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Indications for Use - Tulip Soft Harvest System:

The Tulip Soft Harvest System consists of single-use instrumentation/devices intended for closed-system

harvesting and processing of lipoaspirate in medical procedures involving the harvesting, concentrating, and

transferring of autologous adipose tissue. The devices are intended for use in the following surgical specialties

when the transfer of adipose tissue is desired: orthopedic surgery, arthroscopic surgery, neurosurgery,

gastrointestinal and affiliated organ surgery, dermatological surgery and plastic and reconstructive surgery for

both medical and aesthetic indications, including aesthetic body contouring. Only legally marketed accessory

items, such as syringes, should be used with the system. If harvested fat is to be transferred, the harvested fat is

only to be used without any additional manipulation.

CAUTION:

« Tulip devices are intended for use with Becton Dickinson (BD) luer lock syringes.

« Verify kit contents.

« Before opening a sterile product, visually inspect the seal around the pouch for any openings.

« Do not use if the pouch is compromised or damaged.

« Open product in a sterile field in accordance with appropriate office, clinical or operating room procedures.

- Use of these devices is limited to those physicians who have attained proficiency in general surgical
procedures including suction lipoplasty and other relevant medical and aesthetic procedures involving
adipose tissue transfer.

AWARNINGS

@ @ SINGLE-USE DEVICES ARE NOT TO BE REPROCESSED OR REUSED

General Health Conditions

« Patients with active or systemic infections.

« Patients with compromised immune systems (e.g., undergoing chemotherapy or with autoimmune diseases).
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Surgical Considerations

« Patients with bleeding disorders or who are on anticoagulant therapy, due to increased risk of excessive
bleeding.

- Patients with known allergies to materials used in the device (e.g., Parylene, stainless steel).

Procedure-Specific Risks

« Use in regions with significant vascular or neural structures where inadvertent damage could cause critical
complications.

- Patients with insufficient adipose tissue for harvesting or conditions affecting fat viability (e.g., lipodystrophy).

Device Use

- Do not use in patients where sterile conditions cannot be guaranteed, as this may lead to an increased risk of
infection.

- Patients with hypersensitivity or allergic reactions to adhesives or lubricants used in conjunction with the
device.

Special Populations

- Pregnant or breastfeeding women, unless deemed necessary by a qualified physician.

« Pediatric patients, unless clinically justified with proper documentation.

Aesthetic Application Specific Contraindications:

- Patients with unrealistic expectations regarding aesthetic outcomes.

- Patients with body dysmorphic disorder.

« Areas with significant scarring or fibrosis that may impede tissue harvesting or injection.

Other Considerations

« Any condition where the procedure is contraindicated based on the physician’s assessment of risks versus
benefits.

- Never intentionally bend cannula stems. If any cannula stem is bent, cracked, or shows signs of wear, remove it
from service immediately.

« This device is designed for single use only. Reuse may lead to contamination, infection, or compromised
device integrity, leading to potential harm to the patient.

- When finished using the device, dispose of properly in accordance with biohazard regulations.

Tulip® Single-Use Convenience Kit:

Single-use Cannulas and Accessories are packaged together in various combinations to create Tulip® Single-Use

Convenience Kits. Refer to Kit label or included guide to determine the combination of instruments included.

The item lot number, REF number, expiration date g , and description is located on each individual

pouch as well as the case or kit label.

Note: Where referenced, a companion illustration guide is available to enhance the written instructions found in

this IFU. These pictorial guides are found on Tulip’s website at www.tulipmedical.com and may also be included as

an insert with that item or kit.

Tulip® Single-Use Cannula:

Single-use cannulas are available in a variety of tip styles, diameters and lengths. They are supplied in pre-
sterilized, Tyvek pouches. The item lot ﬁnumben REF number, expiration dateg, and description are
located on its pouch. The cannula family consists of the following devices:

« Infiltrators « Miller Harvesters

« Injectors - Sforza Harvesters

« Spoon Injectors - Sorensen Harvesters
- Carraway Harvesters « Tonnard Harvesters

Intended Use - Cannulas:

Used for the Infiltration, Harvesting and Injection of autologous adipose tissue and/or fluids for both medical and

aesthetic applications.

Instructions for Use - Cannulas:

Prep: :Verify the correct style, diameter and length for the desired procedure. Open by peeling appropriate end of

the pouch to remove cannula.

1. Tightly screw the cannula onto a sterile BD luer lock syringe. [Syringe size is determined by user]

2. Prime the Cannula:

« Infiltration cannulas — prime the cannula with tumescent solution to eliminate air space.

+ Harvesting cannulas — prime the cannula with saline to eliminate air space and increase suction efficacy,
then “Instructions for Use — Snaplocks” section.

+ Injection cannulas - prime the injectors with injectable adipose to eliminate air space

Troubleshooting - Cannulas:

« Remnants of liquids and oils on the mating surfaces of syringes and cannulas can affect the seal and
contribute to loss of suction. If loss of suction occurs, 1) ensure connection to syringe is not loose (tighten if
required). If suction loss continues, 2) replace with new, dry cannula.

Note: Removing/reattaching syringe(s) from a cannula more than 3 times in a single procedure may negatively
affect the seal.

« If cannula becomes clogged, insert the cannula tip into a splash-proof container and clear the contents from
the cannula with quick, short, in-and-out strokes. Flush with saline.

Tulip® Single-Use Accessories:

Single-use Accessories are supplied in pre-sterilized, Tyvek pouches. The item lot

number, expiration date

following devices:

« Anaerobic Transfers .

« NanoFat Transfers/Cartridges .

T| number, REF

,and description are located on its pouch. The accessory family consists of the

SnapLocks
Syringe Caps
Intended Use - Accessories:
All accessories are used for aid in harvesting, cleaning, and sizing of adipose for both medical and aesthetic
applications.
Intended Use - Anaerobic Transfers:
Used for the transfer and sizing of autologous adipose tissue and/or fluid. Available in three sizes:
« 24 mm - Used for transfer/emulsification of adipose (injectable by 19 GA needles or larger)
+ 1.4 mm - Used for sizing adipose (injectable by 21 GA needles or larger)
+ 1.2 mm - Used for sizing adipose (injectable by 23 GA needles or larger)
Note: see the Injectability Guide for details
Instructions for Use - Anaerobic Transfers:
Prep: Remove the device from its sterile packaging.
1. Attach BD luer lock syringes to each open end of the device.
2. Testforasecure connection, making sure the device is seated tightly onto each syringe.
3. Transfer adipose/fluid from one syringe to another.
4. Repeat transfer step #4 30 times.
Note: NanoTransfer Set Generation 2 pictorial companion guide available on
www.tulipaesthetics.com.
Intended Use - NanoFat Transfers:
Used for the sizing of autologous adipose tissue to a level at which it can pass through a 30-gauge hypodermic
needle.

Anaerobic Transfers Instructions for Use]
Instructions for Use - NanoFat Transfers:
Prep: Remove the device from its sterile packaging. Remove two BD luer lock syringes from their sterile
packaging. (Syringe size is determined by user)
1. Fill one syringe with pre-sized adipose; empty the other of air completely.
2. Attach the empty syringe to the output port of the device; attach the syringe filled with adipose to the input
port of the device
3. Test for a secure connection, making sure each syringe is tightly sealed to the device.
Place the device onto a flat surface.
5. Transfer adipose from input syringe to the output syringe one time.
Note: NanoTransfer Set Generation 2 illustration companion guide available on
www.tulipmedical.com.
Intended Use - NanoFat Cartridges:
Used for the sizing of autologous adipose tissue to a level at which it can pass through a 30-gauge hypodermic
needle for both medical and aesthetic applications. Used with the NFT housing.
Note: requires pre-sized adipose using the Anaerobic Transfers - NanoTransfer Set Generation 2 pictorial
companion guide available on www.tulipmedical.com.
Instructions for Use - NanoFat Cartridges:
Prep: Remove the device from its sterile packaging.
1. Place cartridge into sterile housing.
Note: The housing is a non-sterile device that requires sterilization before use [see IFU for reusable devices
(TRUPI 2024 00)].
2. Place o-ring onto cartridge.
Close housing and secure.
Remove two BD luer lock syringes from their sterile packaging; fill one syringe with pre-sized adipose; empty
the other of air completely.
5. Attach the empty syringe to the output port of the device. Attach the syringe filled with pre-sized adipose
the input port of the device.
Test for a secure connection, making sure the housing is seated tightly onto each syringe.
7. Transfer adipose from the input syringe to the output syringe one time.
Note: NanoTransfer Set Generation 1 pictorial companion guide available on www.tulipmedical.com.
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Intended Use - SnapLocks:

Used for locking/holding BD syringes (under vacuum) at specified volume levels during adipose tissue harvesting

for both medical and aesthetic applications. Fit 20 mL, 50 mL & 60 mL BD luer lock syringes.

Instructions for Use - SnapLocks:

Prep: Remove device from its sterile packaging. Remove appropriate BD luer lock syringe from its sterile

packaging.

1. Pull the syringe plunger out to its full extent. Orient the snap lock so the plunger clip is adjacent to the base
of the plunger.

2. Place the Johnnie or Miller Snap onto the plunger head. Using firm pressure, press the snap lock until it clips
onto the plunger head.

3. The johnnie or miller Snap is now securely attached to the plunger and ready to be inserted into the syringe
barrel.

4. Push the plunger/lock back into the syringe, using your finger to push down each tooth as needed to clear

the syringe barrel.
5. Once the plunger is seated, the syringe is ready for use.
Attach the desired suction cannula to the syringe. Prime the cannula with saline to eliminate the air space.
and insert the cannula into the soft tissue. (Use small puncture openings rather than incisions for optimal
closed system vacuum conditions.)
7. Grip the plunger and pull the plunger back until teeth click and anchor the plunger in the desired position.
Note: a vacuum will not be created in the syringe if the cannula tip is not inside body.
Note: see the Tulip Single-Use Syringe Lock pictorial companion guide available on
www.tulipmedical.com.
SERIOUS INCIDENT REPORTING:
In compliance with EU MDR 2017/745, any serious incident that occurs in relation to the Tulip Soft Harvest
System must be reported to the manufacturer and the competent authority of the Member State in which the
user and/or patient is located.
If an adverse event, device malfunction, or unexpected reaction occurs during or after use, please report it to:

Manufacturer:

Tulip Medical Products, Inc.

Address: 4360 Morena Blvd, San Diego, CA 92117, USA

Email: regulatory@tulipmedical.com

Phone: 01.858.270.5900

Website: https://www.tulipmedical.com/contact-us/

Additionally, healthcare professionals and users should report any suspected adverse reactions or safety concerns
to their national competent authority. Contact details for EU competent authorities can be found on the
European Commission’s website: https://ec.europa.eu/health/md_sector.

