NAVOD NA POUZITIE
Lipocube SVF Black
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0. 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

TERMINOLOGIA:

Kit: Suprava obsahujlca viaceré prislusenstvo, ktoré sui 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 pouZitia.

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

Ell b=

Nevystavovat priamo na slnku Cislo 3arze

—
o
=

Na jedno pouzitie Datum vyroby

Nepouiit pri poskodeni Datum exspiracie

Uchovavat v suchu Vyrobca

Eo[f

Teplota skladovania Sulad produktu so zakladnymi
europskymi smernicami

Papier/PET material

')
m

Papier

&
48
m
5

Nevhodné na sterilizaciu STERILEI R| Sterilné, oziarené

Predpisané poutzitie Polohovanie proti smeru hodinovych

eFH® P =)00% B>
_t

Oznacenie trasy toku tuku vo vnutri ruciciek
zariadenia
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1. NAzZOV POMOCKY
Pomocka pre mechanické spracovanie tukového tkaniva s prislusenstvom.

2. ZNACKA A MODEL
Lipocube SVF Black (Cierny).

3. DATUM EXSPIRACIE
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, 1ISO 13485.

Ce

2195

7. MOZNOSTI
Bez inych moZnosti.

8. NAVOD NA POUZITIE:

Lipocube SVF Black je pomécka na jedno poutzitie, ktoré fragmentuje a filtruje maximalne
60 ml autolégneho tukového tkaniva. (Lipocube | mdze spracovat maximalne 60 ml
aspirovaného tukového tkaniva, zatial ¢o Lipocube Il moZe tiez spracovat maximalne 60 ml
tukového tkaniva, ktoré je vystupom Lipocube 1). V kazdej injekénej striekacke Lipocube sa
mbze spracovat maximalne 15 ml tukového tkaniva. Tento proces sa mbze opakovat
4-krat.

9. POPIS PRODUKTU

Lipocube SVF Black zaistuje fragmentaciu a filtraciu tukového tkaniva pre kozmetické a iné
lekarske vykony v uzavretom prostredi pomocou sekvencnych filtrov. Hlavnym cielom je
spracovat tukové tkanivo na mensie rozmery pomocou nerezovych filtrov réznych velkosti.
Po procese v centrifuge je vysledkom Lipocube SVF black, zdroj koncentrovaného tuku a
populdcie regeneracnych buniek nazyvanych stromalna vaskuldrna frakcia (SVF). Pocas
tohto procesu odstredovania sa pouZivaju piesty lipocube (dodavané). Vdaka
odnimatelnému mechanizmu umoznuju piesty injekénej striekacky jednoduchy a efektivny
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postup odstredovania. Tento sterilny systém na jedno pouZitie je navrhnuty tak, aby spifial
poZiadavky pre uzavrety systém pocas mechanickej filtracie a odstredovania tukovych
tkaniv (spésobujuce iba fyzikdlnu deformaciu bez chemickej alebo biologickej zmeny).
Lekdrska pomocka Lipocube SVF Black je neinvazivna zdravotnicka pomocka, uréena
na autolégne poutzitie, tj. je na prenos tkaniva odobratého z jedného pacienta tomu istému
pacientovi (autoldgne) po fragmentdcii a filtracii.

10. INDIKACIE
PouZiva sa na mechanické spracovanie tukového tkaniva v oblastiach:
e Liecba popalenin
e Liecbaran
e Doplnenie objemu makkych tkaniv
e Liecba jaziev
e Regenerdcia chrupavky
e Regenerdcia pokozky

11. KONTRAINDIKACIE
Dand pomocka je kontraindikovand 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 rovnovahe a
neproporcionalnej anatomii.

13. VAROVANIA

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

2. Nesmie sa pouzivat v pripadoch, ked' je sterilné balenie roztrhnuté alebo poskodené.

3. Pomocka je uréena na jednorazové pouzitie a nemala by sa opakovane sterilizovat.
Opéatovné pouzitie alebo opakovana sterilizdcia pomécky ohrozi jej Strukturdlnu
integritu pomocky alebo spdsobi poruchu funkénosti, ¢o mbze mat za nasledok rézne
zdravotné tazkosti alebo zranenia pacienta.

4. Pomocka by sa nemala pouzivat so zariadeniami a spotrebnym materidlom, ktoré
nemaju bezpecnostné znacky (napr. CE, FDA).

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

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

7. Pomacka nie je uréend na chudnutie. Na tento Ucel sa nesmie pouZzivat.
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PouZivatelia by mali byt pocas procedury obozretni a sledovat pacienta kvéli moznym
kontraindikaciam.

