, una maniglia,
un pistone e un connettore. | materiali di base sono PC, gomma, PE e ABS.

[TIPO DI PRODOTTQ] 1ml, 3ml, 6ml, 10ml, 20ml, 30ml

[CAMPO DI APPLICAZIONE]
Le siringhe sterili senza ago, monouso e sterilizzate con OE, sono principalmente utilizzate per aiutare i vasi
sanguigni a manifestarsi spingendo il liquido nel canale vascolare durante I'intervento chirurgico.

[MODALITA D'USO]
1. Aprire il confezionamento ed estrarre il prodotto.
2. Iniettare il liquido ed evacuare |'aria.

3. Collegare il dispositivo ad altri dispositivi, quindi spingere il liquido nel canale vascolare per aiutare
i vasi sanguigni a manifestarsi.

[AVVERTENZE]

1. La riutilizzazione di dispositivi monouso pud comportare un rischio potenziale per il paziente o
I'utente. Puo causare contaminazione e/o alterazione delle capacita funzionali. La contaminazione
e/o la limitazione della funzionalita del dispositivo pud provocare lesioni, malattie o morte del
paziente.

2. La gestione dei rifiuti medici deve essere conforme alle normative locali vigenti.

[PRECAUZIONI]

Se il confezionamento individuale & danneggiato, non utilizzarlo!

Il prodotto &€ monouso, deve essere gettato dopo I'uso, vietarne il riutilizzo!
Se il prodotto é scaduto, non utilizzarlo!

Non modificare la struttura del prodotto durante l'uso!

Hwn =

[CONTROINDICAZIONI]
Non ci sono controindicazioni assolute.

26



[STOCCAGGIQ]

Il prodotto deve essere conservato al riparo dalla luce solare e dalla pioggia, in un luogo fresco e asciutto.

[SIMBOLI E ISTRUZIONI]
Non riutilizzare, "Sterilizzato con OE". Attenzione: consultare le istruzioni per I'uso.

[VALIDITA]
Tre anni.

[FABBRICANTE]
Shanghai Kindly Medical Instruments Co, Ltd
Indirizzo: No. 925 Jinyuan Yi Road, 201803 Shanghai, P.R.C. Tel: +86-(0)21-59140056

[RAPPRESENTANTE EUROPEQ]

Shanghai International Holding Corp, GmbH (Europa)
Indirizzo: EiffestraBe 80, 20537 Hamburg, Germania
Tel: 0049-40-2513175

MADE IN CHINA
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Uso previsto:

Os dispositivos contidos no kit para lipofilling sdo utilizados para realizar o transplante autélogo de gordura
livre. O procedimento geralmente envolve a coleta do tecido adiposo por lipossuccdo, a preparacdo do tecido
aspirado por meio de varias técnicas e a injegdo do tecido preparado nas areas receptoras

Populacgao alvo:
Somente para uso humano — Né&o utilizar em criangas ou mulheres gravidas.

Usuarios previstos:
Somente para profissionais de saude.

Contraindicacdes e efeitos colaterais:

As contraindicacbes e os efeitos colaterais das canulas para infiltracdo e coleta estdo descritos no folheto
informativo NUP-LT "HARVESTING AND INJECTION CANNULAS FOR FAT TRANSFER" incluido no kit. As
contraindicacdes e os efeitos colaterais das canulas para reimplante estdo descritos no folheto informativo NUP-
MI "MICRO-CANNULAS AND FILLER INJECTION KITS".

Instrugoes de Uso

Os dispositivos incluidos no kit de lipofilling sdo destinados a realizagdo de um transplante autélogo de
gordura livre. Este procedimento envolve tipicamente trés etapas: coleta de tecido adiposo por lipoaspiragéo,
preparacéo do tecido aspirado usando varias técnicas e injecdo do tecido preparado nos locais receptores.

Coleta de Tecido Adiposo

« A coleta e injecdo de tecido adiposo autélogo sédo realizadas em um Unico procedimento
cirdrgico sob anestesia geral ou local.

« O local da inciséo é desinfetado e uma pequena inciséo é feita utilizando uma agulha 14G
(8300013707 / AF1440).

* Pequenas incisGes podem ser feitas em varios pontos, dependendo da area de coleta, sendo
posicionadas para minimizar cicatrizes visiveis.

« A solucdo tumescente é infiltrada na area de coleta utilizando a canula de infiltracdo CI21150.

o A infiltragdo pode ser realizada diretamente com a seringa de 30 ml (ZZSQ30) fornecida no kit.
o Alternativamente, a canula pode ser conectada a um saco contendo a solugéo de infiltragdo por
meio de uma torneira; neste caso, a seringa serve como dispositivo de transferéncia. (A solucdo de
infiltracdo e a torneira ndo estdo incluidas no kit.)

» Deixe a solugdo tumescente agir por pelo menos 15 minutos antes de prosseguir com a coleta.

* A coleta de gordura é realizada com a canula CP141506HS, conectada a uma seringa de 30 ml
(ZZsQ30).

Preparagao do Tecido Adiposo

« O tecido adiposo coletado é transferido para seringas de 10 ml (BD® Luer-Lock™ Tip 300912 ou
305959) ou seringas de 1 ml (309628) usando um conector FLL/FLL:

o FDO000000-LLF12 (1,2 mm)

o FDO000000-LLF14 (1,4 mm)

o FD0000000-LLF24 (2,4 mm)

» Sedimentagdo ou Centrifugagdo:

o Deixe o enxerto sedimentar utilizando as tampas LL FD0001711-MC.

o Alternativamente, centrifugue a amostra apés transferi-la para uma seringa ou tubo dedicado a
centrifugagdo (ndo incluido no kit).

o Apos a centrifugagdo, remova a seringa mantendo-a na posigao vertical para evitar a mistura das
camadas.

