NAVOD NA POUZITIE
Lipocube SVF kit
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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 st nevyhnutnou sucastou pre
pouzitie danej pomocky.

Tukové tkanivo: Tkanivo z tuku.

Sterilita: Nepritomnost mikroorganizmov v produkte.

Liposukcia: Odber tukového tkaniva.

Procedura: Sp6sob pouZitia.

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

Pufrovaci roztok: TImivy roztok (roztok, ktory odoldva zmene ph pri riedeni).

SKRATKY A TECHNICKE TERMINY
ml: mililiter; TD: Technické Gdaje; ID: Datum vyroby; IV: Intravaskuldrne;
IM: Intramuskularne

Nevyhadzovat do domového
odpadu

[T Pozrite si pouzivatel'skd priru¢ku

/AN Varovanie Zaobchadzat opatrne
CE Osvedcenie o zhode Referencné cislo
Z5 Nevystavovat priamo na sinku Cislo sarze

Na jedno pouzitie Datum vyroby

Nepouiit pri poskodeni Datum exspiracie
Uchovavat v suchu Vyrobca

Nevhodné na sterilizaciu
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Teplota skladovania

1. DEFINICIA LIPOCUBE SVF SUPRAVY

Lipocube SVF kit (suprava) obsahuje nevyhnutny materiadl pre odber tukového tkaniva
z pacienta, jeho spracovanie a opatovnu aplikaciu na potrebné miesto. Tukové tkanivo sa
odobera ztela pacienta Specidlnou kanylou, ktord je sucastou tejto supravy. Tukové
tkanivo sa preplachuje pomocou zberného vrecka a hadi¢ky. Tukové tkanivo sa potom
opatovne vracia tomu istému pacientovi injekciou alebo hydrarollerom. Kazda cast tejto
procesnej supravy je sterilnd a na jedno pouZitie. Suprava Lipocube SVF je urcena
na autologne pouzitie.
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2. OBSAH LIPOCUBE SVF KIT (SUPRAVY)

OBSAH LIPOCUBE SVF KIT (SUPRAVY)
PRODUKT

20 ml striekacka

Zatka

Trojcestny uzatvaraci kohutik

A
wn

1 ml striekacka

Zberny vak

Prenosova hadicka

Hydraroller

Kanyla na odber tukového tkaniva

Pufrovy roztok

RIlR R RRIRRRIDdD

5 ml striekacka

3. VEDLAJSIE UCINKY/NEZIADUCE UCINKY

e Nadmerna alebo neprimerana korekcia oblasti, krvacanie a zjazvenie.

e Pocas liecby sa voblasti vpichu moéZe vyskytnut docasny opuch, podliatiny,
pigmentacia tkaniva a s€ervenanie.

e Lokalna infekcia, alergicka reakcia a zapal.

e Nepoutzivat pri alergii na ocel, nikel a kovové predmety.

e Anafylakticky Sok nie je o¢akavanym vysledkom, ktory treba brat do Uvahy, pretoze
zdravotnicka pomocka sluzi na autoldégne poutzitie.

e Kanyly na prenos tukového tkaniva su urcené len na odber a aplikaciu tukového
tkaniva.

e Kanyla pre zber a aplikaciu tukového tkaniva je primdrne uréend na vpravovanie
do podkozia.

e Nepouzivat mimo podkozia.

e Intramuskularna injekcia tuku moze spdsobit riziko embdlie tukom.

4. NESPRAVNE POUZITIE

e PoutZitie pomdcky a modifikacia s inym zdravotnickym prislusenstvom s ciefom zvysit
jeho ucinnost.

e Pouzitie pomocky pri intravaskularnych (1V) a intramuskuldrnych (IM) vykonoch.

e Pouzitie pomocky pri off label vykonoch.

e Pouzitie mimo nedoporucenych metdd.

e Vykonavanie klinickych studii v réznych oblastiach pouzitia, indikacii a foriem bez
oznamenia prislusnému organu.
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UPOZORNENIA

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

Aby sa predislo moznému upchavaniu pomaocky, nemal by sa prekrocit odporaéany
objem odberu tukového tkaniva a mala by sa pouZivat kanyla na ober tuku
s odporucanou velkostou.

