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SYMBOLY A SKRATKY

NUTNE PRECITAT KOMPLETNE INSTRUKCIE PRE POUZITIE DANEJ POMOCKY
DODRZIAVAT DOPORUCENY POSTUP PRE POUZITIE POMOCKY

CiSLO SARZE BY MALO BYT ZAZNAMENANE V PROTOKOLE PACIENTA
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TERMINOLOGIA:
Kit: Suprava obsahujlca viaceré prislusenstvo, ktoré st nevyhnutnou sucastou pre

pouZzitie danej pomocky

Tukové tkanivo: Tkanivo z tuku

Regenerativne bunky: Bunkova populdcia zloZzena z fibroblastov, endotelidlnych
buniek, makrofagov, buniek hladkého svalového tkaniva a kmenovych buniek.
Sterilita: Nepritomnost mikroorganizmov v produkte.

Liposukcia: Odber tukového tkaniva.

Procedura: Sp6sob poutZitia.

Proces: Metddy vstupu aplikdcie materidlu, vystupu, principov spracovania,
spravnost sekvencii spracovania.

SKRATKY A TECHNICKE TERMINY:
ml: Mililiter, mm: Milimeter
Pozrite si pouzivatel'sku prirucku Nevyhadzovat do domového odpadu

Varovanie / mozné rizika Zaobchadzat opatrne

Bez zakazanych chemikalii Referencné cislo

Nevystavovat priamo na sinku Cislo sarze
Na jedno pouzitie Datum vyroby
Nepouiit pri poskodeni Datum exspiracie
Uchovavat v suchu Vyrobca

Teplota skladovania Sulad produktu so zakladnymi

NEw[LE @

europskymi smernicami

eBFP® P <poR% >

Papier A Papier/PET material
PapPet
Nevhodné na sterilizaciu STERILEI R| Sterilné, oziarené
Predpisané pouiZitie <—| Polohovanie proti smeru hodinovych
Oznaéenie trasy toku tuku vo vnutri ruciciek
zariadenia
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1. NAzZOV POMOCKY
Pomocka pre mechanické spracovanie tukového tkaniva.

2. ZNACKA A MODEL
Lipocube Nano.

3. DATUM EXPIRACIE
2 roky po datume vyroby pomaocky.

4. VYROBCA
StemC Biotechnology Inc.

5. KONTAKT
Levent District Lale St. No:7/1, Besiktas/34330, Istanbul-TURECKO
Telefonicky kontakt: +90 850 969 1907 e-mail: info@lipocube.com

6. CERTIFIKATY KVALITY
EC Certificate, ISO 13485.

Ce

2195

7. MOZNOSTI
Bez inych moZnosti.

8. NAVOD NA POUZITIE

Lipocube Nano je pomodcka na jedno pouzitie modze prefiltrovat maximum 30 ml
autolégneho tukového tkaniva bezprostredne odobratého od pacienta pomocou
mechanizmu zdravotnej pomoécky (Maximum 20 ml tukového tkaniva je naraz
spracovavané mechanizmom v 1 striekacke).

9. POPIS PRODUKTU

Lipocube Nano zaistuje filtraciu tukového tkaniva pre kozmetické a iné lekarske vykony
v uzavretom prostredi pomocou sekvenénych filtrov. Hlavnym cielom je spracovat tukové
tkanivo na mensie rozmery pomocou nerezovych filtrov roznych velkosti. Filtraény proces
je nevyhnutny pre aplikaciu spracovaného tukového tkaniva pod kozu v uréitych hibkach.
Tukové tkanivo, ktoré prechddza spracovanim cez prvy filter, je vhodné pre injekcie
do hlbsich Struktur. Tukové tkanivo, ktoré prechadza cez posledny filter, je vhodné
na povrchové injekcie a ma regeneracné ucinky. Dva samostatné filtre, medzi prvym a
poslednym filtrom z tukového tkaniva, su homogénne a pripravuju sa na dalsiu filtraciu.
Tato zdravotnd pomécka na jedno pouZitie je navrhnutd tak, aby spifiala poZiadavky
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pre uzavrety sterilny systém. Lipocube Nano je neinvazivna pomécka uréena na autoldgne

pouZzitie, tj. je na prenos tkaniva odobratého z jedného pacienta tomu istému pacientovi

(autoldgne) po filtracii. Lipocube Nano je pouZivany s 20 ml uzamknutelnymi striekackami.