« Separacdo de Fases:

o Apos a centrifugacdo, trés camadas podem ser observadas:
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1. A camada superior contém lipidios.
2. Acamada do meio é composta por tecido adiposo.
3. Acamada inferior contém sangue, fluido tecidual e a solucdo de infiltragdo.
o Apenas a camada do meio, composta por tecido adiposo, deve ser retida.
o Remova a camada superior utilizando um material absorvente ou inclinando a
seringa.
o Elimine a camada inferior drenando cuidadosamente a seringa pela extremidade
inferior.
3. Preparacao Final e Injecao
» Homogeneizagao do Enxerto de Gordura:
o Antes da injecdo, conecte um conector de 2,4 mm (FDO0O00000-LLF24) entre duas seringas de 10
ml (BD® Luer-Lock™ Tip 300912 ou 305959) ou seringas de 1 ml (309628) e transfira o enxerto de
um lado para o outro varias vezes para obter a homogeneizagdo ideal.
* Preparagdo de Gordura Micronizada:
o O enxerto de gordura pode ser transferido para seringas de 1 ml (309628) utilizando um
conector de 2,4 mm (FD0O000000-LLF24) ou um conector de 1,4 mm (FDO0O00000-LLF14).
o Se for necessario reduzir ainda mais o tamanho das particulas, use um conector de 1,4 mm
(FD0000000-LLF14) ou de 1,2 mm (FDOO00000-LLF12).
* Injecdo:
o A gordura micronizada est4 pronta para injecdo usando a canula de injegdo CF201590 ou
CF14790 na érea alvo determinada pelo profissional, ap6s uma incisdo feita com uma agulha de
14G (8300013707 / AF1440).

Avisos e precaucoes:

Os avisos relativos as canulas de infiltracdo, coleta e reinjecdo estdo descritos nos folhetos informativos NUP-LT
"CANULES DE COLETA E INJECAO PARA LIPOTRANSFERENCIA" e NUP-MI "MICRO-CANULAS E KIT DE INJECAO
PARA FILLER" anexados ao kit. Os avisos e as precaugdes relativas aos outros dispositivos estdo descritos abaixo:

PRECAUGOES RELATIVAS AOS DISPOSITIVOS CONTIDOS NO KIT:

Leia atentamente as instrugdes e precaugdes de cada dispositivo antes de usa-los.

Precaucdes relativas a seringa BD 10 ml Luer-Lok™ Tip, referéncia 305959 ou 300912:

Atencdo: Para evitar a transmissdo do HIV (AIDS), HBV (hepatite) e outras doengas infecciosas devido a picadas
acidentais, as agulhas utilizadas ndo devem ser recobertas nem removidas, a menos que seja inevitavel ou
exigido por um procedimento médico especifico. As normas OSHA (EUA) exigem que a recobertura das agulhas
seja feita utilizando a técnica de uma mao.

Descarte todas as agulhas e seringas de acordo com as normas vigentes no instituto.

Apyrogénico. Ndo use se a embalagem estiver danificada. Ndo usar para injegdes orais. Atengdo: O reuso pode
causar infecgdes ou outras doengas/danos. Atengdo: A lei federal (EUA) limita a venda deste dispositivo
exclusivamente com receita médica ou por um médico. Este produto ndo é fabricado com latex de borracha
natural. Atencdo: Os produtos farmacéuticos preparados nessas seringas devem ser administrados o mais rapido
possivel.

Precaucdes relativas as agulhas hipodérmicas estéreis descartaveis, referéncia 8300013707:
Se a embalagem estiver danificada ou aberta, o produto ndo deve ser utilizado devido a possivel alteragdo das

condigBes de esterilidade.
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Conecte a agulha hipodérmica a um dispositivo médico adequado (por exemplo, uma seringa).
Certifique-se de que a agulha esteja fixada firmemente, entdo remova cuidadosamente o capd protetor.
N&o recobrir. Descarte a agulha em um recipiente para objetos cortantes.

Apos o uso, ndo reutilize nem resteirize.

Instrucdes de Uso da Seringa Shanghai Kindly Enterprise Development Group 30ml, Referéncia ZZSQ30
[NOME DO PRODUTO] Seringas sem agulha

As seringas sem agulha sdo compostas por um mandril, uma tampa de mandril, um manipulo, uma alga, um
pistdo e um conector. As matérias-primas sao PC, borracha, PE e ABS.

[TIPO DE PRODUTO] 1ml, 3ml, 6ml, 10ml, 20ml, 30ml

[CAMPO DE APLICACAOQ]

As seringas estéreis sem agulha, de uso Unico, esterilizadas por OE, sdo principalmente utilizadas para ajudar
0s vasos sanguineos a se manifestarem, empurrando o liquido no canal vascular durante a intervencéo
cirdrgica.

[MODO DE USQ]

1. Abrir a embalagem e retirar o produto.

2. Injetar o liquido e evacuar o ar.

3. Conectar o dispositivo a outros dispositivos, e entdo empurrar o liquido no canal vascular para
ajudar os vasos sanguineos a se manifestarem.

[AVISOS]

1. O reuso de dispositivos de uso Unico pode representar um risco potencial para o paciente ou
usuario. Pode causar contaminagdo e/ou alteracdo na capacidade funcional. A contaminagdo e/ou
limitagdo da funcionalidade do dispositivo pode causar lesdes, doencas ou até a morte do
paciente.

2. O descarte de residuos médicos deve ser conforme as regulamentagdes e leis locais.

[PRECAUGOES]
1. Se a embalagem individual estiver danificada, ndo use!
2. O produto é de uso Unico, descarte-o apos o uso, proiba seu reuso!
3. Se o produto estiver vencido, ndo use!
4. N&o altere a estrutura do produto durante o uso!

[CONTRAINDICACOES]
N&o ha contraindica¢des absolutas.
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[ARMAZENAMENTO]
O produto deve ser armazenado longe da luz solar e da chuva, em local fresco e seco.

[SIMBOLOS E ILUMINAGAQ]

Nao reutilizar

"Esterilizado por OE"

Atencao, consulte as instru¢des de uso.

[VALIDADE] Trés anos.

[FABRICANTE]

Shanghai Kindly Medical Instruments Co, Ltd

Enderego: No. 925 Jinyuan yi Road, 201803 Shanghai, P.R.C.
Tel: +86-(0)21-59140056

[REPRESENTANTE EUROPEU]

Shanghai International Holding Corp, GmbH (Europa)
Endereco: Eiffestrape 80, 20537 Hamburgo, Alemanha
Tel: 0049-40-2513175

FEITO NA CHINA
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Urcené pouziti:

Zafizeni obsazena v baleni pro lipofilling se pouzivaji k provedeni autologniho prenosu volné tukové tkané.
Postup obvykle zahrnuje odbér tukové tkané pomoci liposukce, pfipravu aspirované tkané riznymi technikami
a injekci pripravené tkané do pfijemnych mist.

Cilova populace:
Pouze pro lidské pouziti — nepouzivejte na déti nebo téhotné zeny.