Je potrebné venovat pozornost znackam uvedenym v navode na pouZitie pomdcky,
a tiez by sa mali Uplne pochopit prevadzkové zasady. Pomocky by nemali byt pouzité
na iné ucely nez doporucené.

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

Nepoutzivat prilis velku silu, ktord by mohla deformovat kanylu.

Skontrolujte, ¢i su vSetky vstupy Luer zatky spravne pouZzité pocas procesu.

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

Pomoécka je ur¢ena na jednorazové pouzitie a nemala by sa opakovane pouzit a
sterilizovat.

OPATRENIA

Pouzivanie tejto pombcky je obmedzené pre lekarov, ktori sa Specializuju na prenos
tkaniv a sU obozndmeni s mozinymi vedlajSimi Ucéinkami, komplikaciami a
obmedzeniami prostrednictvom formalneho odborného vzdelavania alebo dalsieho
lekarskeho vzdeldvania (vratane chirurgickych skdsenosti pod dohladom).
Profesional na pouzivanie tejto pomocky musi mat absolvované a ukoncené skolenie
o pouzivani pomocky (vyziadajte si od svojho distributora).

V3etky prvky zahrnuté v stprave su sterilné. Vsetky postupy by sa mali vykonavat bez
naruSenia sterilnych podmienok. Proces by nemal pokracovat, ak je sterilita
narusena.

Mnoizstvo tukového tkaniva, ktoré ma pomaocka spracovat, musi byt obmedzené na
mnoZstvo potrebné k dosiahnutiu pozadovaného ucinku.

Vysledky tohto vykonu mozu ale nemusia byt trvalé.

Pred pouZzitim skontrolujte ddtum exspirdcie na baleni supravy. NepouZivajte vyrobky
po datume exspiracie.

RIESENIE PROBLEMOV
7.1 Poskodené balenie sa musi nahradit novym balenim pomécky (nesmie sa pouzit
poskodeny produkt).
7.2 Ak narazite na akékolvek zablokovanie pocas procesu spracovania tuku:
» Zvaite upchatie vo vstupnom bode vrecka na spracovanie tukového tkaniva.
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Pokuste sa vycistit blokadu otaéanim drah trojcestného uzatvaracieho kohutika
pripojeného k prenosovej hadicke k vaku a Spic¢ke injektora, pricom vtlacajte
vzduchom naplneny injektor do vaku. Ak problém pretrvava, zvazite problém,
ktory spOsobuje trojcestny uzatvdraci kohutik. Preplachnite trojcestny
uzatvaraci kohutik fyziologickym roztokom alebo pouZite novy trojcestny
uzatvdraci kohutik.

8. PRIPRAVA LIPOCUBE SVF UPRAVY PRED PROCESOM
e Opatrne otvorte krabicu Lipocube SVF kit (supravu). (Nevyhadzujte obchodnu krabicu
pred dokoncenim procesu).
e Pri vybalovani je vhodné mat asistenta, ktory pouziva rovnaké osobné ochranné
vybavenie ako vy.
e Sterilné prekrytie umiestnite na predtym dezinfikovanu oblast.
e Vyberte cely obsah Lipocube SVF kit (supravy) z ich sterilného obalu a ulozte ich na
sterilné prekrytie.
e Rozbalte materidly podla aseptickych pravidiel a usporiadajte ich na sterilné
prekrytie.
e Skontrolujte ¢islo a typ kitu, kusy a obsah stpravy podla obsahu balenia prilozeného
v ndvode.
9. POKYNY PRE POUZITIE
9.1 ZBERNE VRECKO A PRENOSOVA HADICKA A ICH POUZITIE
1. Zatvorte vsetky svorky na hadicke zberného vrecka.
2. Pripojte prenosovu hadi¢ku do portu umiestneného najviac
vpravo zberného vrecka pomocou hrotu.
3. Pripojte druhy koniec prenosovej hadicky (zablokované
pripojenie) k T doInému koncu kohutika.
4. Pripojte 20 ml injekéna strieka¢ku k jednému zo zvislych
dvojitych koncov trojcestného uzatvaracieho kohutika a
jednorazovu zbernu kanylu otocte na druhy koniec.
5. Nastavte drahu toku trojcestného uzatvaracieho kohutika
v smere kanyly a striekacky.
6. Kanyla sa vklada cez malé rezy do oblasti, kde sa ma odobrat
tukové tkanivo. Piest striekacky je Uplne zasunuty a
mechanicky obmedzeny, aby sa vytvoril ¢o najvyssi mozny
podtlak.
7. Odber tukového tkaniva sa uskutoénuje pomocou kanyly,