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

Pomadcku by nemali pouZivat odbornici, ktori nie si oboznameni s jej obsluhou.
Lipocube SVF black by sa nemal pouZivat s inymi spotrebnymi materidlmi mimo
odporucaného prislusenstva.

Lipocube SVF black sa nesmie nikdy pred a / alebo po lie¢be rozoberat.

NedodrZanie jednej alebo vsetkych podmienok pouZivania, najma indikacii, moze
spOsobit vazne zdravotné problémy.

Mali by sa urobit preventivne opatrenia proti kontaktu s telesnymi tekutinami, ktoré
sa mozu rozliat alebo rozstrekovat pocas alebo po ¢innosti s poméckou. S pouZitou
pomodckou by sa malo zaobchadzat ako so zdravotnickym odpadom. Pocas celého
postupu by sa mali nosit ochranné odevy, masky, rukavice a ochranné okuliare. PouZita
pomodcka by mala byt vedena ako zdravotnicky odpad.

Pomocka by sa mala skladovat pri izbovej teplote.

Pomécka by nemala byt vystavend 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, chronické ochorenie ako je cukrovka,
choroby srdca, pltc, obehového systému alebo obezitu; doj¢iace Zeny alebo tehotné
Zeny a deti mladsie ako 3 roky.

14. VLASTNOSTI LIPOCUBE SVF BLACK POMOCKY
Farba: Cierna.

Lipocube piesty: kompatibilné so striekackou.

15. ODPORUCANE PRISLUSENSTVO PRE POUZITIE

PRODUKT VLASTNOSTI KUSY

20ml uzavretad striekacka Polomer valca striekacky ¢ 9.5mm 6

Kanyla na odber tukového tkaniva 1

200mm dizka, 3.0mm hrabka, 2.0mm
velkost dier, viacdierova ostra kanyla

3-smerovy uzavrety systém 360° otocné, jeden otocny konektor 1

5 barov (72 PSI) tlakova odolnost,

samec a dva konektory samice Luer

Zatka Uzaver zamku Luer 4
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VAROVANIE: Ak sa pomdcka nepouziva v kombindcii s odpori¢anym prislusenstvom,
moze to mat nepriaznivy vplyv na bezpeénost a vykon pomdcky.

16. SKLADOVANIE A ZNESKODNOVANIE

Pomécka by sa mala pouZzit okamZzite 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 PROSTRIEDKY
Jednorazové, sterilné a ochranné: rukavice, masky, Ciapky, okuliare alebo $tit.

18. INFORMACIE O PRODUKTE
Lipocube SVF Black je vyrobeny z polykarbondatu lekarskej kvality, polyoxymetylénu,
silikdbnu 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 intramuskuldrnych (IM) vykonoch.
Pouzitie pomocky pri off label vykonoch.

Pouzitie pomocky mimo nedoporuéenych metdd.

R S

Vykonavanie klinickych stadii v roéznych oblastiach poutZitia, indikacii a foriem
bez oznamenia prisluSnému organu.

20. OPATRENIA

1. PouZivanie tejto pomocky je obmedzené pre lekarov, ktori sa Specializuju na prenos
tkaniv a su obozndmeni s mozinymi vedlajSimi Gcinkami, komplikdciami a
obmedzeniami prostrednictvom formalneho odborného vzdeldvania alebo dalSieho
lekdrskeho vzdeldvania (vratane chirurgickych skidsenosti pod dohladom).

2. Profesiondl na pouZivanie tejto zdravotnickej pomocky musi mat absolvované a
ukoncené skolenie o pouzivani pomocky (vyZiadajte si ho od svojho distribltora).

3. Odbornik na pouzivanie tejto pomocky musi byt vyskoleny v oblasti odberu a aplikacie
tukového tkaniva.

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

5. Vysledky tohto vykonu mézu, ale nemusia byt trvalé.

6. Lipocube SVF Black je sterilny. Vsetky postupy by sa mali vykonavat bez narusenia
sterilnych podmienok. Proces by nemal pokracovat, ak je sterilita narusena.

7. Procedura sa moze vykonavat na operacnej sale alebo na klinikach, ak su splnené
aseptické podmienky.
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8. Pred pouzitim skontrolujte ddtum exspirdcie. NepouzZivajte pomobcky po datume
exspiracie.
9. Po dokonceni procesu Cistenia/dezinfekcie by sa malo otvorit sterilné balenie pomocky
a pomocka by sa mala pouzit okamzite.
21. VEDLAIJSIE UCINKY/NEZIADUCE UCINKY
1. Niektoré beiné vedlajsie ucinky spojené s postupmi autoldgneho prenosu tukov su

asymetria, nadmerna alebo neprimerana korekcia oSetrovanej oblasti, krvacanie a

Zjazvenie.