Uréeni uZivatelt:
Pouze pro zdravotnické profesionaly.

Kontraindikace a vedlejsi ticinky:

Kontraindikace a vedlejsi cinky kanuli pro infiltrace a odbér tkané jsou popséany v letdéku NUP-LT ,KANULI PRO
ODBER A INJEKCI PRO PRENOS TUKU" zahrnutém v baleni. Kontraindikace a vedlejsi G¢inky kanuli pro reinjekci
jsou popsany v letaku NUP-MI ,MIKRO-KANULI A KITY PRO INJEKCE FILLERU".

Pokyny k pouziti:

Odbér a injekce autologni tukové tkané jsou provadény v ramci jednoho chirurgického kroku pod celkovou nebo
mistni anestezii. Anesteticka roztok je injikovan subkutanné na planovanych mistech pro zavedeni kanuly. Misto
fezu je dezinfikovano a provadi se maly rfez pomoci jehly 14G. Malé fezy jsou provadény na rliznych mistech v
zavislosti na oblasti odbéru, ale vidy jsou navrzeny tak, aby minimalizovaly viditelné jizvy. Tumescentni roztok
je distribuovan do oblasti odbéru pomoci infiltracni kanuly CIXXXXX. Nechte plsobit tumescentni roztok alespon
15 minut. Odebirejte tuk pomoci kanuly CPXXXXXX pfipojené k 10 ml stfikacce. Pfenesete tukovou tkan do
stfika¢ek o objemu 1 ml pomoci FLL/FLL konektoru (2,4 mm, 1,4 mm nebo 1,2 mm). Pockejte na sedimentaci
pomoci uzavérad FD0001711-MC nebo centrifugujte vzorek tuku po jeho preneseni do stfikacky nebo trubice
urcené k centrifugaci (neni soucasti baleni). Opatrné vyjméte stfikacku nebo trubici a drzte ji ve vertikalni poloze,
aby nedoslo k promichani.

Po centrifugaci Ize pozorovat tfi vrstvy:

« Prvni vrstva obsahuje lipidy,

» Druha vrstva je tvorena tukovou tkani,

« Treti vrstva obsahuje krev, tkanové tekutiny a infiltracni roztok.

Ponechte pouze tukovou tkan odstranénim prvni vrstvy pomoci absorpéniho materiadlu nebo naklonénim
stfikacky a odstranénim treti vrstvy ze dna.

Pfiprava vycisténého tuku:
K homogenizaci tukového Stépu pred injekci pfipojte 2,4 mm, 1,4 mm nebo 1,2 mm konektor mezi dvé 10 ml

nebo 1 ml stfikacky a opakované prenasejte tukovy $tép z jedné stiikacky do druhé. Tukovy $tép muize byt
prenesen do strikacek o objemu 1 ml pomoci konektoru 2,4 mm nebo 1,4 mm. Pokud je tfeba dale snizit velikost
Castic, mlze byt pouzit konektor 1,4 mm nebo 1,2 mm. Mikronizovany tuk je pfipraven k injekci pomoci mikro-
kanuli do oblasti ur¢ené Iékafem po provedeni fezu jehlou 21G.

Upozornéni a opatieni:

Upozornéni tykajici se infiltracnich, odbérnych a reinjekcnich kanuli jsou popsana v letacich NUP-LT ,KANULI
PRO ODBER A INJEKCI PRO PRENOS TUKU" a NUP-MI ,MIKRO-KANULI A KITY PRO INJEKCE FILLERU", které jsou
soucasti baleni. Upozornéni a opatreni pro ostatni zafizeni jsou uvedena nize:

OPATRENI PRO ZARIZENi OBSAZENA V BALENI:

Pred pouZzitim si peclivé prectéte pokyny a opatreni pro kazdé zafizeni.

Opatieni pro stfikacku BD 10 ml Luer-Lok™ Tip, reference 305959 nebo 300912:
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Upozornéni: Aby se predeslo prenosu HIV (AIDS), HBV (hepatitidy) a jinych infekénich nemoci pfi ndhodném
pichnuti jehlou, pouzité jehly by nemély byt opétovné zakrytovany nebo odstranovany, pokud to neni naprosto
nutné nebo pozadovano specifickym lékarskym postupem. Normy OSHA (USA) vyzaduji, aby zakryti jehly bylo
provedeno technikou jednou rukou.

Zlikvidujte vSechny jehly a stfikacky v souladu s predpisy zafizeni. Pyrogenni.

NepouZzivejte, pokud je jednotlivé baleni poskozené. Nepouzivejte pro oralni injekce.

Pozor: Opétovné pouziti mize zplsobit infekci nebo jiné nezadouci Gcinky.

Pozor: Federélni zakon (USA) omezuje prodej tohoto zafizeni pouze na zakladé |ékarského predpisu nebo
|ékafem. Tento produkt neni vyroben z pfirodniho kaucukového latexu.

Pozor: Farmaceutické pripravky pripravené v téchto stfikackach by mély byt podany co nejdfive.

Opatieni pro sterilni jednorazové podkozni jehly, reference 8300013707:

Pokud je baleni poskozené nebo oteviené, produkt nesmi byt pouZzit kvili moznému poruseni sterility.
Pripojte podkozni jehlu k vhodnému |ékarskému zafizeni (napf. strikacce).

Ujistéte se, Ze jehla je pevné pfipojena, poté opatrné odstrafite ochranny kryt. Jehlu nevracejte.
Zlikvidujte ji do nadoby na ostré predméty.

Po pouziti ji neponofujte do steriliza¢niho roztoku ani ji nepouzivejte znovu.

PL

Przeznaczenie:

Urzadzenia zawarte w zestawie do lipofillingu stuzg do wykonania autologicznego przeszczepu ttuszczu
wolnego. Procedura zazwyczaj obejmuje pobieranie tkanki ttuszczowej za pomoca liposukgji, przygotowanie
aspiratoéw przy uzyciu réznych technik oraz wstrzykiwanie przygotowanej tkanki w miejsca biorcze.

Docelowa populacja:
Tylko do uzytku ludzkiego — Nie stosowac u dzieci ani kobiet w cigzy.

Przeznaczeni uzytkownicy:
Tylko dla profesjonalistow medycznych.