ESPANOL

Indicaciones de uso del sistema de extraccion suave de Tulip:

El sistema de extraccion suave de Tulip consta de instrumentos y dispositivos de uso Unico destinados a la extraccion y el

procesamiento en sistema cerrado de tejido lipoaspirado en intervenciones médicas para la extraccion, concentracion y

transferencia de tejido adiposo autélogo. Los dispositivos estan pensados para transferir tejido adiposo en las siguientes

especialidades quirtrgicas: cirugia ortopédica, cirugia artroscopica, neurocirugia, cirugia gastrointestinal y de 6rganos

afines, cirugia dermatologica y cirugia plastica y reconstructiva para indicaciones médicas y estéticas, que incluyen la

redefinicion estética del perfil corporal. El sistema solo podra disponer de accesorios legalmente comercializados como las

jeringas. Si la grasa extraida debe transferirse, solo se la podra utilizar sin manipulacién adicional.

ADVERTENCIA:

« Los dispositivos Tulip estan disenados para utilizarse con jeringas con cierre Luer de Becton Dickinson (BD).

«  Compruebe el contenido de los equipos.

«  Antes de abrir un producto estéril, verifique visualmente que el sello del envase no tenga ninguna abertura.

« No utilice el producto si el envase se encuentra deteriorado o danado.

« Abra el producto en un campo estéril seguin los procedimientos apropiados del consultorio, clinica o quiréfano.

« Eluso de estos dispositivos esta limitado para aquellos médicos con competencia en procedimientos quirdirgicos
generales, incluida la lipoplastia por aspiracion y otros procedimientos médicos y estéticos relevantes, que incluyen la
transferencia de tejido adiposo.

A ADVERTENCIA

@ @LOS DISPOSITIVOS DE USO UNICO NO SE PUEDEN VOLVER A PROCESAR NI UTILIZAR

Afecciones generales de salud

« Pacientes con infecciones activas o sistémicas

« Pacientes con sistemas inmunoldgicos comprometidos (por ej., sometidos a quimioterapia o con enfermedades
autoinmunes).

« Pacientes con trastornos cardiovasculares, pulmonares o hematoldgicos graves.

Consideraciones quirtrgicas

« Pacientes con trastornos de sangrado o que reciben tratamiento anticoagulante, debido al mayor riesgo de sangrado
excesivo.

« Pacientes con alergias conocidos a los materiales que se utilizan en el dispositivo (por ej., parileno, acero inoxidable).

Riesgos especificos del procedimiento

« Uso en regiones con estructuras vasculares o neurales importantes donde el dafio accidental podria ocasionar
complicaciones criticas.

« Pacientes con tejido adiposo insuficiente para la extraccion o afecciones que influyan sobre la viabilidad de la grasa
(por ej., lipodistrofia)

Uso del dispositivo

« No use en pacientes si no se pueden garantizar las condiciones estériles, ya que esto puede aumentar el riesgo de
infeccion.

« Pacientes con hipersensibilidad o reacciones alérgicas a adhesivos o lubricantes utilizados junto con el dispositivo.

Poblaciones especiales

« Mujeres embarazadas o en periodo de lactancia, a menos que un médico calificado lo considere necesario.

« Pacientes pediatricos, a menos que esté clinicamente justificado con una documentacién apropiada.

Contraindicaciones especificas de la aplicacion estética:

« Pacientes con expectativas no realistas con respecto a los resultados estéticos.

« Pacientes con trastorno dismorfico corporal.

- Areas con cicatrices importantes o fibrosis que pueden impedir la extraccién o inyeccién de tejidos.

Otras consideraciones

«  Cualquier afeccion donde el procedimiento esta contraindicado conforme a la evaluacion del médico de riesgos frente
a beneficios.

« Nunca doble intencionalmente los vastagos de la canula. Si se dobla el vastago de una canula, esta rajado o si presenta
signos de desgaste, debe retirarlo del servicio de inmediato.

«  Este dispositivo esta disenado para un solo uso. La reutilizacion puede ocasionar contaminacion, infeccion o
comprometer la integridad corporal, causando un posible dafio al paciente.

« Una vezfinalizada la utilizacion del dispositivo, deséchelo conforme a las normas de riesgo biolégico.

Equipo de uso unico Tulip®:

Las canulas y los accesorios de uso Unico se empaquetan en varias combinaciones para crear equipos de uso unico Tulip®.

Consulte la etiqueta o guia del equipo para determinar la combinacion de los instrumentos incluidos. El nimero de lote

el nimero de referencia, la fecha de vencimiento gg y la descripcion se encuentran en cada

envase individual, asi como en la etiqueta o estuche del equipo.

Nota: Siempre que se la mencione, puede recurrir a una guia de ilustracién complementaria para reforzar las instrucciones

escritas contenidas en el presente documento. Estas guias ilustradas se encuentran en el sitio web de Tulip en www.

tulipmedical.com y también se pueden incluir como anexo con el articulo o equipo.

Canula de uso unico Tulip®:

Las canulas de uso Unico se ofrecen en una variedad de estilos de punta, didmetros y longitudes. Vienen en envases
previamente esterilizados de Tyvek. El nimero de lot nimero de REFERENCIA , la fecha de caducidad g yla
descripcion se encuentran en cada envase. La gama de cénulas consta de dispositivos para los siguientes procedimientos:

« Infiltracion «  Extraccién Miller

« Inyeccion « Extraccion Sforza
Inyeccién Spoon «  Extraccién Sorensen

» _ Extraccion Carraway «_ _Extraccion Tonnard

Uso previsto de las canulas:
Se utilizan para la infiltracion, extraccion e inyeccion de tejido adiposo autélogo o fluidos en aplicaciones médicas y
estéticas.

Indicaciones de uso de las canulas:
Preparacion: : Verifique que el estilo, el diametro y la longitud de la cdnula sean los correctos para el procedimiento
deseado. Abra desde el extremo apropiado del envase para extraer la canula.
1. Enrosque la canula herméticamente en una jeringa estéril con cierre Luer de BD. [El tamafio de la jeringa quedard
sujeto a la voluntad del usuario].
2. Prepare la canula:
+  Enelcaso de las canulas de infiltracion, se debe rellenarlas con solucion tumescente para eliminar toda burbuja
de aire.
+ Enelcaso de las canulas de extraccion, se debe rellenarlas con suero fisiologico para eliminar toda burbuja de aire
e incrementar la eficacia de la succién. Luego, pase a la seccion "Indicaciones de uso de los cierres a presion".
« Enelcaso de las canulas de inyeccion, se debe rellenarlas con adiposidad inyectable para eliminar toda burbuja
de aire.

Solucion de problemas con las canulas:

«  Los restos de fluidos y aceites en las superficies de contacto de las jeringas y canulas pueden afectar la hermeticidad y
contribuir a la pérdida de succion. Si esto sucede, 1) asegurese de que la jeringa no esté floja (y ajustela en caso de ser
necesario). Si la pérdida de succion continua, 2) reemplace con una cédnula nuevay seca.

Nota: Si retira o extrae las jeringas de una canula mas de 3 veces en un mismo procedimiento puede perjudicar su
hermeticidad.

« Silacénula se obstruye, inserte su punta en un recipiente a prueba de salpicaduras y limpie el contenido con
movimientos rapidos y cortos de entrada y salida. Enjuague con suero fisiologico.

Accesorios de uso Unico Tulip®:
Los accesorios de uso Unico vienen en envases previamente esterilizados de Tyvek. El nimero de lote |, nimero de
REFERENCIA , la fecha de caducidad g y la descripcion se encuentran en cada envase. La gama de accesorios consta
de los siguientes dispositivos:

« Transfers anaerébicos .
« Transfers/cartuchos para NanoFat .

Cierres a presion
Tapas de jeringa
Uso previsto de los accesorios:
Todos los accesorios se utilizan para ayudar en la extraccion, limpieza y medicion del tejido adiposo para aplicaciones
médicas y estéticas.
Uso previsto de los transfer anaerdbicos:
Se utilizan para la transferencia y medicion del tejido adiposo autélogo o fluidos. Se encuentran disponible en tres
tamanos:
+  2,4mm:se utiliza para la transferencia o emulsificacion de adiposidades (inyectable con agujas de 19 GA o
mayores)
+ 1,4 mm:se utiliza para la medicion de adiposidades (inyectable con agujas de 21 GA o mayores)
« 1,2 mm: se utiliza para la medicién de adiposidades (inyectable con agujas de 23 GA o mayores)
Nota: consulte la Guia de inyectabilidad para mas detalles
Indicaciones de uso de los transfers anaerébicos:
Preparacion: Saque el dispositivo de su envase estéril.
1. Conecte las jeringas con cierre Luer de BD a cada extremo libre del dispositivo.
2. Verifique que la conexion esté asegurada, cercidrese de que el dispositivo haya quedado firme en cada jeringa.
3. Transfiera el tejido adiposo o fluidos de una jeringa a otra.
4. Repita 30 veces el paso n.° 4.
Nota: Encontraré una Guia con ilustraciones complementaria del equipo de NanoTransfer de Sequnda generacién en
www.tulipmedical.com.
- Usop delos f
Se utiliza para medir el tejido adiposo autélogo hasta un nivel en el que pueda pasar a través de una aguja hipodérmica
calibre 30.

Nota: requiere tejido adiposo precalibrado mediante un decantador anaerdbico. [Consulte las secciones "Uso previsto de
los transfers anaerobicos" e "Indicaciones de uso de los transfers anaerdbicos"].

Indicaciones de uso de los transfers para NanoFat:

Preparacion: Saque el dispositivo de su envase estéril. Saque dos jeringas con cierre Luer de BD de su envoltorio estéril. (El
tamano de la jeringa quedara sujeto a la voluntad del usuario).

1. Rellene una jeringa con adiposidad precalibrada y elimine el aire por completo de la segunda.

Conecte la jeringa vacia al orificio de salida del dispositivo y |a jeringa llena de adiposidad al orificio de entrada.
Compruebe que estén bien conectadas, asegtrese de que cada jeringa quede herméticamente sellada al dispositivo.
Coloque el dispositivo sobre una superficie lisa.

Transfiera la adiposidad de la jeringa de entrada a la jeringa de salida una vez.