2. Pocas procesu lie¢by sa v oblasti vpichu moZze vyskytnut docasny opuch, podliatiny,
pigmentacia tkaniva a s€ervenanie.

3. Na konci procedury sa moézu vyskytnut lokdlne infekcie, alergické reakcie a zapaly.

4. Anafylakticky Sok nie je o¢akavanym vysledkom, ktory treba brat do uUvahy, pretoze
zdravotnicka pomaécka slizZi na autolégne poutitie.

22. RIESENIE PROBLEMOV

1. Poskodené balenie sa musi nahradit novou poméckou Lipocube SVF Black. (Nesmie sa
pouZit poskodeny kus pomaocky).

2. Ak sa zisti upchatie pomocky alebo neoc¢akdvana strata tuku (viac ako 50%):

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

b. Ak doéjde k upchatiu, skdste rychlym pohybom piestu vytvorit podtlak, a tym
odstranit obstrukciu. V pripade uvolnenia prekazky dand Strukturu sterilnym
peanom odstranime zo striekacky.

c. Ak pozorujete upchatie medzi 1b a 2a portmi Lipocube |, pokraduje portami 2b a
la.

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

23. OBSAH BALENIA
Lipocube |
Lipocube I

Lipocube striekacky s piestom

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.
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4. Sterilné prekrytie umiestnite na predtym dezinfikovanu oblast.

5. Balenie Lipocube SVF Black nikdy neddvajte na sterilnu plochu.

6. Zdravotnicke pomocky v obale su dvojlisté. Pri otvarani balenia nikdy nedavajte
vonkajsie balenie na sterilné prekrytie a zlikvidujte ho ako beZzny odpad.

7. Rozbalte materialy podla aseptickych pravidiel a usporiadajte ich na sterilné prekrytie.

8. Pomocou zoznamu obsahov Lipocube SVF Black skontrolujte pocet a typ obsahu
balenia, ktory ste umiestnili na sterilné prekrytie.

Pozndmka: Niektoré z nizZsie uvedenych prevddzkovych pokynov sa mézu vykondvat
subezne. Skracovanim casu procesu sa dodrZiavaju aseptické pravidld a zniZuje riziko
kontamindcie.

25. PRIPRAVA POMOCKY NA POUZITIE

Obsah supravy sa asepticky otvori a umiestni na sterilné zakrytie a pripravi sa nasledujicim
spésobom.

25.1. PRIPRAVA STRIEKACIEK

P6vodne 4 piestové 20 ml BD injek¢éné striekacky odporucané pre Lipocube SVF Black sa
nahrddzaju 4 piestami Lipocube SVF black (prislusenstvo Lipocube SVF) zahrnuté v sliprave
Lipocube SVF Black takto:

1. Vyberte piesty zo vSetkych sterilnych striekaCiek vratane tesneni piestov.

2. VloZte piesty Lipocube SVF Black do valca striekacky.

3. Skontrolujte piestovu tycinku Lipocube SVF Black kruzivym pohybom, aby ste si zaistili
jej polohu s hlaviiou, pricom davajte pozor, aby ste ju pevne nezaistili.

25.2. KONTROLA LIPOCUBE | AND LIPOCUBE Il

1. Skontrolujte, ¢i su dve znacky ,e“ na viecku Lipocube SVF Black postupne na oboch
strandch.

2. Znacka ,e“ oznacuje drahu toku spracovavaného tuku. Injekéné striekacky, ktoré
pripojite k uzamknutym portom, musia byt pripojené k tymto dvom bodom. Inak
zariadenie nebude fungovat .

3. Poutzite oznacenie spodnej komory Lipocube SVF black v sulade s nasledujicim opisom.
a. Skontrolujte, ¢i su znacky 1la-1b, 2a-2b umiestnené postupne na Lipocube I.

b. Skontrolujte, ¢i su znacky 3a-3b, 4a-4b umiestnené postupne na Lipocube II.

Kroky a. a b. zaru€uju minimalnu stratu tuku pocas procesu.
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26. POKYNY PRE POUZITIE LIPOCUBE SVF BLACK

1.

10.

11.

12.

13.

14. Vyssie uvedené postupy sa mozu opakovat, aby sa ziskalo 60 ml tuku.

Nezabudnite, Ze port 2b Lipocube | je uréeny pre nasledujuice procesy.