Przeciwwskazania i efekty uboczne:

Przeciwwskazania i efekty uboczne dotyczace kaniul do infiltracji i pobierania sa opisane w ulotce NUP-LT
"KANIULE DO POBIERANIA I INIEKCJI DLA PRZESZCZEPU TEUSZCZU" dotgczonej do zestawu. Przeciwwskazania
i efekty uboczne dotyczace kaniul do reiniekcji sg opisane w ulotce NUP-MI "MALE KANIULE | ZESTAWY INIEKCJI
WYPEENIACZY".

Pokyny k pouziti:

Zarizeni obsazena v balicku pro lipofilling jsou urcena k provadéni autologniho pfenosu volného tuku. Tento
postup obvykle zahrnuje tfi kroky: odbér tukové tkané pomoci liposukce, pfipravu aspirované tkané riznymi
technikami a injekci pripravené tkané do pfijemnich mist.

1. Odbér tukové tkané
* Se sbér a injekce autologni tukové tkané provadi v ramci jednoho chirurgického zakroku za pouziti celkové
nebo lokalni anestezie.
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« Oblast fezu je dezinfikovana a proveden maly fez pomoci jehly 14G (8300013707 / AF1440).

 Malé fezy mohou byt provedeny na riiznych mistech v zavislosti na oblasti odbéru, pficemz se umistuji tak,
aby minimalizovaly viditelné jizvy.

« Do oblasti odbéru je infiltrace tumescentni roztok pomoci infiltracni kanyly C121150.

o Infiltrace mGze byt provedena pfimo pomoci 30 ml stfikacky (ZZSQ30) obsazené v sadé.

o Alternativné mize byt kanyla pripojena k sacku obsahujicimu infiltra¢ni roztok pomoci odbocky; v tomto
pripadé strikacka slouzi jako prenosné zafizeni. (Infiltracni roztok a odbocka nejsou soudasti sady.)

« Pred pokrac¢ovanim s odbérem nechte tumescentni roztok pusobit alespor 15 minut.

» Odbér tuku je provadén pomoci kanyly CP141506HS pripojené k 30 ml stikacce (ZZSQ30).

2. Priprava tukové tkané

« Se ziskana tukova tkan se prenasi do 10 ml strikacek (BD® Luer-Lock™ Tip 300912 nebo 305959) nebo 1 ml
strikacek (309628) pomoci FLL/FLL konektoru:

o FD0O000000-LLF12 (1,2 mm)

o FDO000000-LLF14 (1,4 mm)

o FDO000000-LLF24 (2,4 mm)

« Sedimentace nebo centrifugace:

o Nechte $tép sedimentovat pomoci LL vicek FD0O001711-MC.

o Alternativné centrifugujte vzorek po jeho preneseni do stfikacky nebo trubky uréené k centrifugaci (neni
soucasti sady).

o Po dokonceni centrifugace odstrante strikacku, pri¢emz ji drzte ve vertikalni poloze, aby nedoslo k
promichani vrstev.

» Oddéleni fazi:

o Po centrifugaci mohou byt pozorovany tfi vrstvy:

1. Horni vrstva obsahuje lipidy.

2. Stfedni vrstva je tvorena tukovou tkani.

3. Spodni vrstva obsahuje krev, tkdnovou tekutinu a infiltracni roztok.

o Pouze stfedni vrstva tukové tkané by méla byt zachovana.

o Odstranite horni vrstvu pomoci savého materialu nebo naklonénim stfikacky.

o Odstrante spodni vrstvu peclivym vypusténim strikacky z dolniho konce.

3. Konecna pfiprava a injekce

» Homogenizace tukového stépu:

o Pred injekci pfipojte 2,4 mm konektor (FDOO00000-LLF24) mezi dvé 10 ml strikacky (BD® Luer-Lock™ Tip
300912 nebo 305959) nebo 1 ml stiikacky (309628) a nékolikrat preneste Stép zpét a vpred, abyste doséhli
optimalni homogenizace.

« Pfiprava mikronizovaného tuku:

o Tukovy $tép mUze byt prenesen do 1 ml strikacek (309628) pomoci 2,4 mm konektoru (FDOOO0000-LLF24)
nebo 1,4 mm konektoru (FDO0O00000-LLF14).

o Pokud je potfeba dale zmensit velikost castic, pouZzijte 1,4 mm konektor (FDO000000-LLF14) nebo 1,2 mm
konektor (FDOO00000-LLF12).

* Injekce:

o Mikronizovany tuk je pfipraven k injekci pomoci kanyly pro injekci CF201590 nebo CF14790 do cilové oblasti,
jak uréi odbornik, po provedeni fezu jehlou 14G (8300013707 / AF1440).

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci:

Ostrzezenia dotyczgce kaniul do infiltracji, pobierania i reiniekgji s3 opisane w ulotkach NUP-LT "KANIULE DO
POBIERANIA | INIEKCJI DLA PRZESZCZEPU THUSZCZU" oraz NUP-MI "MALE KANIULE | ZESTAWY INIEKCJI
WYPEENIACZY" dotaczonych do zestawu. Ostrzezenia i sSrodki ostroznosci dotyczace innych urzadzen sg opisane
ponizej:

SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE URZADZEN ZAWARTYCH W ZESTAWIE:
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Przeczytaj instrukcje i srodki ostroznosci dla kazdego urzadzenia przed uzyciem.

Srodki ostroznosci dla strzykawki BD 10 ml Luer-Lok™ Tip, referencja 305959 lub 300912:

Ostrzezenie: Aby zapobiec przenoszeniu HIV (AIDS), HBV (wirusowe zapalenie watroby) i innych choréb
zakaznych w wyniku przypadkowego ukitucia igta, uzywane igty nie powinny by¢ ponownie nakrecane ani
usuwane, chyba ze jest to absolutnie konieczne lub wymagane przez okreslong procedure medyczna. Standardy
OSHA (USA) wymagaja, aby ponowne nakrecanie igty byto wykonywane przy uzyciu techniki jednorecznej.

Usuwaj wszystkie igty i strzykawki zgodnie z regulacjami obowigzujacymi w placéwce. Wolna od pirogenéw. Nie
uzywac, jesli opakowanie indywidualne jest uszkodzone. Nie uzywac¢ do wstrzyknie¢ doustnych.

Uwaga: Ponowne uzycie moze spowodowac infekcje lub inne niepozadane efekty.

Uwaga: Prawo federalne (USA) ogranicza sprzedaz tego urzadzenia do sprzedazy na recepte lub na zlecenie
lekarza. Ten produkt nie zawiera naturalnego lateksu.