Nota: Encontrara una Guia con ilustraciones complementaria del equipo de NanoTransfer de Sequnda generacién en
www.tulipmedical.com.
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Uso previsto de los cartuchos NanoFat:

Se utiliza para medir el tejido adiposo autélogo hasta un nivel en el que pueda pasar a través de una aguja hipodérmica

calibre 30 para aplicaciones médicas y estéticas. Para usar con los contenedores de NFT.
Nota: requiere tejido adiposo precalibrado mediante transfers anaerébicos. Encontrara una Guia ilustrada
complementaria del equipo de NanoTransfer de Segunda generacién en www.tulipmedical.com.

Indicaciones de uso de los cartuchos NanoFat:

Preparacion: Saque el dispositivo de su envase estéril.

1. Coloque el cartucho en un contenedor estéril.
Nota: Los contenedores son dispositivos no estériles que se deben esterilizar antes de su uso [Consulte las
Indicaciones de uso para dispositivos reutilizables (TRUPI 2024 00)].

2. Coloque lajunta térica en el cartucho.

3. Cierrey asegure el contenedor.

4. Saque dos jeringas con cierre Luer de BD de su envoltorio estéril. Rellene una jeringa con adiposidad precalibrada y
elimine el aire por completo de la segunda.

5. Conecte la jeringa vacia al orificio de salida del dispositivo. Conecte la jeringa llena con el tejido adiposo precalibrado
al orificio de entrada del dispositivo.

6.  Verifique que la conexidn esté asegurada, cercidrese de que el contenedor haya quedado firme sobre cada jeringa.

7. Transfiera la adiposidad de la jeringa de entrada a la jeringa de salida una vez.
Nota: Encontrarad una Guia con ilustraciones complementaria del equipo de NanoTransfer de Primera generacion en
www.tulipmedical.com.

Uso previsto de los cierres a presion:

Se utilizan para sujetar y mantener las jeringas BD (en vacio) a niveles de volumen especificados durante la extraccion de

tejido adiposo para aplicaciones médicas y estéticas. Se pueden utilizar con las jeringas con cierre Luer de BD de 20 mL,

50mLy 60 mL.

Indicaciones de uso de los cierres a presion:

Preparacion: Retire el dispositivo de su contenedor estéril. Saque una jeringa con cierre Luer de BD adecuada de su

envoltorio estéril.

1. Tire del émbolo de la jeringa en toda su extension. Oriente el cierre a presion de manera que el clip del émbolo
quede adyacente a su base.

2. Coloque los cierres Johnnie o Miller en la cabeza del émbolo. Presione con firmeza el cierre a presion hasta que se
enganche a la cabeza del émbolo.

3. Loscierres Johnnie o Miller ahora se encuentran firmemente unidos al émbolo y listos para insertarse en la jeringa.

4. Vuelva aintroducir el émbolo con su cierre en la jeringa y presione con el dedo los dientes del cierre para que se
deslice por el interior del cuerpo de la jeringa.
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5. Podra utilizar la jeringa en cuanto el émbolo esté bien colocado.

6.  Conecte la canula de succion deseada a la jeringa. Prepare la canula con suero fisiolégico para eliminar las burbujas
de aire antes de introducir la canula en el tejido blando. (Utilice aberturas de puncién pequenas en lugar de
incisiones para obtener condiciones 6ptimas de succion en el sistema cerrado).

7. Sujete el émbolo y tire de él hacia fuera hasta que los dientes hagan clic y fijen el émbolo en la posicion deseada.
Nota: no se creard un vacio en la jeringa si la punta de la cdnula no se encuentra dentro del cuerpo.

Nota: consulte la Guia ilustrada complementaria del sistema de cierre de jeringa de uso unico Tulip disponible en
www.tulipmedical.com.

INFORME DE INCIDENTES GRAVES:

De acuerdo con EU MDR 2017/745, cualquier incidente grave que ocurra en relacion con el Sistema de extraccién

suave Tulip debe informarse al fabricante y a la autoridad competente del Estado Miembro donde reside el usuario o el

paciente.

Si ocurre un evento adverso, falla del dispositivo o reaccion inesperada durante o después del uso, se debe informar a:

Fabricante:

Tulip Medical Products, Inc.

Direccién: 4360 Morena Blvd, San Diego, CA 92117, EE. UU.

Correo electrénico: regulatory@tulipmedical.com

Teléfono: 01.858.270.5900

Sitio web: https://www.tulipmedical.com/contact-us/

Adicionalmente, los profesionales de atencién médica y los usuarios deben informar las sospechas de reacciones adversas

o inquietudes de seguridad a su autoridad nacional competente. La informacién de contacto de las autoridades

competentes de la UE se puede encontrar en el sitio web de la Comisién Europea: https://ec.europa.eu/health/

md_sector.

FRANCAIS

Indications d'utilisation - Systéme de prélévement souple Tuli

Le systéme de prélevement souple Tulip est constitué d'instruments/appareils a usage unique destinés a des prélévements

et traitements de lipoaspiration dans les procédures médicales qui font intervenir le prélévement, la concentration et le

transfert de tissu adipeux autologue. Les appareils sont destinés a étre utilisés dans les spécialités chirurgicales suivantes

lorsque le transfert de tissu adipeux est souhaité : chirurgie orthopédique, chirurgie arthrosique, neurochirurgie, chirurgie

gastro-intestinale et des organes liés, chirurgie dermatologique, et chirurgie plastique et reconstructive pour des

indications tant médicales qu'esthétiques, y compris le remodelage esthétique du corps. Seuls des accessoires vendus

légalement, tels que des seringues, doivent étre utilisés avec le systéme. Si la graisse prélevée doit étre transférée, la graisse

prélevée doit uniquement étre utilisée sans aucune manipulation supplémentaire.

ATTENTION :

« Les appareils Tulip sont destinés a étre utilisés avec des seringues Becton Dickinson (BD) a extrémité Luer.

«  Vérifier le contenu du kit.

«  Avant d'ouvrir un produit stérile, inspecter visuellement le scellage du sachet a la recherche de traces d'ouverture.

« Ne pas utiliser si le sachet est endommagé ou abimé.

«  Ouvrir le produit dans un champ stérile, conformément aux procédures appropriées du cabinet, de la clinique ou de la
salle d'opération.

« Lutilisation de ces appareils est limitée aux médecins ayant acquis des compétences dans les procédures de chirurgie
générale, notamment en lipoaspiration et d'autres procédures médicales et esthétiques pertinentes impliquant un
transfert de tissu adipeux.

A AVERTISSEMENTS

@@ LES APPAREILS A USAGE UNIQUE NE DOIVENT PAS ETRE RETRAITES OU REUTILISES
uations générales de santé

«  Patients atteints d'infections actives ou systémiques.

- Patients dont le systéme immunitaire est affaibli (par exemple, sous chimiothérapie ou atteints de maladies auto-
immunes).

«  Patients souffrant de troubles cardiovasculaires, pulmonaires ou hématologiques graves.

Facteurs chirurgicaux

«  Patients souffrant de troubles de la coagulation ou sous traitement anticoagulant, en raison du risque accru de
saignement excessif.

- Patients présentant des allergies connues aux matériaux utilisés dans le dispositif (par exemple, Paryléne, acier
inoxydable).

Risques spécifiques a la procédure

- Utiliser dans les régions présentant des structures vasculaires ou nerveuses importantes ou des dommages accidentels
pourraient entrainer des complications critiques.

«  Patients dont le tissu adipeux est insuffisant pour étre prélevé ou dont les conditions affectent la viabilité des graisses
(par exemple, lipodystrophie).

Utilisation du dispositif

« Ne pas utiliser chez les patients pour lesquels les conditions stériles ne peuvent étre garanties, car cela peut entrainer
un risque accru d'infection.

- Patients présentant une hypersensibilité ou des réactions allergiques aux adhésifs ou lubrifiants utilisés avec I'appareil.

Populations particuliéres
- Femmes enceintes ou allaitantes, sauf si cela est jugé nécessaire par un médecin qualifié.
« Patients en pédiatrie, sauf si cliniquement justifié par une documentation appropriée.

Contre-indications spécifiques aux applications esthétiques :

« Patients ayant des attentes irréalistes en matiere de résultats esthétiques.

- Patients atteints de troubles dysmorphiques corporels.

«  Zones présentant des cicatrices ou une fibrose importantes qui peuvent entraver le prélévement ou l'injection de
tissus.

Autres facteurs

« Toute situation dans laquelle la procédure est contre-indiquée en fonction de I'évaluation des risques par rapport aux
avantages par le médecin.

« Ne pliez jamais intentionnellement les tiges des canules. Si une tige de canule est pliée, fissurée ou présente des signes
d’usure, retirez-laimmédiatement du service.

« Cetappareil est a usage unique. La réutilisation peut entrainer une contamination, une infection ou une atteinte a
I'intégrité du dispositif, pouvant entrainer des dommages potentiels pour le patient.

«  Apreés utilisation, éliminer I'appareil de maniére appropriée, conformément a la réglementation sur les risques
biologiques.

Kit pratique a usage unique Tulip®:

Différentes combinaisons de canules et accessoires a usage unique sont emballées ensemble pour créer les kits pratiques
a usage unique Tulip®. Se reporter a l'étiquette du kit ou au guide fourni pour déterminer la combinaison d‘instruments
lot, le numéro de REFERENCE , la date d'expiration g et la description se trouvent sur
chaque pochette individuelle ainsi que sur I'étiquette de la boite ou du kit.

Remarque : Lorsque cela est mentionné, un guide illustré est disponible pour compléter les instructions écrites incluses
dans ce manuel d'utilisation. Ces guides illustrés peuvent étre consultés sur le site web de Tulip sur www.tulipaesthetics.
com, et peuvent également étre fournis sous forme d'insert avec cet article ou ce kit.

Canule a usage unique Tulip®:
Les canules a usage unique sont disponibles dans une variété de types d'embout, de diamétres et de longueurs. Elles

sont fournies dans des sachets pré-stérilisés en Tyvek. Le numéri de lot, le numéro de REFERENCE, la date

d'expirationgs et la description sont situés sur leurs sachets. La famille des canules est constituée des appareils suivants :
« Canules d'infiltration « Canules de prélévement Miller

« Canules d'injection « Canules de préléevement Sforza

« Canules d'injection a extrémité mousse « Canules de préléevement Sorensen

« Canules de prélévement Carraway « Canules de préléevement Tonnard

Usage prévu - Canules :
Utilisées pour l'infiltration, le prélévement et I'injection de tissus ou de fluides adipeux autologues pour les applications
esthétiques et médicales.
Instructions d’utilisation - Canules :
Préparation: - : Vérifier le type, le diametre et la longueur corrects pour la procédure souhaitée. Ouvrir en
décollant le coté approprié du sachet pour retirer la canule.
1. Visser fermement la canule sur la seringue stérile BD a extrémité Luer. [La taille de la seringue est déterminée par
I'utilisateur]
2. Amorcerlacanule:
«  Canules d'infiltration — amorcer la canule avec une solution tumescente pour éliminer l'air.
« Canules de préléevement — amorcer la canule avec une solution saline pour éliminer I'air et augmenter l'efficacité
de succion, puis consulter la section « Instructions d'utilisation — SnapLocks ».
« Canules d'injection — amorcer la canule d'injection avec le tissu adipeux injectable pour éliminer l'air.