ktorou sa pohybuje tam a spat. Ked' je striekacka naplnena na
pozadované mnozstvo tkaniva. Drahy trojcestného |
uzatvaracieho kohutika sa umiestnia v smere zberného
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vrecka a striekacky bez vytiahnutia kanyly von. Cely lipoaspirat
v injekénej striekacke sa vypusti do vaku.

Ak sa ma lipoaspirat opat odoberat, trojcestny uzatvaraci kohutik sa
zatvori v smere injekénej striekacky, piest striekacky sa natiahne na
koniec a zaisti sa. Vakuum sa obrati na kanylu ota¢anim trojcestného
uzatvaracieho kohutika v smere kanyly a v odbere sa pokracuje.
Vyssie uvedeny cyklus pokracuje, az kym sa nezisti, Ze sa nazbiera
potrebné mnoistvo lipoaspiratu, ktoré sa ma spracovat.
Po dokonceni procesu zberu su drahy trojcestného uzatvaracieho
kohutika umiestnené tak, aby blokovali tok tekutiny.

Po dokonceni procesu odberu tukového tkaniva sa pripravi Ringerov
roztok laktatu (alebo solného roztoku) na prenesenie do vaku
natiahnutim do 20 ml striekaciek. V pripravenych injekénych
striekackach s objemom 20 ml je roztok pripojeny k trojcestnému
uzatvaraciemu kohutiku a spOsoby trojcestného uzatvaracieho

kohutika sa upravia tak, aby sledovali injekénu striekacku a vak a
roztok sa preniesol do vaku.

Po dokonéeni prenosu su drahy trojcestného uzatvaracieho kohutika umiestnené tak,
ako je to znazornené, aby sa zabranilo toku.

Tukové tkanivo a roztok vo vrecku sa dokladne manudlne premiesajui a umiestnia sa
zvisle a poc¢ka sa 5-7 minut.

Po ukonceni ¢akania sa tukové tkanivo a roztok rozdeli do dvoch faz.

Svorka sa otvori umiestnenim konca vlasca na vrecku do prazdnej kadicky a vyprazdni
sa dekantacny roztok (do tukového tkaniva) a svorka sa znova uzavrie.

Vrecko by malo obsahovat iba tukové tkanivo. Pripojte 20 ml Cistu striekacku
k jednému koncu trojcestného uzatvaracieho kohutika, aby ste umiestnili cesty
trojcestného uzatvaracieho kohutika tak, aby ukazovali na vak a injekénu striekacku,
a potom preneste tukové tkanivo do vaku.

Extrahované tukové tkanivo je pripravené na proces pre Lipocube SVF black.

9.2 POUZITIE HYDRAROLLERU

1.

2.
3.
4

Opatrne otvorte balenie.

Odstrante bezpecnostny hygienicky kryt. _ g
Naplnte aplikator pozadovanou aplikovanou tekutinou. g

Nasadte pripnutim hlavicku na flasku otocenim a stlacenim. ,G; - < - -
Uistite sa, Ze je pevne pripevnena. ; e

Prerolujte oSetrovanu oblast 4-5 krat tam a spat. Nezabudnite
aplikovat na celt oblast rolovanim nahor a nadol, dolava a doprava.
Po osetreni osetrovanu oblast neumyvat niekolko hodin.
Hydraroller pred kazdym pouzitim a po nom sterilizujte.
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9.3 POUZITIE PUFROVEHO ROZTOKU

Biologicky material sa rozpusta v tomto timivom roztoku, ked sa vyZaduju parametre
biologickej vykonnosti poCas spracovania tukového tkaniva, alebo hned po in vitro skuske.

10. VYROBCA
StemC Biotechnology Inc.

11. KONTAKT

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

Datum poslednej revizie: 02/08/2018
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