Uwaga: Leki przygotowane w tych strzykawkach nalezy podac jak najszybciej.

Srodki ostroznoici dla sterylnych igiet hipodermicznych jednorazowych, referencja 8300013707:

Jesli opakowanie jest uszkodzone lub otwarte, produkt nie moze by¢ uzywany z powodu mozliwego naruszenia
sterylnosci. Podtacz igte hipodermiczna do odpowiedniego urzadzenia medycznego (np. strzykawki). Upewnij
sie, ze igfa jest dobrze zamocowana, a nastepnie ostroznie zdejmij ostone. Nie naktadaj ponownie ostony igty.

Wyrzu¢ igte do pojemnika na ostre przedmioty.

Nie uzywaj ponownie ani nie sterylizuj po uzyciu.

Navod k pouziti injekéni stikacky Shanghai Kindly Enterprise Development Group 30 ml, Reference
ZZsQ30

[NAZEV VYROBKU] Injekéni stiikacky bez jehly

Injek¢ni stiikacky bez jehly se skladaji z mandrinu, vika mandrinu, manzety, rukojeti, pistu a konektoru. Pouzité
materialy jsou PC, kaucuk, PE a ABS.

[DRUH VYROBKU] 1 ml, 3 ml, 6 ml, 10 ml, 20 ml, 30 ml

[PRIPAD POUZIT(]
Sterilni injekcni stiikacky bez jehly pro jednorazové poutziti, sterilizované pomoci OE, jsou primarné pouzivany
k tomu, aby pomohly cévam projevit se tlakem kapaliny do cévniho kanélu béhem chirurgického zékroku.

[NAVOD K POUZITI]

1. Otevrete obal a vyjméte vyrobek.

2. Injektujte kapalinu a odstrante vzduch.

3. Pripojte zafizeni k jinym zafizenim a nasledné vpravte kapalinu do cévniho kanalu, aby se cévy
projevily.
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[VAROVANI]

1. Opétovné pouziti jednorazovych zafizeni mize predstavovat potencialni riziko pro pacienta nebo

uzivatele. Muze vést k kontaminaci a/nebo zhorseni funk¢éni schopnosti. Kontaminace a/nebo
omezeni funkénosti zafizeni mlze vést k poranéni, nemocem nebo smrti pacienta.

2. Osetreni lékarskych odpadd musi byt v souladu s pozadavky mistnich pravnich predpisti a
predpist.

[OPATRNOST]

Pokud je individualni obal poskozen, nepouzivejte jej!

Vyrobek je urcen k jednorazovému poufziti, po pouZiti jej zlikvidujte, zakazat opétovné pouZiti!
Pokud je vyrobek prosly, nepouZivejte jej!

Nepodléhejte modifikaci struktury vyrobku pfi jeho pouzivani!

HMwn =

[KONTRAINDIKACE]
Neexistuji zadné absolutni kontraindikace.

[SKLADOVANI]
Vyrobek je treba skladovat mimo slunecni svétlo a dést, na chladném a suchém misté.

[SYMBOLY A UPOZORNENI]
Nepouzivejte opakované

,Sterilovano OE"

Pozor, pred pouzitim si prectéte navod.

[EXPIRACE] Tfi roky.

[VYROBCE]

Shanghai Kindly Medical Instruments Co, Ltd

Adresa: No. 925 Jinyuan yi Road, 201803 Shanghai, P.R.C.
Tel: +86-(0)21-59140056

[ZASTUPITEL EVROPSKYCH DISTRIBUENTD]
Shanghai International Holding Corp, GmbH (Evropa)
Adresa: EiffestraBe 80, 20537 Hamburg, Némecko
Tel: 0049-40-2513175

VYROBENE V CiNE
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Utilizare prevazuta:
Dispozitivele incluse in pachetul de lipofilling sunt utilizate pentru a efectua transferul autolog de grasime libera.

Procedura implica, in general, recoltarea tesutului adipos prin liposuctie, pregatirea tesutului aspirat utilizand
diverse tehnici si injectarea tesutului pregatit in zonele primitoare.

Populatia tinta:
Pentru uz uman numai — Nu utilizati la copii sau femei insércinate.

Utilizatori prevazuti:
Doar pentru profesionisti din domeniul sanatatii.

Contraindicatii si efecte secundare:

Contraindicatiile si efectele secundare ale canulelor de infiltratie si recoltare sunt descrise in prospectul NUP-LT
L,CANULE DE RECOLTARE SI INJECTIONARE PENTRU TRANSFERUL DE GRASIME” inclus in kit. Contraindicatiile si
efectele secundare ale canulelor de reinjectare sunt descrise in prospectul NUP-MI ,MICRO-CANULE SI KITURI
DE INJECTIONARE A FILLERULUI".

Instructiuni de utilizare :

Dispozitivele incluse in pachetul de lipofilling sunt destinate pentru realizarea unui transfer de grasime autolog
de tip liber. Aceasta procedura implica, de obicei, trei etape: recoltarea tesutului adipos prin liposuctie,
pregatirea tesutului aspirat folosind diverse tehnici si injectarea tesutului pregatit in zonele receptor.

1. Recoltarea tesutului adipos
» Colectarea si injectarea tesutului adipos autolog se efectueaza intr-o singurd procedura
chirurgicald sub anestezie generala sau locala.
« Locul inciziei este dezinfectat, iar o incizie mica este realizaté folosind un ac de 14G (8300013707
/ AF1440).
« Se pot face incizii mici in diverse puncte, in functie de zona de recoltare, pozitionandu-se astfel
incat sa se minimizeze cicatricile vizibile.
« Solutia tumescenta este infiltrata in zona de recoltare folosind canula de infiltrare C121150.
o Infiltrarea poate fi realizata direct cu seringa de 30 ml (ZZSQ30) furnizata in kit.
o Alternativ, canula poate fi conectata la un sac care contine solutia de infiltrare printr-o robinets;
in acest caz, seringa serveste drept dispozitiv de transfer. (Solutia de infiltrare si robinetul nu sunt
incluse in kit.)
« Lasati solutia tumescenta sa actioneze cel putin 15 minute inainte de a continua cu recoltarea.
« Recoltarea grasimii se realizeaza folosind canula CP141506HS, conectata la o seringa de 30 ml
(ZZ5Q30).