Résolution de problémes - Canules :

« Lesrésidus de liquides et de graisses sur les surfaces d'accouplement des seringues et des canules peuvent affecter
I'étanchéité et contribuer a la perte de succion. Si une perte de succion se produit : 1) s'assurer que la connexion a la
seringue ne soit pas lache (resserrer si nécessaire). Si la perte de succion persiste : 2) remplacer par une nouvelle canule
séche.

Remarque : Retirer/rattacher la/les seringue(s) plus de 3 fois au cours de la méme procédure peut affecter
négativement le scellage.

« Silacanule s'obstrue, insérer 'lembout de la canule dans un récipient anti-éclaboussures et éliminer le contenu de la
canule en effectuant des mouvements d'aller-retour rapides et courts. Rincer avec une solution saline.

Accessoires a usage unique Tulip®:
Les accessoires a usage unique sont fournis dans des sachets pré-stérilisés en Tyvek. Le numéro

de lot, le numéro
de REFERENCE, la date d'expirationgs et la description sont situés sur leurs sachets. La famille des accessoires est
constituée des appareils suivants :

«+ Canules de transfert en anaérobie .
« Canules/cartouches de transfert NanoFat .

SnapLocks
Bouchons pour seringues
Usage prévu - Accessoires :
Tous les accessoires sont utilisés pour assister dans le prélevement, le nettoyage et la détermination de la taille des tissus
adipeux pour les applications esthétiques et médicales.
Usage prévu - Canules de transfert en anaérobie :
Utilisées pour le transfert et la détermination de la taille de tissu et/ou fluide adipeux autologue. Disponible en trois tailles :
+  2,4mm - Utilisée pour le transfert/émulsification de tissus adipeux (injectables avec des aiguilles de 19 GA ou
plus)
+ 1,4mm - Utilisée pour le dimensionnement des tissus adipeux (injectables avec des aiguilles de 21 GA ou plus)
+ 1,2mm - Utilisée pour le dimensionnement des tissus adipeux (injectables avec des aiguilles de 23 GA ou plus)
Remarque : voir le Guide d'injectabilité pour plus de détails
Instructions d’utilisation - Canules de transfert en anaérobie :
Préparation : Retirer I'appareil de son emballage stérile.
1. Connecter des seringues BD a extrémité Luer a chaque extrémité ouverte de I'appareil.
2. Veérifier la sécurité de la connexion, en s'assurant que I'appareil soit fermement attaché a chaque seringue.
3. Transférer le tissu/fluide adipeux d’une seringue a I'autre.
4. Répéter 30 fois I'étape de transfert n° 4.
Remarque : Guide illustré du set NanoTransfer de 2e génération disponible sur

______ Www.tulipaesthetics.COM. _ _ _ - - - L L ool

Usage prévu - Canules de transfert NanoFat :

Utilisées pour le dimensionnement de tissu adipeux autologue jusqu’a un niveau ou il peut passer dans une aiguille

hypodermique de 30 G.

Remarque : nécessite un tissu adipeux pré-dimensionné en utilisant les canules de transfert en anaérobie. [Voir « Usage

prévu - Canules de transfert en anaérobie » et « Instructions d'utilisation — Canules de transfert en anaérobie »]

Instructions d’utilisation - Canules de transfert NanoFat :

Préparation : Retirer I'appareil de son emballage stérile. Retirer deux seringues BD a extrémité Luer de leur emballage

stérile. (La taille de la seringue est déterminée par I'utilisateur)

1. Remplir une seringue avec le tissu adipeux pré-dimensionné ; vider complétement l'air de l'autre seringue.

2. Connecter la seringue vide a l'orifice de sortie de I'appareil ; connecter la seringue remplie avec le tissu adipeux a
l'orifice d'entrée de I'appareil.

3. Vérifier la sécurité de la connexion en s'assurant que chaque seringue soit fermement raccordée a I'appareil.

4. Placer I'appareil sur une surface plane.

5. Transférer une fois le tissu adipeux de la seringue d'entrée vers la seringue de sortie.
Remarque : Guide illustré du set NanoTransfer de 2e génération disponible sur
www.tulipmedical.com.

Usage prévu - Cartouches NanoFat :

Utilisées pour le dimensionnement du tissu adipeux autologue a un niveau auquel il peut passer a travers une aiguille

hypodermique de calibre 30 pour des applications médicales et esthétiques. Utilisées avec le raccord NanoFat.
Remarque : nécessite un tissu adipeux pré-dimensionné en utilisant les canules de transfert en anaérobie - Guide
illustré du set NanoTransfer de 2e génération disponible sur www.tulipmedical.com.

Instructions d’utilisation - Cartouches NanoFat :

Préparation : Retirer I'appareil de son emballage stérile.

1. Placer la cartouche dans le raccord stérile.
Remarque : Le raccord est un appareil non stérile qui nécessite une stérilisation avant utilisation [voir « Instructions
d'utilisation des appareils réutilisables »(TRUPI 2024 00)].

2. Placer le joint torique sur la cartouche.

3. Fermerleraccord et le sécuriser.

4.  Retirer deux seringues BD a extrémité Luer de leur emballage stérile ; remplir une seringue avec le tissu adipeux pré-
dimensionné ; vider complétement I'air de |'autre seringue.

5. Connecter la seringue vide a l'orifice de sortie de I'appareil. Connecter la seringue remplie avec le tissu adipeux pré-
dimensionné a l'orifice d'entrée de I'appareil.

6.  Vérifier la sécurité de la connexion, en s'assurant que le raccord soit fermement attaché a chaque seringue.

7. Transférer une fois le tissu adipeux de la seringue d'entrée vers la seringue de sortie.
Remarque : Guide illustré du set NanoTransfer de 1re génération disponible sur www.tulipmedical.com.

Usage prévu - SnapLocks :

Utilisé pour verrouiller/maintenir les seringues BD (sous vide) a des niveaux de volume spécifiés pendant le prélevement

de tissu adipeux pour des applications médicales et esthétiques. Adaptés aux seringues BD a extrémité Luer de 20 ml,

50 ml et 60 ml.

Instructions d’utilisation - SnapLocks :

Préparation : Retirer I'appareil de son emballage stérile. Retirer la seringue BD a extrémité Luer appropriée de son

emballage stérile.

1. Tirer le piston de la seringue au maximum. Orienter le SnapLock de fagon a ce que le clip du piston soit adjacent a la
base du piston.

2. Placer le clip de Miller ou de Johnnie sur la téte du piston. En exercant une ferme pression, appuyer sur le SnapLock
jusqu'a ce qu'il se clipse sur la téte du piston.

3. Leclip de Miller ou de Johnnie est maintenant raccordé de fagon sdre au piston et prét a étre inséré dans le corps de
la seringue.

4. Repousser l'arriére du piston/du dispositif de verrouillage dans la seringue en utilisant votre doigt pour pousser
chaque dent vers le bas, si nécessaire, afin de vider le corps de la seringue.

5. Une fois que le piston est en place, la seringue est préte a l'usage.

6. Connecter la canule de succion souhaitée a la seringue. Amorcer la canule avec une solution saline pour éliminer I'air
etinsérer la canule dans le tissu mou. (Utiliser de petites ouvertures punctiformes plutot que des incisions pour des
conditions optimales de vide en systeme fermé.)

7. Saisir le piston et le repousser jusqu’a ce que les dents cliquent et fixent le piston dans la position souhaitée.
Remarque : le vide ne sera pas créé dans la seringue si 'embout de la canule n'est pas a I'intérieur du corps.
Remarque : consulter le Guide illustré de verrouillage des seringues a usage unique Tulip disponible sur
www.tulipmedical.com.

REMARQUE : CONSULTER LE GUIDE ILLUSTRE DE VERROUILLAGE DES SERINGUES A USAGE UNIQUE TULIP

DISPONIBLE SUR :

Conformément au réglement EU MDR 2017/745 de I'UE, tout incident grave survenant en relation avec le systéme

de prélévement Tulip doit étre signalé au fabricant et a l'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel se trouve

I'utilisateur ou le patient.

Si un événement indésirable, un dysfonctionnement de I'appareil ou une réaction inattendue survient pendant ou apres

I'utilisation, veuillez le signaler au :

Fabricant :

Tulip Medical Products, Inc.

Adresse : 4360 Morena Blvd, San Diego, CA 92117, USA

E-mail : regulatory@tulipmedical.com

Téléphone : 01.858.270.5900

Site web : https://www.tulipmedical.com/contact-us/

En outre, les professionnels de la santé et les utilisateurs doivent signaler toute suspicion d'effet indésirable ou tout
probleme de sécurité a leur autorité nationale compétente. Les coordonnées des autorités compétentes de I'UE sont
disponibles sur le site web de la Commission européenne : https://ec.europa.eu/health/md_sector.

PORTUGUI

Indicagées de utilizagao - Sistema de colheita suave Tulip:

O sistema de colheita suave Tulip consiste em instrumentos/dispositivos de utilizagéo Unica destinados a colheita em

sistema fechado e processamento de lipoaspiragdo em procedimentos médicos que envolvem a colheita, concentragao

e transferéncia de tecido adiposo autdlogo. Os dispositivos sao destinados a utilizacao nas seguintes especialidades

cirtrgicas, em que a transferéncia de tecido adiposo seja pretendida: cirurgia ortopédica, cirurgia artroscopica,

neurocirurgia, cirurgia gastrointestinal e de érgaos associados, cirurgia dermatolégica e cirurgia plastica e reconstrutiva,

tanto para indicagdes médicas como estéticas, incluindo o contorno corporal estético. Apenas devem ser utilizados com o

sistema os artigos acessorios comercializados legalmente, como seringas. Se a gordura extraida for para ser transferida, a

mesma devera ser utilizada sem qualquer manipulagéo adicional.

ATENGAO:

«  Osdispositivos Tulip devem ser utilizados com seringas luer lock Becton Dickinson (infra mencionado como BD).

« Verifique o contetdo do kit.

« Antes de abrir um produto esterilizado, inspecione visualmente o selo da bolsa verificando se existem quaisquer
aberturas.

« Nao utilize se a bolsa estiver comprometida ou danificada.

« Abra o produto num local esterilizado de acordo com os procedimentos apropriados em consultério, clinica ou sala de
operagao.