10. INDIKACIE
Pouziva sa a mechanické spracovanie tukového tkaniva v oblastiach:

e Liecba jaziev
e Regeneracie pokozky

11. KONTRAINDIKACIE
Dand pomocka je kontraindikovana u pacientov trpiacich poruchami zrazanlivosti a

u pacientov v antikoagulacénej liecbe.

12. VHODNA SKUPINA POPULACIE PRE DANU POMOCKU
Pacienti mladsi ako 18 rokov nie su vhodni pre dané procedury, pretoze proces zberu

tukového tkaniva sa neodporuca v skorSom veku kvoli nezrelej metabolickej rovnovdhe a

neproporciondlnej anatomii.

13. VAROVANIA

1.

Pomécka je sterilnd, nema sa pouzivat v pripadoch, kde nie je istota zachovania
sterility.

Nesmie sa pouZivat v pripadoch, ked'je sterilné balenie roztrhnuté alebo poskodené.
Pomécka je uréend na jednorazové pouZitie a nemala by sa opakovane sterilizovat.
Opéatovné pouzitie alebo opakovana sterilizacia pomocky ohrozi jej Strukturalnu
integritu alebo spdsobi poruchu funkénosti, co méze mat za nasledok rézne zdravotné
tazkosti alebo zranenia pacienta.

Pomécka by sa nemala pouZivat so zariadeniami a spotrebnym materidlom, ktoré
nemaju bezpecnostné znacky (napr. CE, FDA).

Aby sa predislo moznému upchavaniu pomocky, nemal by sa prekrocit odporaéany
objem odberu tukového tkaniva a mala by sa pouzivat kanyla na odber tuku
s odporucanou velkostou.

Je potrebné venovat pozornost znackam uvedenym v navode na pouZitie pomdcky,
a tieZ by sa mali Uplne pochopit prevadzkové zasady.

Pomécka nie je uréend na chudnutie. Na tento Ucel sa nesmie pouzivat.

Klinické hodnotenie bolo uskutoénené. Tato pomébcka sa nesmie vyuzivat mimo
uvedené indikacie. PouZivatelia by mali byt pocas procediry obozretni a sledovat
pacienta kvoli moznym kontraindikaciam.

Proces sa nesmie vykondvat bez precitania si navodu na pouZitie. V pripade
pochybnosti o postupe sa obratte na nas tim klinickej podpory.

10. Pomécku by nemali pouZivat odbornici, ktori nie st oboznameni s jej obsluhou.

11. Lipocube Nano sa nesmie nikdy pred a po liecbe rozoberat.
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Nedodrzanie jednej alebo vSetkych podmienok pouzivania, najma indikacii, moze
sp6sobit vazne zdravotné problémy.

Mali by sa urobit preventivne opatrenia proti kontaktu s telesnymi tekutinami, ktoré
sa mozZu rozliat alebo rozstrekovat pocas alebo po Cinnosti s pomockou. S pouZitou

pomockou by sa malo zaobchddzat ako so zdravotnickym odpadom. Pocas celého
postupu by sa mali nosit ochranné odevy, masky, rukavice a ochranné okuliare. PouZita
pomécka by mala byt vedena ako zdravotnicky odpad.

Pomoécka by sa mala skladovat pri izbovej teplote.

Pomocka by nemala byt vystavena ultrafialovému Ziareniu, priamemu slne¢nému
Ziareniu ani ionizujucemu Ziareniu.

Mala by sa pouzivat s mimoriadnou opatrnostou a pod dohladom lekéra u pacientov,
ktori maju aktivne onkologické ochorenie, iné chronické ochorenie ako je cukrovka,
choroby srdca, pluc, obehového systému alebo obezitu; dojéiace Zzeny alebo tehotné
Zeny a deti mladSie ako 3 roky.

14. VLASTNOSTI LIPOCUBE NANO POMOCKY
Farba: biela — krémova.

15. ODPORUCANE PRiISLUSENSTVO PRE POUZITIE

PRODUKT VLASTNOSTI KUSY

20ml uzavreta striekacka Polomer valca striekacky ¢ 9.5mm 4

Kanyla na odber tukového tkaniva | 200mm di?ka, 3.0mm hribka, 2.0mm 1
velkost dier, viacdierova ostra kanyla

VAROVANIE: Ak sa pomocka nepouziva v kombinacii s odporucanym prisluSenstvom,

moZe to mat nepriaznivy vplyv na bezpe¢nost a vykon pomacky.

16. SKLADOVANIE A ZNESKODNOVANIE
Pomécka by sa mala pouzit okamZite po otvoreni. Ak sa pred pouZitim zlikviduje, povazuje

sa za beZny odpad. Ak sa vSak pomocka pouzije a je v kontakte s akoukolvek tekutinou

[udského tela, povaZuje sa za zdravotnicky odpad.