2. Pregatirea tesutului adipos
« Tesutul adipos recoltat este transferat in seringi de 10 ml (BD® Luer-Lock™ Tip 300912 sau
305959) sau seringi de 1 ml (309628) folosind un conector FLL/FLL:
o FDO000000-LLF12 (1,2 mm)
o FDO000000-LLF14 (1,4 mm)
o FDO000000-LLF24 (2,4 mm)
« Sedimentare sau Centrifugare:
o Permiteti grefei sa se sedimenteze folosind capacele LL FDO001711-MC.
o Alternativ, centrifugati proba dupa ce a fost transferata intr-o seringa sau un tub dedicat
centrifugarii (neinclus in kit).
o Dupa finalizarea centrifugarii, indepartati seringa pastrand-o in pozitie verticala pentru a evita
amestecarea straturilor.
« Separarea fazelor:
o Dupa centrifugare, pot fi observate trei straturi:
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1. Stratul superior contine lipide.
2. Stratul mijlociu consta din tesut adipos.
3. Stratul inferior contine sange, lichid tisular si solutia de infiltrare.
o Trebuie pastrat doar stratul mijlociu de tesut adipos.
o Indepartati stratul superior folosind un material absorbant sau prin inclinarea seringi.
o Eliminati stratul inferior prin drenarea atentd a seringi de la capatul inferior.
3. Pregatirea finala si injectarea
» Homogenizarea grefei de grasime:
o Inainte de injectare, conectati un conector de 2,4 mm (FD0000000-LLF24) intre doud seringi de
10 ml (BD® Luer-Lock™ Tip 300912 sau 305959) sau seringi de 1 ml (309628) si transferati grefa de
la o seringa la alta de mai multe ori pentru a obtine o omogenizare optima.
« Pregatirea grasimii micronizate:
o Grefa de grasime poate fi transferata in seringi de 1 ml (309628) folosind un conector de 2,4 mm
(FDO000000-LLF24) sau un conector de 1,4 mm (FDO000000-LLF14).
o Dacé este necesara o reducere suplimentara a dimensiunii particulelor, folositi un conector de 1,4
mm (FDO000000-LLF14) sau un conector de 1,2 mm (FDO0O00000-LLF12).
* Injectare:
o Grasimea micronizatd este gata pentru injectare folosind canula de injectare CF201590 sau
CF14790 in zona tinta, conform recomandarii practicianului, dupa o incizie realizata cu un ac de
14G (8300013707 / AF1440).

Atentionari si precautii:

Atentiondrile referitoare la canulele de infiltratie, recoltare si reinjectare sunt descrise in prospectul NUP-LT
LCANULE DE RECOLTARE S| INJECTIONARE PENTRU TRANSFERUL DE GRASIME" si in prospectul NUP-MI
,MICRO-CANULE SI KITURI DE INJECTIONARE A FILLERULUI" inclus in kit. Atentionarile si precautiile pentru alte
dispozitive sunt detaliate mai jos:

PRECUM S| PENTRU DISPOZITIVELE INCLUSE iN KIT:

Cititi instructiunile si precautiile pentru fiecare dispozitiv inainte de utilizare.

Precautii pentru seringa BD de 10 ml Luer-Lok™ Tip, referintd 305959 sau 300912:

Atentionare: Pentru a preveni transmiterea HIV (SIDA), HBV (hepatita) si alte boli infectioase prin intepaturi
accidentale de ace, acele folosite nu trebuie recapacitate sau indepartate decat daca este absolut necesar sau
impus de o procedura medicald specifica. Standardele OSHA (SUA) cer ca recapacitatea acului sa fie realizata
folosind o tehnica cu o singura mana.

Aruncati toate acele si seringi conform reglementarilor unitatii.

Fara pirogeni. Nu utilizati daca ambalajul individual este deteriorat. Nu utilizati pentru injectii orale. Atentie:
Reutilizarea poate cauza infectii sau alte efecte adverse. Atentie: Legea federala (SUA) restrictioneaza vanzarea
acestui dispozitiv numai pe baza unei prescriptii medicale. Acest produs nu contine latex natural. Atentie:
Produsele farmaceutice preparate in aceste seringi trebuie administrate cat mai curand posibil.

Precautii pentru acele hipodermice sterile de uz unic, referintd 8300013707: Daca ambalajul este deteriorat sau
deschis, produsul nu trebuie utilizat din cauza riscului de compromitere a sterilizarii. Conectati acul hipodermic
la un dispozitiv medical corespunzator (de exemplu, o seringd). Asigurati-va ca acul este atasat corespunzator,

apoi indepartati cu grija protectorul. Nu recapacitati acul. Aruncati-| intr-un container pentru obiecte ascutite.

Nu reutilizati sau re-sterilizati dupa utilizare.
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Instructiuni de utilizare ale seringii Shanghai Kindly Enterprise Development Group 30ml, Referinta
ZZsQ30

[NUMELE PRODUSULUI] Seringi fara ac

Seringile fara ac sunt compuse dintr-un mandrin, un capac de mandrin, un manson, o maner, un piston si un
conector. Materialele primare sunt PC, cauciuc, PE si ABS.

[TIPUL PRODUSULUI] 1ml, 3ml, 6ml, 10ml, 20ml, 30ml

[Domeniul de aplicare]
Seringile sterile fara ac de uz unic, sterilizate prin OE, sunt utilizate in principal pentru a ajuta vasele de sange
sa se manifeste prin injectarea lichidului in canalul vascular in timpul interventiei chirurgicale.

[Mod de utilizare]

1. Deschideti ambalajul si scoateti produsul.

2. Injectati lichidul si eliminati aerul.

3. Conectati dispozitivul la alte echipamente, apoi impingeti lichidul in canalul vascular pentru a ajuta
vasele de sange sa se manifeste.

[Avertismente]

1. Reutilizarea dispozitivelor de uz unic poate prezenta un risc potential pentru pacient sau utilizator.
Aceasta poate duce la contaminare si/sau alterarea capacitatii functionale. Contaminarea si/sau
limitarea functionalitatii dispozitivului poate provoca leziuni, boli sau moartea pacientului.

2. Tratarea deseurilor medicale trebuie sa fie conforma cu cerintele legilor si reglementarilor locale.

[Precautii]
1. Daca ambalajul individual este deteriorat, nu il utilizati!
2. Produsul este de uz unic, aruncati-l dupa utilizare, interzicerea reutilizarii!
3. Daca produsul este expirat, nu il utilizati!
4. Nu modificati structura produsului in timpul utilizarii!