« Autilizagdo destes dispositivos € limitada aos médicos, que tenham competéncias em procedimentos cirlirgicos gerais,
incluindo lipoplastia por sucgao e outros procedimentos médicos e estéticos relevantes que envolvam a transferéncia
de tecido adiposo.

@ @05 DISPOSITIVOS DE UTILIZAGAO UNICA NAO DEVEM SER TRANSFORMADOS NEM REUTILIZADOS

Condigoes gerais de satide

- Pacientes com infegdes ativas ou sistémicas.

« Pacientes com sistema imunitério comprometido (por exemplo, em tratamento de quimioterapia ou com doencas
autoimunes).

« Pacientes com disturbios cardiovasculares, pulmonares ou hematoldgicos graves.

Consideragoes cirurgicas

« Pacientes com disturbios hemorragicos ou em terapia anticoagulante, devido ao aumento do risco de hemorragia
excessiva.

« Pacientes com alergias conhecidas a materiais utilizados no dispositivo (por exemplo, parileno, ago inoxidével).

Riscos especificos do procedimento

« Utilizagao em regides com estruturas vasculares ou neurais significativas, onde danos inadvertidos podem causar
complicagbes criticas.

« Pacientes com tecido adiposo insuficiente para colheita ou condi¢des que afetam a viabilidade da gordura (por
exemplo, lipodistrofia).

Utilizagao do dispositivo

« Nao utilizar em pacientes em que nao seja possivel garantir condi¢oes de esterilidade, pois isso pode aumentar o risco
de infecdo.

« Pacientes com hipersensibilidade ou reages alérgicas a adesivos ou lubrificantes utilizados em conjunto com o
dispositivo.

Populagoes especiais

«  Mulheres gravidas ou aamamentar, a menos que considerado necessario por um médico qualificado.

« Pacientes pediatricos, a menos que clinicamente justificado com documentagdo adequada.

Contraindicagoes especificas para aplicagoes estéticas:

- Pacientes com expetativas irreais em relagdo aos resultados estéticos.

« Pacientes com transtorno dismorfico corporal.

- Areas com cicatrizes ou fibrose significativas que possam impedir a colheita ou injecio de tecido.

Outras consideragoes

« Qualquer condi¢do em que o procedimento seja contraindicado com base na avaliagdo do médico dos riscos em
relacdo aos beneficios.

«Nunca dobre intencionalmente as hastes das canulas. Se qualquer haste de canula estiver dobrada, rachada ou
apresentar sinais de desgaste, retire-a imediatamente de servico.

- Este dispositivo foi concebido para utilizagéo tnica. A reutilizagdo pode levar a contaminagao, infecao ou
comprometimento da integridade do dispositivo, causando danos potenciais ao paciente.

« Depois de utilizar o dispositivo, o mesmo deve ser descartado adequadamente de acordo com os regulamentos de
risco bioldgico.

Kit de conveniéncia de utilizagao tinica Tulip®:

As canulas e os acessorios de utilizagdo Unica séo embalados juntos em varias combinagdes, de modo a criarem os kits de
conveniéncia de utilizagao Unica Tulip®. Consulte a etiquete do kit ou o guia incluido para determinar a combinagao dos
instrumentos incluidos. O nimero do lote do item, o nimero de REF ,adatade validadeg e adescrigao estao
localizados em cada bolsa individual, bem como, na caixa ou etiqueta do kit.

NOTA: Onde houver referéncia, esta disponivel um guia ilustrado complementar para aprimorar as instrugdes escritas
encontradas nestas instrugdes. Esses guias ilustrados encontram-se no website da Tulip em www.tulipmedical.com e
também podem ser incluidos como uma inser¢do com esse item ou kit.

Canula de utilizagao unica Tulip®:

As canulas de utilizagao Unica estéo disponiveis numa variedade de estilos de pontas, didmetros e comprimentos. Sao

fornecidas em bolsas Tyvek pré-esterilizadas. Omintero do o REF, a data de validade - -
e adescrigao estdo localizados na bolsa. A familia da canula consiste nos seguintes dispositivos:

oitem; o ndmerode

« Infiltradores «  Coletores Miller

« Injetores « Coletores Sforza

« Injetores de colher « Coletores Sorensen
« Coletores Carraway «  Coletores Tonnard

Utilizagao pretendida - Canulas:
Utilizado para a infiltracao, colheita e injecao de tecido adiposo autélogo e/ou fluidos para aplicagdes médicas e estéticas.
Utilizagao pretendida - Canulas:
Procedimento: : Verifique o estilo, diametro e comprimento corretos para o procedimento desejado. Abra a extremidade
apropriada da bolsa para remover a canula.
1. Enrosque firmemente a canula numa seringa luer lock BD esterilizada. [O tamanho da seringa é determinado pelo
utilizador]
2. Prepare aCanula:
+ Canulas de infiltragéo - prepare a canula com a solugao tumescente para eliminar o espaco de ar.
« Canulas de extragao - prepare a canula com solugdo salina para eliminar o espago de ar e aumentar a eficacia da
sucgao e, em seguida, a secgao “Instrugdes de utilizagao - Fecho de Bloqueio”.
+ Canulas de injecao - prepare os injetores com adiposo injetavel para eliminar o espacgo de ar

30 de pr - Canul

« Restos de liquidos e 6leos nas superficies de contacto de seringas e canulas podem afetar a selagem e contribuir para
a perda de sucgao. Se ocorrer perda de sucgdo, 1) certifique-se de que a ligagdo a seringa nao esteja frouxa (aperte se
necessario). Se a perda de sucgdo continuar, 2) substitua por uma canula nova e seca.
NOTA: Remover/colocar novamente a(s) seringa(s) de uma canula mais de 3 vezes num unico procedimento pode
afetar negativamente a selagem.

« Seacanulaficar entupida, insira a ponta da canula num recipiente a prova de salpicos e limpe o contetido da canula
com movimentos rapidos, curtos, para dentro e para fora. Lave com solugao salina.

Acessorios de utilizagao unica Tulip®:
Os acessorios de utilizagdo tnica Tulip® sao fornecidos em bolsas Tyvek pré-esterilizadas. O nimero do lote do item,
o numero de REF, a data de validadeg e adescricdo estdo localizados na bolsa. O grupo de acessérios consiste nos
seguintes dispositivos:

- Dispositivos de Transferéncia Anaerébicos .
« Dispositivo de Transferéncia/Cartuchos NanoFat .

Fechos de Bloqueio
Tampas de seringa
Utilizagao pretendida - Acessérios:
Todos os acessorios sao utilizados para auxiliar na recolha, limpeza e dimensionamento do tecido adiposo para aplicagdes
médicas e estéticas.
Utilizagao p dida - Dispositivo de Tr ia Anaer6
Utilizado para a transferéncia e dimensionamento de tecido adiposo autélogo e/ou fluido. Disponivel em trés tamanhos:
+  2,4mm - Utilizado para transferéncia/emulsificagao de tecido adiposo (injetavel através de agulhas 19 GA ou
maiores)
« 1,4mm - Utilizado para dimensionar o tecido adiposo (injetavel através de agulhas 21 GA ou maiores)
+ 1,2mm - Utilizado para dimensionar o tecido adiposo (injetavel através de agulhas 23 GA ou maiores)
Nota: consulte o Guia de Injecao para mais detalhes

'
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Instrugdes de utilizagao - Dispositivos de Transferéncia Anaerdbicos:
Procedimento: Remova o dispositivo da embalagem esterilizada.
1. Prenda as seringas luer lock BD em cada extremidade aberta do dispositivo.
2. Teste se é uma ligagdo segura, certificando-se de que o dispositivo esteja bem encaixado em cada seringa.
3. Transfira o tecido adiposo/fluido de uma seringa para outra.
4. Repita a etapa de transferéncia #4 30 vezes.
- - - NQOTA: Guia.ilustrado .complementar.do NanaTtansfer.Set Generation. 2. disponivelem - - - - - - o o . ____
www.tulipmedical.com.
Uso Pretendido - Dispositivos de Transferéncia NanoFat:
Usado para o dimensionamento de tecido adiposo autélogo o qual seja possivel passar por uma agulha hipodérmica de
calibre 30.
Nota: requer tecido adiposo pré-dimensionado usando os Dispositivos de Transferéncia Anaerébicos. [Ver Utilizagdo
Pretendida - Dispositivos de Transferéncia Anaerdbicos e Instrugdes de Utilizagao de Dispositivos de Transferéncia
Anaerobicos]
Instrugées de utilizagao - Dispositivos de Transferéncia NanoFat:
Procedimento: Remova o dispositivo da embalagem esterilizada. Remova duas seringas luer lock BD da embalagem
esterilizada. (O tamanho da seringa é determinado pelo utilizador)
1. Enchauma seringa com tecido adiposo pré-dimensionado; esvazie o ar da outra por completo.
2. Coloque a seringa vazia a porta de saida do dispositivo; coloque a seringa cheia de tecido adiposo a porta de entrada
do dispositivo
3. Teste sealigacdo é segura, certificando-se de que cada seringa esteja hermeticamente selada ao dispositivo.
4. Coloque o dispositivo numa superficie plana.
5. Transfira o tecido adiposo da seringa de entrada para a seringa de saida uma vez.
NOTA: Guia ilustrado complementar do NanoTransfer Set Generation 2 disponivel em
www.tulipmedical.com.

Utilizagao Pretendida - Cartuchos NanoFat:

Utilizado para o dimensionamento de tecido adiposo autélogo o qual seja possivel passar por uma agulha hipodérmica de

calibre 30, para aplicagdes médicas e estéticas. Utilizado com o invélucro NFT.
Nota: requer tamanho do tecido adiposo pré-dimensionado utilizando o guia complementar ilustrado Dispositivos
de Transferéncias Anaerdbicos - Conjunto NanoTransfer Geragao 2 disponivel em www.tulipmedical.com.

Instruges de utilizagao - Cartuchos NanoFat:

Procedimento: Remova o dispositivo da embalagem esterilizada.

1. Coloque o cartucho num invélucro estéril.
NOTA: O invélucro é um dispositivo nao estéril que requer esterilizacao antes da utilizagdo [consulte as instrugdes
para dispositivos reutilizaveis (TRUPI 2024 00)].

2. Coloque o o-ring no cartucho.

Feche o invélucro e prenda-o.

4. Retire duas seringa sluer lock BD da embalagem esterilizada; encha uma seringa com tecido adiposo pré-
dimensionado; esvazie completamente a outra de ar.

5. Coloque a seringa vazia a porta de saida do dispositivo. Coloque a seringa cheia de tecido adiposo pré-dimensionado
na porta de entrada do dispositivo.