Produkcia milituku: Nasad'te striekacku naplnenu tukom na 1a a prazdnu striekacku

na 2b a pretlacte ju raz, aby ste ziskali ,,mliecny” tuk.
Tukovd striekacka naplnend tukom sa vlozi zakrdtenim
do otvoru 1a Lipocube I. Podobne sa do otvoru 1b zakruti
prazdna 20 ml injekéna striekacka. Body na veku
znazornujuce drahy toku si umiestnené na porte 1a a porte
1b.

Tuk sa vedie cez port 1a a port 1b najmenej na 10 cyklov.
Lipocube | sa umiestni otaanim veka proti smeru
hodinovych ruciciek tak, aby prietokové cesty na pomécke
Lipocube | boli na portoch 1b a 2a.

Striekacku naplnent tukom zakrutit do otvoru 1b a
striekacku vyprazdnite do otvoru 2a.

Tuk sa vedie cez port 1b a port 2a najviac 10 cyklov.

Tukom naplnena injekéna striekacka spracovand v pomocke
Lipocube | sa zakruti do portu 3a na pomocke Lipocube II.
Podobne sa prazdna 20 ml injekéna striekacka zakruti do
otvoru 3b. Body na pomocke Lipocube ukazujiuce drahy toku
su umiestnené na portoch 3a a 3b postupne.

Tuk sa vedie medzi portmi 3a a 3b po dobu maximalne
3 cyklov.

Body na Lipocube SVF black Il zndzornujluce smery toku sa
otacaju proti smeru hodinovych ruci¢iek na porte 3b a 4a.
Injekéna striekacka naplnend tukom sa zakruti do portu 3b a
prazdna striekacka sa zakruti do portu 4a.

Tuk sa vedie medzi portmi 3b a 4a po dobu najmenej
10 cyklov.

Body na Lipocube SVF black Il ukazujuce smery toku sa
otacaju proti smeru hodinovych ruciciek na porte 4a a 4b.
Injekénad striekacka naplnend tukom sa zakruti do portu 4a a
prazdna injekénad striekacka sa zakruti do portu 4b.

Tuk sa vedie medzi portmi 4a a 4b po dobu najmenej
3 cyklov.

V pripade zanesenia portov 1b a 2a pouZite porty 1a a 2b.
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26.1 PRIPRAVA STRIEKACIEK NA PROCES KONCENTRACIE

1.

Vymerite piesty 20 ml striekaciek za iné, dodané v suprave Lipocube SVF Black (pozri
25.1)

Preneste spracovany tuk do zloZenych striekaciek pomocou trojcestného kohutika.
Vytiahnite piest striekacky s tukom az kym sa nedostanete na koniec k lemu.
Pred procesom odstredovania naskrutkujte kombinovanu zatku na Spicku striekacky.
Modularny piest na piestove] Casti striekacky je odpojeny a pripraveny na proces
odstredovania. Striekacky obsahujuce sprocesované tukové tkanivo sa pred
procesom odstredovania uchovavaju na sterilnom kryti.

Zapnite centrifugu a nastavte pozadovany program podla manualu vyrobcu.
Umiestnite striekacku so spracovanym tukom do drziaka vzorky tak, aby
kombinovana zatka bola umiestnend nahor. V pripade 1 striekacky s tukom (malo
odberového tkaniva) umiestnite oproti fantémovu vzorku na vyvazenie. Uzavrite kryt
centrifigy a nastavte rychlost na 500G na 5 minut.

Po ukonéenom procese otvorte kryt centrifugy. V striekatke po procese
odstredovania pozorujeme tri rozne fazy materidlu, kde sa cielovy materidl nachadza
v spodnej ¢asti konusu tesnenia. Opatrne vyberte striekacku z centrifigy (bez trasenia
alebo otacania). Drzte striekacku vZdy zvisle, pripojte piest k telu striekacky.

26.2 POKYNY PRE POUZITIE LIPOCUBE SVF BLACK

1.

Opatrne odskrutkujte zatku. Pripevnite trojcestny kohutik na Spicku striekacky a
pripevnite dalSiu 20 ml striekacku na opacnu stranu trojcestného kohutika.

Vytlaéte obsah spracovaného materialu do prazdnej striekacky az kym nezostane 2ml
obsah striekacky.

Zostavajuci obsah je stomalna vaskularna frakcia pripravena k pouzitiu pre pacienta.

Datum poslednej revizie: 02/08/2018
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