[Contraindicatii]
Nu exista contraindicatii absolute.

[Stocare]
Produsul trebuie pastrat la adapost de soare si ploaie, intr-un loc racoros si uscat.

[Simboluri si iluminare]
Nu reutilizati.
"Sterilizat prin OE." Atentie, consultati instructiunile de utilizare.

[Valabilitate] Trei ani.
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[Fabricant]

Shanghai Kindly Medical Instruments Co, Ltd

Adresa: Nr. 925 Jinyuan yi, Nr. 925 Jinyuan yi Road, 201803 Shanghai, P.R.C.
Tel: +86-(0)21-59140056

[Reprezentant European]

Shanghai International Holding Corp, GmbH (Europa)
Adresa: EiffestraBe 80, 20537 Hamburg, Germania
Tel: 0049-40-2513175

MADE IN CHINA

SV

Avsedd anvindning:

Enheterna som ingar i lipofillingpaketet anvands for att utféra autolog éverféring av fett. Proceduren innebar
generellt att fettvav tas bort genom fettsugning, att den aspirerade véavnaden férbereds med olika tekniker och
att den forberedda vavnaden injiceras i de mottagande omradena.

Malpopulation:
Endast for mansklig anvandning — Anvénd inte pé barn eller gravida kvinnor.

Avsedda anvindare:
Endast for vardpersonal.

Kontraindikationer och biverkningar:
Kontraindikationer och biverkningar for infiltrations- och insamlingskanuler beskrivs i NUP-LT-foliet

"HARVESTING AND INJECTION CANNULAS FOR FAT TRANSFER" som ingar i paketet. Kontraindikationer och
biverkningar for reinjektionskanuler beskrivs i NUP-MI-foliet "MICRO-CANNULAS AND FILLER INJECTION KITS".

Bruksanvisning:
De enheter som ingar i lipofilling-paketet ar avsedda for att utféra en autolog fri fettéverforing. Denna procedur

innebar vanligtvis tre steg: insamling av fettvavnad via fettsugning, férberedelse av det aspirerade materialet
med olika tekniker och injicering av den férberedda fettvavnaden i mottagaromradena.

1. Insamling av fettvavnad

« Insamling och injektion av autolog fettvavnad utférs under en enda kirurgisk procedur under generell eller
lokal anestesi.

« Incisionsstéllet desinficeras och ett litet snitt gérs med en 14G-nal (8300013707 / AF1440).

* Sma snitt kan goras pa olika punkter beroende pa insamlingsomradet, med hansyn till att minimera synliga
arr.

« Den tumescenta l6sningen infiltreras i insamlingsomradet med infiltrationskanylen C121150.

o Infiltration kan utféras direkt med den 30 ml spruta (ZZSQ30) som ingar i kitet.

o Alternativt kan kanylen anslutas till en pase med infiltrationsldsning via en trevégskran; i detta fall fungerar
sprutan som en 6verféringsenhet. (Infiltrationslosning och trevagskran ingar ej i kitet.)

« Lat den tumescenta l6sningen verka i minst 15 minuter innan insamlingen paborjas.

« Fettinsamling utférs med kanylen CP141506HS, ansluten till en 30 ml spruta (ZZSQ30).

2. Forberedelse av fettviavnad

40



« Den insamlade fettvavnaden 6verfors till 10 ml sprutor (BD® Luer-Lock™ Tip 300912 eller 305959) eller 1 ml
sprutor (309628) med hjalp av en FLL/FLL-koppling:

o FD0000000-LLF12 (1,2 mm)

o FD0O000000-LLF14 (1,4 mm)

o FD0O000000-LLF24 (2,4 mm)

- Sedimentering eller centrifugering:

o Lat fetttransplantatet sedimentera med LL-kapslar FDO0O01711-MC.

o Alternativt kan provet centrifugeras efter att det har 6verforts till en spruta eller ett provror avsett for
centrifugering (ingar €j i kitet).

o Nér centrifugeringen ar klar, ta bort sprutan medan den halls i vertikalt lage for att undvika att lagren
blandas.

- Fas-separation:

o Efter centrifugering kan tre lager observeras:

1. Det 6versta lagret innehaller lipider.

2. Det mellersta lagret bestar av fettvavnad.

3. Det nedersta lagret innehaller blod, vavnadsvatska och infiltrationsldsning.

o Endast det mellersta lagret av fettvavnad ska behallas.

o Ta bort det 6versta lagret med ett absorberande material eller genom att luta sprutan.

o Eliminera det nedersta lagret genom att forsiktigt tomma sprutan fran den nedre anden.

3. Slutlig forberedelse och injektion

» Homogenisering av fetttransplantat:

o Innan injektion, anslut en 2,4 mm koppling (FDO000000-LLF24) mellan tvé 10 ml sprutor (BD® Luer-Lock™
Tip 300912 eller 305959) eller 1 ml sprutor (309628) och éverfor transplantatet fram och tillbaka flera ganger
for att uppné optimal homogenisering.

* Forberedelse av mikroniserat fett:

o Fetttransplantatet kan verforas till 1 ml sprutor (309628) med hjalp av en 2,4 mm koppling (FDO000000-
LLF24) eller en 1,4 mm koppling (FDOOOO000-LLF14).

o Om ytterligare minskning av partikelstorlek behovs, anvand en 1,4 mm koppling (FDO000000-LLF14) eller en
1,2 mm koppling (FDOO00000-LLF12).

* Injektion:

o Det mikroniserade fettet &r klart for injektion med CF201590- eller CF14790-injektionskanylen i malomradet
enligt lakarens bedémning, efter att ett snitt har gjorts med en 14G-nal (8300013707 / AF1440).
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Varningar och férsiktighetsatgéarder:

Varningarna for infiltrations-, insamlings- och reinjektionskanuler beskrivs i NUP-LT-foliet "HARVESTING AND
INJECTION CANNULAS FOR FAT TRANSFER" och NUP-MlI-foliet "MICRO-CANNULAS AND FILLER INJECTION
KITS" som ingér i paketet. Varningarna och forsiktighetsatgarderna for andra enheter ar detaljerade nedan:

FORSIKTIGHET FOR ENHETER INOM PAKETET:

Las instruktionerna och forsiktighetsatgarderna for varje enhet innan anvéndning.