6.  Teste se aligacao é segura, certificando-se de que o invélucro esteja bem encaixado em cada seringa.

7.  Transfira o tecido adiposo da seringa de entrada para a seringa de saida uma vez.
NOTA: Guia ilustrado complementar do NanoTransfer Set Generation 1 disponivel em www.tulipmedical.com.
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Utilizagao pretendida - Fechos de Bloqueio:

Utilizado para travar/segurar seringas BD (sob vacuo) em niveis de volume especificados durante a colheita de tecido

adiposo para aplicagdes médicas e estéticas. Adaptar seringas luer lock BD de 20 mL, 50 mL e 60 mL.

Instrugoes de utilizagao - Fechos de Bloqueio:

Procedimento: Remova o dispositivo da embalagem esterilizada. Remova a seringa luer lock BD apropriada da

embalagem esterilizada.

1. Puxe o émbolo da seringa totalmente para fora. Oriente a fecho de bloqueio de forma que a presilha do émbolo fique
adjacente a base do émbolo.

2. Coloque o Fecho Johnnie ou Miller na cabega do émbolo. Exercendo uma pressao firme, pressione a trava de encaixe
até que ela se encaixe na cabega do émbolo.

3. Ofecho johnnie ou miller esta agora bem preso ao émbolo e pronto para ser inserido no corpo da seringa.
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4. Empurre o émbolo/bloqueie novamente para dentro da seringa, usando o dedo para empurrar para baixo cada dente
conforme necessario para limpar o corpo da seringa.

5. Assim que o émbolo estiver encaixado, a seringa estara pronta para utilizagao.

6.  Fixe a canula de succao desejada na seringa. Prepare a canula com solugao salina para eliminar o espago de ar e insira
a canula no tecido mole. (Utilize pequenas aberturas de pungao em vez de incisdes para condi¢oes ideais de vacuo
de sistema fechado.)

7. Segure o émbolo e puxe-o novamente até que os dentes se encaixem e prenda o émbolo na posicao desejada.
Nota: nao sera criado vacuo na seringa se a ponta da canula nao estiver dentro do corpo.

Nota: consulte o guia ilustrado do Tulip Single-Use Syringe Lock disponivel em
www.tulipmedical.com.

RELATORIO DE INCIDENTES GRAVES:

Em conformidade com o Regulamento UE MDR 2017/745, qualquer incidente grave que ocorra em relagdo ao Sistema

de colheita suave Tulip deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro em que o

utilizador e/ou paciente se encontra.

Se ocorrer um evento adverso, mau funcionamento do dispositivo ou reacdo inesperada durante ou apds a utilizagao,

informe:

Fabricante:

Tulip Medical Products, Inc.

Enderego: 4360 Morena Blvd, San Diego, CA 92117, USA

E-mail: regulatory@tulipmedical.com

Telefone: 01.858.270.5900

Website: https://www.tulipmedical.com/contact-us/

Além disso, os profissionais de satide e os utilizadores devem comunicar quaisquer suspeitas de rea¢oes adversas ou

preocupagdes de seguranca a autoridade nacional competente. Os dados de contacto das autoridades competentes da

UE podem ser consultados no website da Comissao Europeia: https://ec.europa.eu/health/md_sector.

ITALIANO

Istruzioni per l'uso - Tulip Soft Harvest System:

1 Tulip Soft Harvest System & composto da strumenti/dispositivi monouso destinati alla raccolta e al trattamento a

sistema chiuso di lipoaspirato nelle procedure mediche che comportano la raccolta, la concentrazione e il trasferimento

di tessuto adiposo autologo. | dispositivi sono destinati all'uso nelle seguenti specialita chirurgiche quando si desidera il

trasferimento di tessuto adiposo: chirurgia ortopedica, chirurgia artroscopica, neurochirurgia, chirurgia gastrointestinale e

degli organi limitrofi, chirurgia dermatologica e chirurgia plastica e ricostruttiva, sia per indicazioni mediche che estetiche,

incluso il rimodellamento estetico del corpo. Con il sistema & possibile utilizzare esclusivamente accessori, commercializzati

legalmente, come le siringhe. Se il grasso raccolto deve essere trasferito, deve essere usato esclusivamente senza

manipolazione aggiuntiva.

ATTENZIONE:

« ldispositivi Tulip sono destinati all'uso con siringhe luer-lock Becton Dickinson (BD).

« Verificare il contenuto del kit.

«  Prima di aprire un prodotto sterile, ispezionare visivamente il sigillo intorno alla busta per verificare che non sia stato
aperto.

«Non usare se la busta & danneggiata o aperta.

« Aprire il prodotto in un luogo sterile, in accordo con le procedure dell'ufficio, della clinica o della sala operatoria.

« Luso di questi dispositivi & limitato ai medici che hanno conseguito una conoscenza delle procedure chirurgiche
generali, inclusa la liposcultura per aspirazione e altre procedure mediche ed estetiche pertinenti che coinvolgono il
trasferimento di tessuto adiposo.

A AVVERTENZE

Condizioni generali di salute

- Pazienti con infezioni attive o sistemiche.

« Pazienti con sistema immunitario compromesso (ad esempio, sottoposti a chemioterapia o affetti da malattie
autoimmuni).

- Pazienti con gravi disturbi cardiovascolari, polmonari o ematologici.

Considerazioni chirurgiche

- Pazienti con malattie emorragiche o sottoposti a terapia anticoagulante, a causa dell'aumento del rischio di
sanguinamento eccessivo.

« Pazienti con allergie note ai materiali utilizzati nel dispositivo (ad es. parilene, acciaio inossidabile).

Rischi specifici della procedura

« Utilizzo in regioni con strutture vascolari o neurali significative, dove un danno involontario potrebbe causare
complicazioni critiche.

- Pazienti con tessuto adiposo insufficiente per il prelievo o con condizioni che influenzano la vitalita del grasso (ad
esempio, lipodistrofia).

Uso del dispositivo

« Non utilizzare in pazienti in cui non é possibile garantire condizioni di sterilita, poiché cid puo comportare un aumento
del rischio di infezione.

« Pazienti con ipersensibilita o reazioni allergiche agli adesivi o ai lubrificanti utilizzati insieme al dispositivo.

Popolazioni speciali

« Donnein gravidanza o in allattamento, salvo laddove sia ritenuto necessario da un medico qualificato.

- Pazienti pediatrici, a meno che non sia clinicamente giustificato da un'adeguata documentazione.

Controindicazioni specifiche per I'applicazione estetica:

- Pazienti con aspettative non realistiche riguardo ai risultati estetici.

« Pazienti con disturbo dismorfico corporeo.

- Aree con cicatrici o fibrosi significative che possono ostacolare il prelievo o l'iniezione di tessuto.

Altre considerazioni

« Qualsiasi condizione in cui la procedura sia controindicata in base alla valutazione dei rischi e dei benefici da parte del
medico.

« Non piegare mai intenzionalmente gli steli delle cannule. Se lo stelo di una cannula e piegato, incrinato o presenta
segni di usura, scartare immediatamente la cannula.

« Questo dispositivo & progettato per essere utilizzato solo una volta. Il riutilizzo pud portare a contaminazione, infezione
o compromissione dell'integrita del dispositivo, con conseguenti potenziali danni per il paziente.

« Altermine dell'utilizzo del dispositivo, smaltirlo adeguatamente, in accordo con le normative sui rischi biologici.

Kit pratico monouso Tulip®:

Cannule e accessori monouso vengono confezionati insieme in varie combinazioni per creare i kit pratici monouso Tulip®.

Per determinare la combinazione di strumenti inclusi, fare riferimento all'etichetta apposta o alla guida inclusa con il kit. Il

numero del lotto dell'articolo, il numero di RIFERIMENTO , la data di scadenza 2< e la descrizione sono affissi su

ogni singola busta e sull'etichetta della confezione o del kit.

Nota: Se indicato, & disponibile una guida illustrativa di accompagnamento a completamento di queste Istruzioni per |'uso.

Le guide illustrate sono disponibili sul sito Web di Tulip alla pagina www.tulipmedical.com e possono essere anche incluse

come aggiunta all'articolo o kit.

Cannula monouso Tulip®:
Le cannule monouso sono disponibili in una varieta di stili di punte, diametri e lunghezze. Sono fornite in buste in Tyvek

il numero di RIFERIMENTO , la data di

sterilizzate. Su questa busta sono indicati il numero del lotto dell'articolo

scadenza gg € la descrizione. La famiglia di cannule comprende i seguenti dispositivi.
« Infiltratori « Harvester Miller
_e_niettori_ ______________________________:_HarvesterSforza____________________________
« Iniettori a cucchiaio « Harvester Sorensen
« Harvester Carraway «  Harvester Tonnard

Uso previsto - Cannule:
Utilizzate per l'infiltrazione, il prelievo e l'iniezione di tessuto adiposo autologo e/o fluidi sia per applicazioni mediche che
estetiche.
Istruzioni per l'uso - Cannule:
Preparazione: : Verificare di aver scelto lo stile, il diametro e la lunghezza corretti per la procedura desiderata. Per
rimuovere la cannula, aprire la busta rimuovendo I'estremita idonea.
1. Avvitare saldamente la cannula su una siringa luer lock BD sterile. [Le dimensioni della siringa sono determinate
dall'utente]
2. Preparare la cannula:
+ Cannule da infiltrazione: preparare la cannula con una soluzione tumescente per eliminare l'aria.
« Cannule da raccolta: preparare la cannula con una soluzione salina per eliminare |'aria e aumentare |'efficacia
dell'aspirazione, quindi consultare la sezione "Istruzioni per |'uso - Blocco automatico”.
+ Cannule per iniezione: preparare gli iniettori con tessuto adiposo iniettabile per eliminare I'aria

Risol del problemi - C I

« lresidui di liquidi e oli sulle superfici di contatto di siringhe e cannule possono influire sulla sigillatura e contribuire
alla perdita di aspirazione. In questi casi, 1) assicurarsi che il collegamento con la siringa non sia allentato (serrare, se
necessario). Se la perdita di aspirazione persiste, 2) sostituire la cannula con una nuova e asciutta.
Nota: La rimozione o il riattacco delle siringhe da una cannula per piti di 3 volte in una singola procedura pud
danneggiare la sigillatura.

« Selacannula siintasa, inserirne la punta in un contenitore a prova di schizzi e pulire il contenuto dalle cannula con dei
colpetti rapidi e brevi, dentro e fuori. Sciacquare con una soluzione salina.