17. OSOBNE OCHRANNE POMOCKY
Jednorazové, sterilné a ochranné: rukavice, masky, ¢iapky, okuliare alebo stit.
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18. INFORMACIE O PRODUKTE
Lipocube Nano je vyrobeny z polykarbonatu lekdrskej kvality, silikonu a nehrdzavejucej

ocele.

19. NESPRAVNE POUZITIE

1.

PouZitie pombcky a modifikacia s inym zdravotnickym prislusenstvom s cielom zvysit
jeho ucinnost.

PouZzitie pomocky pri intravaskularnych (IV) a intramuskularnych (IM) vykonoch.

Pouzitie pomocky pri off label vykonoch.

Pouzitie pomoécky mimo nedoporuéenych metdd.

Vykondvanie klinickych studii v réznych oblastiach pouzitia, indikacii a foriem
bez ozndmenia prislusnému orgdnu.

20. OPATRENIA

1.

21

Pouzivanie tejto pomocky je obmedzené pre lekdrov, ktori sa Specializuju na prenos
tkaniv a su obozndmeni s moZnymi vedlajsSimi ucinkami, komplikdciami a
obmedzeniami prostrednictvom formalneho odborného vzdeldvania alebo dalSieho
lekdrskeho vzdelavania (vratane chirurgickych skusenosti pod dohlfadom).
Profesional na pouzivanie danej zdravotnickej pomdcky musi mat absolvované
a ukoncené skolenie o pouzivani pomocky (vyziadajte si ho od svojho distributora).
Odbornik na pouzivanie tejto pomdcky musi byt vyskoleny v oblasti odberu a aplikacie
tukového tkaniva.

Vysledky tohto vykonu sa liSia v zavislosti od veku pacienta, chirurgickej oblasti a
skusenosti lekara s danym subjektom.

Vysledky tohto vykonu mozu, ale nemusia byt trvalé.

Lipocube Nano je sterilny. Vsetky postupy by sa mali vykonavat bez narusenia
sterilnych podmienok. Proces by nemal pokracovat, ak je sterilita narusena.
Procedura sa mozZe vykonavat na operacnej sdle alebo na klinikach, ak su splnené
aseptické podmienky.

Pred pouzitim skontrolujte ddtum exspiracie. Nepouzivajte pomocky po datume
exspiracie.

Po dokonceni procesu Cistenia/dezinfekcie by sa malo otvorit sterilné balenie
pomdcky a pomocka by sa mala pouzit okamzite.

VEDLAJSIE UCINKY/NEZIADUCE UCINKY

Niektoré bezné vedlajsie ucinky spojené s postupmi autolégneho prenosu tukov su
asymetria, nadmernd alebo neprimerana korekcia oSetrovanej oblasti, krvacanie a
zjazvenie.
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2. Pocas procesu lieCby sa v oblasti vpichu mdze vyskytnut docasny opuch, podliatiny,
pigmentacia tkaniva a s€ervenanie.

3. Na konci procedury sa mozu vyskytnut lokalne infekcie, alergické reakcie a zapaly.

4. Anafylakticky Sok nie je ocakdavanym vysledkom, ktory treba brat do Uvahy, pretoze
zdravotnicka pomadcka slizi na autolégne poutzitie.

& 22. RIESENIE PROBLEMOV
1. Poskodené balenie sa musi nahradit novou poméckou Lipocube Nano. (Nesmie sa

pouZit poskodeny kus pomdcky).

2. Ak sa zisti upchatie pomdcky alebo neocakdvana strata tuku (viac ako 50%):

a. Zvaite moiny problém na uzamknuti Spicky striekacky a uzamknutych
spojovacich ploch.

b. Ak dbjde k upchatiu, skuste rychlym pohybom piestu vytvorit podtlak, a tym
odstranit obstrukciu. V pripade uvolnenia prekazky danu Struktiru sterilnym
pedanom odstranime zo striekacky.

c. Ak upchatie pretrvava, striekacku naplnend tukom vytlaéte z portu 2 do portu 1
alebo z portu 4 do portu 3, potom postupujte podla odporucani.

d. Ak problém pretrvdva alebo ho neviete odstranit, odporuca sa pouZit nové
balenie Lipocube Nano.

23. OBSAH BALENIA

Lipocube Nano 1

24. OTVORENIE BALENIA

1.
2.

Opatrne otvorte balenie.