Forsiktighetsatgarder for BD 10 ml Luer-Lok™ Tip Spruta, referens 305959 eller 300912:

Varning: For att forhindra 6verféring av HIV (AIDS), HBV (hepatit) och andra smittsamma sjukdomar vid
oavsiktliga stick med nal, ska anvanda nalar inte aterkapslas eller tas bort om det inte ar absolut nédvéandigt
eller kravs av en specifik medicinsk procedur. OSHA (USA) standarder kréver att nalkapning utférs med
enhandsmetod.

Kasta alla nalar och sprutor enligt anlaggningens regler. Pirogenfri. Anvand inte om forpackningen ar skadad.
Anvénd inte for oral injektion.

Forsiktighet: Ateranvéndning kan orsaka infektion eller andra negativa effekter.

Forsiktighet: Federal lag (USA) begrénsar denna enhet till forsaljning endast pa ordination av en lékare. Denna
produkt ar inte tillverkad med naturgummi-latex.

Forsiktighet: Lakemedel som forberetts i dessa sprutor bér administreras sa snart som mojligt.

Forsiktighetsatgarder for sterila engangshypodermiska nalar, referens 8300013707:

Om foérpackningen &r skadad eller 6ppen far produkten inte anvandas pa grund av potentiell forlust av sterilitet.
Anslut den hypodermiska nalen till en lamplig medicinsk enhet (t.ex. en spruta). Se till att nalen ar ordentligt
fast, ta sedan bort skyddet forsiktigt. Kasta inte om nalen. Sléng den i en behallare for vassa foremal.

Anvéand inte om eller resteriliser efter anvandning.

Bruksanvisning for sprutan Shanghai Kindly Enterprise Development Group 30ml, Referens ZZSQ30

[PRODUKTNAMN] Nélfri spruta

De nélfria sprutorna bestar av en kolvstang, ett kolvskydd, en hylsa, ett handtag, en kolv och en anslutning.
Rématerialen &r PC, gummi, PE och ABS.

[PRODUKTTYP] 1 ml, 3 ml, 6 ml, 10 ml, 20 ml, 30 ml

[ANVANDNINGSOMRADE]
Sterila, engéngs, nalfria sprutor, steriliserade med EO, anvands huvudsakligen for att hjalpa blodkarl att
framtrada genom att fora in vatska i karlkanalen under en interventionsoperation.
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[BRUKSANVISNING]

1. Oppna férpackningen och ta ut produkten.

2. Injicera vatskan och avlagsna luften.
3. Anslut enheten till andra enheter och tryck in vatskan i karlkanalen for att hjalpa blodkarlen att
framtrada.

[VARNINGAR]

1. Ateranvindning av engéngsprodukter kan innebara en potentiell risk for patienten eller
anvandaren. Det kan leda till kontaminering och/eller forsdmring av den funktionella kapaciteten.
Kontaminering och/eller funktionsnedsattning av produkten kan orsaka skador, sjukdom eller
daodsfall hos patienten.

2. Hantering av medicinskt avfall maste ske i enlighet med lokala lagar och foreskrifter.

[FORSIKTIGHETSATGARDER]

1. Omden individuella férpackningen &r skadad, anvénd den inte!

2. Produkten &r endast avsedd for engangsbruk, kassera den efter anvandning, ateranvandning ar
forbjuden!

Om produkten har passerat utgadngsdatum, anvand den inte!

4. Andra inte produktens struktur under anviandning!

w

[KONTRAINDIKATIONER]
Inga absoluta kontraindikationer.

[FORVARING]
Produkten ska forvaras skyddad fran solljus och regn samt pa en sval och torr plats.

[SYMBOLER OCH INFORMATION]
“Far ej ateranvandas" — "Steriliserad med EQ" - "Varning: se bruksanvisningen"”

[HALLBARHET]
Tre ar.

[TILLVERKARE]

Shanghai Kindly Medical Instruments Co, Ltd

Adress: No. 925 Jinyuan yi Road, 201803 Shanghai, P.R.C.
Tel: +86-(0)21-59140056

[EUROPEISK REPRESENTANT]

Shanghai International Holding Corp, GmbH (Europe)
Adress: Eiffestrape 80, 20537 Hamburg, Tyskland

Tel: 0049-40-2513175

TILLVERKAD | KINA
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Meanings of symbols / Signification des symbols / Bedeutung der Symbole / Sig

ado de

los simbolos / Significados dos simbolos / Significati dei simboli / Vyznam symbolu:

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 esta dafiado

PT: Né&o 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 uzywad, jesli opakowanie jest uszkodzone
RO: Nu utilizati daca ambalajul este deteriorat
SV: Anvand inte om forpackningen &r skadad

l

EN: Manufacturing date
FR: Date de fabrication
DE: Herstellungsdatum
ES: Fecha de fabricacion
PT: Data de fabricagdo
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: Anvand fére

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

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 slunecnim svétlem
NL: Houd uit de zon

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

EN: Single use

FR: Usage unique
DE: Einweg

ES: De un solo uso
PT: Uso tnico

IT: Monouso

CZ: Jednorazové
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

307
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 prescrigao

NL: Alleen op recept

PL: Tylko na recepte

EN: Authorized Representative

FR: Représentant autorisé

DE: Bevollméchtigter Vertreter

ES: Representante autorizado

PT: Representante autorizado

IT: Rappresentante autorizzato

CZ: Zplnomocnény zastupce

NL: Geautoriseerde vertegenwoordiger
PL: Przedstawiciel upowazniony
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RO: Doar pe baza de prescriptie medicala
SV: Endast pa recept
CZ: Pouze na predpis

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 precaugdes de uso

IT: Leggere le precauzioni per |'uso

CZ: Prectéte si bezpecnostni opatieni pro pouziti
NL: Lees de voorzorgsmaatregelen voor gebruik
PL: Przeczytaj srodki ostroznosci dotyczace
uzytkowania

RO: Cititi precautiile de utilizare

SV: Las forsiktighetsatgarderna 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: Jedinecny identifikator zafizeni

EN: Single sterile barrier system with outer protective
packaging

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

DE: Einzelsystem mit steriler Barriere und duBerer
Schutzverpackung

ES: Sistema de barrera estéril Unico 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 barriéresysteem met externe
beschermverpakking

PL: Jednostkowy system bariery sterylnej z
zewnetrznym opakowaniem ochronnym

RO: Sistem de barierd sterila unica cu ambalaj
protector exterior

SV: Enkelt sterilt barridrsystem 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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