Accessori monuso Tulip®:
Gli accessori monouso sono forniti in buste in Tyvek presterilizzate. Su questa busta sono indicati il numero del lotto

dell'articolo | il numero di RIFERIMENTO , la data di scadenza 2 e la descrizione. La famiglia di accessori
comprende i seguenti dispositivi.

« Trasferimenti anaerobici +  Blocchi automatici

« Trasferimenti di grasso in nano particelle/Cartucce «  Cappucci per siringhe

Uso previsto - Accessori:
Tutti gli accessori devono essere usati come ausilio per il prelievo, la pulizia e il ridimensionamento del tessuto adiposo, sia
per applicazioni mediche che estetiche.
Uso previsto - Trasferimenti anaerobici
Usati per trasferire e ridimensionare il tessuto adiposo autologo e/o i fluidi. Disponibili in tre dimensioni:
+  2,4mm - Utilizzati per il trasferimento o I'emulsificazione del tessuto adiposo (iniettabile tramite aghi 19 GA o pil
grandi)
+ 1,4 mm - Utilizzati per il ridimensionamento del tessuto adiposo (iniettabile tramite aghi 21 GA o piti grandi)
+ 1,2 mm - Utilizzati per il ridimensionamento del tessuto adiposo (iniettabile tramite aghi 23 GA o piti grandi)
Nota: vedere la Guida all'iniettabilita per i dettagli
Istruzioni per l'uso - Trasferimenti anaerobici
Preparazione: Rimuovere il dispositivo dalla confezione sterile.
1. Fissare siringhe luer lock BD a ogni estremita aperta del dispositivo.
2. Verificare che il collegamento sia stabile, assicurarsi che il dispositivo sia fissato saldamente a ogni siringa.
3. Trasferire il tessuto adiposo/fluidi da una siringa all'altra.
4. Ripetere il passaggio n. 4 del trasferimento per 30 volte.
Nota: Guida illustrata alla seconda generazione del set per il trasferimento in nano particelle disponibile alla pagina
www.tulipmedical.com.

Uso previsto - Trasferimenti di grasso in nanoparticelle:

Utilizzatiper il ridinensionamento del tessuto adiposo autotogoa-un tivelloirr cui pud passare attraversounago = == === == -

ipodermico da 30 gauge.

Nota: richiede tessuto adiposo pre-dimensionato tramite Trasferimenti anaerobici. [Vedere Uso previsto - Trasferimenti

anaerobici e Istruzioni per I'uso per i Trasferimenti anaerobici]

Istruzioni per l'uso - Trasferimenti di grasso in nano particelle:

Preparazione: Rimuovere il dispositivo dalla confezione sterile. Rimuovere due siringhe luer lock BD dalla relativa

confezione sterile. (Le dimensioni della siringa sono determinate dall'utente)

1. Riempire una siringa con tessuto adiposo pre-ridimensionato; svuotare completamente |'aria dall'altra siringa.

2. Attaccare la siringa vuota alla porta di uscita del dispositivo; attaccare la siringa riempita di tessuto adiposo alla porta
di entrata del dispositivo

3. Verificare che il collegamento sia stabile, assicurarsi che ogni siringa sia fissata saldamente al dispositivo.

4. Posizionare il dispositivo su una superficie piana.

5. Trasferire il tessuto adiposo dalla siringa di entrata alla siringa di uscita in un'unica volta.
Nota: Guida illustrata alla seconda generazione del set per il trasferimento in nanoparticelle disponibile alla pagina
www.www.tulipmedical.com.

Uso previsto - Cartucce per grasso in nanoparticelle:

Utilizzate per il ridimensionamento del tessuto adiposo autologo a un livello in cui pud passare attraverso un ago

ipodermico da 30 gauge, sia per applicazioni mediche che estetiche. Utilizzate con I'alloggiamento NFT.
Nota: richiede tessuto adiposo pre-dimensionato tramite Trasferimenti anaerobici - Guida illustrata alla seconda
generazione del set per il trasferimento in nanoparticelle disponibile alla pagina www.tulipmedical.com.

Istruzioni per l'uso - Cartucce per grasso in nanoparticelle:

Preparazione: Rimuovere il dispositivo dalla confezione sterile.

1. Posizionare la cartuccia nell'alloggiamento sterile.
Nota: L'alloggiamento & un dispositivo sterile che richiede la sterilizzazione prima dell'uso [vedere le istruzioni per
I'uso per dispositivi riutilizzabili (TRUPI 2024 00)].

2. Posizionare I'anello o-ring sulla cartuccia.

3. Chiudere I'alloggiamento e fissarlo.

4. Rimuovere due siringhe luer lock BD dalla relativa confezione sterile; riempire una siringa con tessuto adiposo pre-
ridimensionato; svuotare completamente I'aria dall'altra siringa.

5. Attaccare la siringa vuota alla porta di uscita del dispositivo. Attaccare la siringa riempita di tessuto adiposo alla porta
di entrata del dispositivo.

6.  Verificare che il collegamento sia saldo, assicurarsi che |'alloggiamento sia fissato saldamente a ogni siringa.

7. Trasferire il tessuto adiposo dalla siringa di ingresso alla siringa di uscita in un'unica volta.
Nota: Guida illustrata alla prima generazione del set per il trasferimento in nanoparticelle disponibile alla pagina
www.tulipmedical.com.

Uso previsto - Blocchi automat

Utilizzati per il blocco/la conservazione delle siringhe BD (sotto vuoto) a livelli di volume specifici durante il prelievo di

tessuto adiposo, sia per applicazioni mediche che estetiche. Adatti a siringhe luer lock BD da 20 mL, 50 mL e 60 mL.

Istruzioni per l'uso - Blocchi automatici:

Preparazione: Rimuovere il dispositivo dalla confezione sterile. Rimuovere due siringhe luer lock BD idonee dalla relativa

confezione sterile.

1. Estrarre lo stantuffo della siringa fino alla massima estensione. Orientare il blocco automatico in modo tale che la clip
dello stantuffo sia adiacente alla base dello stantuffo.

2. Posizionare il blocco Johnnie o Miller nella testina dello stantuffo. Esercitando una forte pressione, premere il blocco
automatico finché non si fissa sulla testina dello stantuffo.

3. Il blocco Johnnie o Miller & ora fissato in modo sicuro allo stantuffo ed € pronto per essere inserito nel cilindro della
siringa.

4. Spingere il blocco Johnnie o Miller nuovamente nella siringa, usando il dito per spingere verso il basso ciascun dente,
al fine di liberare il cilindro della siringa.



5. Unavolta fissato lo stantuffo, la siringa & pronta all'uso.

6.  Attaccare alla siringa la cannula di aspirazione desiderata. Innescare la cannula con una soluzione salina per eliminare
l'aria e inserirla nel tessuto molle. (Per ottenere condizioni di vuoto a sistema chiuso ottimali, praticare piccole
aperture piuttosto che incisioni).

7.  Afferrare lo stantuffo e tirarlo indietro finché non si sente il clic del dente e ancorare lo stantuffo nella posizione
desiderata.

Nota: il vuoto non si crea nella siringa se la punta della cannula non si trova all'interno del corpo.
Nota: consultare la Guida illustrata per il blocco della siringa monouso Tulip disponibile a pagina
www.tulipmedical.com.

SEGNALAZIONE DI INCIDENTI GRAVI:

In conformita con la normativa EU MDR 2017/745, qualsiasi incidente grave che si verifichi in relazione al sistema Tulip

Soft Harvest deve essere segnalato al produttore e all'autorita competente dello Stato membro in cui si trova 'utente e/o

il paziente.

Se si verifica un evento avverso, un malfunzionamento del dispositivo o una reazione inattesa durante o dopo l'uso,

segnalarlo a:

Produttore:

Tulip Medical Products, Inc.

Indirizzo: 4360 Morena Blvd, San Diego, CA 92117, USA

E-mail: regulatory@tulipmedical.com

Telefono: 01.858.270.5900

Sitio web: https://www.tulipmedical.com/contact-us/

Inoltre, i professionisti sanitari e gli utenti devono segnalare qualsiasi sospetto di reazioni avverse o problemi di sicurezza
alle autorita nazionali competenti. | recapiti delle autorita competenti dell'UE sono disponibili sul sito web della
Commissione europea: https://ec.europa.eu/health/md_sector.

DEUTSCH

Anwendungsbereich - Tulip Soft Harvest System:

Das Tulip Soft Harvest System besteht aus Einmal-Instrumenten/Geraten fiir die Entnahme und Verarbeitung von

Lipoaspirat in einem geschlossenen System. Es wird bei medizinischen Verfahren eingesetzt, die autologes Fettgewebe

entnehmen, konzentrieren und transferieren. Die Gerate sind fiir den Einsatz in den folgenden chirurgischen

Fachbereichen bestimmt, wenn der Transfer von Fettgewebe gewiinscht ist: orthopédische Chirurgie, arthroskopische

Chirurgie, Neurochirurgie, gastrointestinale und damit verbundene Organchirurgie, dermatologische Chirurgie sowie

plastische und rekonstruktive Chirurgie fur medizinische und &sthetische Indikationen, einschlieBlich dsthetischer

Kérperkonturierung. Mit dem System diirfen nur offiziell vermarktete Zubehdrartikel z. B. Spritzen verwendet werden.

Wenn entnommenes Fett Gibertragen werden soll, darf es nicht zusatzlich manipuliert werden.

VORSICHT:

«  Tulip Geréte sind fir die Verwendung mit Becton Dickinson Spritzen mit Luer-Lock (BD) bestimmt.

- Uberpriifen Sie den Inhalt des Kits.

- Uberpriifen Sie vor dem Offnen eines sterilen Produkts die Versiegelung des Beutels visuell auf etwaige Offnungen.

« Nicht verwenden, wenn der Beutel beschédigt ist.

- Offnen Sie das Produkt in einem sterilen Bereich gemaR den entsprechenden Verfahren im Biiro, in der Klinik oder im
Operationssaal.

- Diese Geréte diirfen nur von Arzten verwendet werden, die allgemeine chirurgische Verfahren beherrschen,
einschlieBlich der Sauglipoplastik sowie andere relevante medizinische und asthetische Verfahren, die den Transfer von
Fettgewebe umfassen.

A WARNUNGEN

@ ®GERKTE FUR DEN EINMALGEBRAUCH DURFEN NICHT WIEDERAUFBEREITET ODER
WIEDERVERWENDET WERDEN

Al i G dt d

. JPatienten mit aktiven oder systemischen Infektionen.

« Patienten mit kompromittiertem Immunsystem (z. B. unter Chemotherapie oder mit Autoimmunkrankheiten).

« Patienten mit schweren kardiovaskuldren, pulmonalen oder hamatologischen Krankheiten.