Pred vyberanim obsahu balenia sa uistite, Ze mate k dispozicii sterilné rukavice,
ochranné vybavenie a sterilné prekrytie s velkostou najmenej 1 000 mm x 1 000 mm.
Pocas vybalovania zapojte asistenta s tym istym osobnym ochrannym vystrojom ako

vy.

4. Sterilné prekrytie umiestnite na predtym dezinfikovanu oblast.

5. Balenie Lipocube Nano nikdy nedavajte na sterilnu plochu.

6. Zdravotnicke pomocky v obale su dvojlisté. Pri otvarani balenia nikdy nedavajte

vonkajsie balenie na sterilné prekrytie a zlikvidujte ho ako bezny odpad.
Rozbalte materidly podla aseptickych pravidiel a usporiadajte ich na sterilné prekrytie.

. Pomocou zoznamu obsahov Lipocube Nano skontrolujte pocet a typ obsahu balenia,

ktory ste umiestnili na sterilné prekrytie.

Pozndmka: Niektoré z nizsie uvedenych prevddzkovych pokynov sa mézu vykondvat

subeZne. Skracovanim casu procesu sa dodrZiavaju aseptické pravidla a zniZuje sa riziko

kontamindcie.
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25. PRIPRAVA POMOCKY NA POUZITIE

1. Skontrolujte, ¢i su dve znacky ,®“ v rozbalenom Lipocube Nano viecku postupne
na oboch stranach.

2. Znacka ,e®“ oznacuje drahu toku tukovej hmoty, ktora sa ma spracovat. Injekéné
striekacky, ktoré pripojite k uzamknutym portom, musia byt pripojené k tymto dvom
bodom. Inak zariadenie nebude fungovat.

3. Skontrolujte tiez oznacenie spodnej casti pomdcky Lipocube Nano podla nizsie
uvedeného popisu.

4. Skontrolujte, ¢i si na pomdcke Lipocube Nano oznacenia: 1,2,3 a 4.

26. POKYNY PRE POUZITIE LIPOCUBE NANO

1. Zakrok zacina uloZzenim pacienta na chrbat.

2. Lekar si vopred oznaci najvhodnejsSie miesto pre odber tukového tkaniva.

3. Odber tukového tkaniva by sa mal vykonavat ostrou kanylou s dizkou 200 mm,
hribkou 3,00 mm, viacdierovymi otvormi velkosti 2,00 mm.

4. V mieste oznacenia sa vykona niekolko milimetrovy rez pre ulahcenie vstupu kanyly
k odberu tukového tkaniva.

5. Pred procesom odobratia tukového tkaniva sa v mieste odberu aplikuje Specialna
injekcia (nie je sucastou kitu, pripravena na zaklade poZiadavky lekara).

6. Po zavedeni zmesi sa kanyla ponori do tukového tkaniva tymito rezmi.

7. Odobraté tukové tkanivo sa nahradi objemom injikovanej zmesi a zhromazduje sa

v 20 ml injekénych striekackach az do mnozstva 15 ml.

26.1 LIPOCUBE NANO PROCES

1.

Injekénd striekacka naplnend tukom sa zakruati do portu 1
Lipocube Nano. Podobne prazdna 20 ml injek¢énad striekacka
s uzaverom sa zakruti do portu 2. Body na vie¢ku ukazujice
drahy toku su umiestnené na porte 1 a porte 2.

Microfat Process

Obsah tuku v injekénej striekacke na porte 1 sa
jednosmerne prenasa na port 2 manualne (vysledkom je
mikroadipdza).

Na Lipocube Nano veku sa pootocenim zmenia prietokové
cesty proti smeru hodinovych ruciciek tak, aby prietokové

cesty na zariadeni Lipocube Nano boli na portoch 2 a 3.

Injekénu striekacku naplnenu tukom (naplnenu

mikroadipdzou v kroku 2) zakratte do otvoru 2 a striekacku
vyprazdnite do otvoru 3.
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5. Tuk prechadza medzi portami 2 a 3 po dobu najmene;j
10 cyklov.

Nanofat Proces

6. Body na Lipocube Nano ukazujlice smery toku sa otacaju
proti smeru hodinovych ruciciek na portoch 3 a 4.

7. Homogenizovana striekacka naplnend tukom (pripravend v kroku 5) sa zakruti
do portu 3 a prazdna striekacka sa zakruti do portu 4.

8. Obsah tuku v injekénej striekacke na porte 3 sa jednosmerne prendsa na port 4
manudlne (vysledkom procesu je nanoadipdza).

Datum poslednej revizie: 02/08/2018
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