Chirurgische Uberlegungen

« Patienten mit Blutungserkrankungen oder unter gerinnungshemmender Behandlung, aufgrund der erhohten Gefahr
von starken Blutungen.

« Patienten mit bekannten Allergien gegen die in dem Gerét verwendeten Materialien (z. B. Parylene, Edelstahl).

Verfahrensspezifische Risiken

« Die Verwendung in Regionen mit wichtigen Gefa3- oder neuralen Strukturen, in denen unbeabsichtigten Schaden zu
kritischen Komplikationen fiihren kénnen.

« Patienten mit unzureichendem Fettgewebe fiir die Entnahme oder Erkrankungen, die die Eignung des Fettgewebes
beeintrachtigen (z. B. Lipodystrophie).

Verwendung des Gerits

« Nicht zur Anwendung bei Patienten, fiir die sterile Bedingungen nicht garantiert werden kann, da dies das Risiko der
Infektion erhéhen kann.

« Patienten mit Hypersensibilitat oder allergischen Reaktionen auf Klebstoffe oder Schmiermittel, die in Verbindung mit
der Vorrichtung verwendet werden.

Spezielle Personengruppen

«  Schwangere oder Stillende, sofern nicht durch einen qualifizierten Arzt fiir notwendig befunden.

- Péadiatrische Patienten, sofern nicht klinisch begriindet und mit angemessener Dokumentation.

K indikati peziell die dsthetische A dung betreffend:

- Patienten mit unrealistischen Erwartungen das asthetische Ergebnis betreffend.

« Patienten mit Kérperdysmorphieerkrankungen.

« Bereiche mit starken Narben oder Fibrose kdnnen die Gewebeentnahme oder Injektion verhindern.

Andere Uberlegungen

« Jede Erkrankung, bei der das Verfahren auf Grundlage der Einschatzung der Risiken im Vergleich zum Nutzen durch
den Arzt kontraindiziert ist.

- Die Kanulenschéfte nie biegen. Falls ein Kantilenschaft geboten oder gerissen ist oder Zeichen von Abnutzung zeigt,
nehmen Sie ihn umgehend auf3er Betrieb.

- Dieses Gerat ist nur zur einmaligen Verwendung vorgesehen. Die Wiederverwendung kann zu Kontamination, Infektion
oder kompromittierter Gerateintegritat flihren, was dem Patienten moglicherweise schaden kann.

- Entsorgen Sie das Gerat nach Gebrauch ordnungsgemaf und in Ubereinstimmung mit den
Biogefahrdungsvorschriften.

Tulip® Single-Use Convenience Kit:

Kantilen und Zubehr fiir den Einmalgebrauch werden zu Tulip® Single-Use Convenience Kits kombiniert und verpackt.
Entnehmen Sie dem Etikett des Kits oder der mitgelieferten Anleitung, welche Instrumentenkombination enthalten ist.
Die Chargennummer| des Artikels, die REF-Numme das Verfallsdatumg und die Beschreibung finden Sie auf
jedem einzelnen Beutel sowie auf dem Etikett der Kiste oder des Kits.

Hinweis: Wo darauf verwiesen wird, ist eine begleitende illustrierte Anleitung verfiigbar, die die schriftlichen Anweisungen
in dieser Gebrauchsanweisung erganzt. Diese Anleitungen mit Abbildungen finden Sie auf der Tulip-Website unter www.
tulipmedical.com oder sie sind dem jeweiligen Artikel oder Kit beigefuigt.

Tulip® Kaniile fiir den Einmalgebrauch:

Kantilen fiir den Einmalgebrauch sind in einer Vielzahl von Spitzenformen, Durchmessern und Langen erhltlich. Sie
werden in vorsterilisierten Tyvek-Beuteln geliefert. Die Artikelnummer , die REFfNummer das Verfallsdatum E
und die Beschreibung finden Sie auf dem Beutel. Die Kaniilen-Produktlinie besteht aus den folgenden Geraten:

« Infiltratoren «  Miller Harvester

« Injektoren «  Sforza Harvester

- Loffel-Injektoren « Sorensen Harvester
- Carraway Harvester « Tonnard Harvester
Angaben zum besti dBen Gek h - Kaniilen:

DieJGeréte dienen zur Infiltration, Entnahme und Injektion von autologem Fettgewebe und/oder Flissigkeiten fiir

medizinische und dsthetische Anwendungen.

Gebrauchsanweisung (IFU) - Kaniilen:

Vorbereitung: : Uberpriifen Sie, ob die Ausfiihrung, der Durchmesser und die Lénge fiir das gewiinschte Verfahren

geeignet sind. Offnen Sie den Beutel, indem Sie das entsprechende Ende abziehen, um die Kaniile zu entfernen.

1. Schrauben Sie die Kantile fest auf eine sterile BD-Spritze mit Luer Lock. [SpritzengroBe benutzerdefiniert]

2. Vorbereiten der Kaniile:

«+ Infiltrationskanulen - Die Kanile mit Tumeszenzlosung befillen, um die Luft zu entfernen.

+  Absaugkaniile - Die Kanule mit Kochsalzlosung befiillen, um die Luft zu entfernen und die Saugwirkung zu
erhéhen, dann weiter wie im Abschnitt,Gebrauchsanweisung - Snaplocks”.

+ Injektionskantilen - Injektoren mit injizierbarem Fett befiillen, um den Luftraum zu entfernen.

Fehlerbehebung - Kaniilen:

-+ Riickstdnde von Fliissigkeiten und Olen auf den Passflichen von Spritzen und Kaniilen kénnen die Dichtung
beeintréchtigen und zu Saugverlusten fiihren. Wenn ein Saugverlust auftritt, 1) sicherstellen, dass die Verbindung zur
Spritze nicht locker ist (bei Bedarf festziehen). Wenn der Saugverlust nicht behoben ist, 2) durch neue, trockene Kantle
ersetzen.

Hinweis: Wenn Sie die Spritze(n) in einem einzigen Vorgang mehr als dreimal aus der Kaniile entfernt/an der Kantile
befestigt werden, kann dies die Dichtung beeintréchtigen.

«  Wenn die Kandle verstopft ist, halten Sie die Kanllenspitze in einen spritzwassergeschiitzten Behélter und entleeren
den Inhalt mit schnellen, kurzen Ein- und Ausschiiben. Spulen Sie mit Kochsalzlésung.

Tulip® Einmal-Zubehor:

Zubehér fiir den Einmalgebrauch wird in vorsterilisierten Tyvek-Beuteln geliefert. Die Artikelnummer | L

Nummer, das Verfallsdatum E und die Beschreibung finden Sie auf dem Beutel. Die Produktlinie des Zubehors

besteht aus den folgenden Geraten:

« Anaerobe Transfers «  Snaplocks
« NanoFat Transfers/Kartuschen «  Spritzenkappen
A ben zum besti aBen Geb h - Zubehor:

Das gesamte Zubehor dient zur Entnahme, Reinigung und Bestimmung der Dimensionierung des Fettgewebes fiir
medizinische und dsthetische Anwendungen.

aBe Ver - Anaerobe Transfers:
Fir den Transfer und die Bestimmung der Dimensionierung des autologen Fettgewebes und/oder der Fliissigkeit. In drei
GroBen erhaltlich:

«  2,4mm - fur den Transfer/die Emulsifikation von Fettgewebe (injizierbar mit 19-GA-Nadeln oder gréR3er)
+ 1,4mm - fir die Bestimmung der Dimensionierung des Fettgewebes (injizierbar mit 21-GA-Nadeln oder groBer)
«1,2mm - fur die Bestimmung der Dimensionierung des Fettgewebes (injizierbar mit 21-GA-Nadeln oder groBer)
Hinweis: siehe Leitfaden zur Injektionsféhigkeit fiir Details

Gebrauch isung - A be Transfers:

Vorbereitung: Nehmen Sie das Geréat aus der sterilen Verpackung.

1. Befestigen Sie BD-Spritzen mit Luer-Lock an jeder offenen Seite des Gerats.

2 Uberpriifen Sie, ob die Verbindung fest ist und stellen Sie sicher, dass das Gerit fest auf jeder Spritze sitzt.

3. Ubertragen Sie Fett/Fliissigkeit von einer Spritze in eine andere.

4. Wiederholen Sie Ubertragungsschritt Nr. 4 30 Mal.

Hinweis: Das illustrierte Begleitbuch NanoTransfer Set Generation 2 ist unter

www.tulipmedical.com erhdltlich.

gsgemaBe Ver g - NanoFat-Transfers:
Fur die Dimensionierung von autologem Fettgewebe, damit es durch eine 30-Gauge-Spritzenkantile passt.
Hinweis: Erfordert die Verwendung des Anaeroben Transfers mit vordimensioniertem Fettgewebe. [Siehe
Bestimmungsgemafe Verwendung - Anaerobe Transfers und Gebrauchsanweisung fiir anaerobe Transfers]
Gebrauchsanweisung - NanoFat Transfers:
Vorbereitung: Nehmen Sie das Geréat aus der sterilen Verpackung. Nehmen Sie zwei BD-Spritzen mit Luer-Lock aus ihrer
sterilen Verpackung. (Spritzengroe benutzerdefiniert)
1. Eine Spritze mit vordimensioniertem Fettgewebe beftillen, und aus der anderen Spritze die Luft vollstandig
entfernen.
2. Die leere Spritze am Ausgangsanschluss des Geréts befestigen und die mit Fett gefiillte Spritze am
Eingangsanschluss.
3. Uberpriifen Sie die sichere Verbindung. Jede Spritze muss fest mit dem Gerit verbunden sein.
4. Stellen Sie das Gerét auf eine ebene Flache.
5. Transferieren Sie das Fett von der Eingangsspritze einmalig in die Ausgangsspritze.
Hinweis: Das Begleitbuch NanoTransfer Set Generation 2 ist unter
www.tulipmedical.com erhltlich.

aBe Ver - NanoFat-Kartuschen:

Fur die Dimensionierung von autologem Fettgewebe fiir medizinische und &sthetische Anwendungen, damit es durch

eine 30-Gauge-Spritzenkandile passt. Wird mit dem NFT-Gehause verwendet.
Hinweis: Erfordert die Verwendung von vordimensioniertem Fettgewebe unter Verwendung von anaeroben Transfers
- Das illustrierte Begleitbuch NanoTransfer Set Generation 2 ist unter www.tulipmedical.com erhdltlich.

Gebrauchsanweisung - NanoFat-Patronen:

Vorbereitung: Nehmen Sie das Gerat aus der sterilen Verpackung.

1. Setzen Sie die Kartusche in das sterile Gehause ein.
Hinweis: Das Gehd&use ist ein nicht steriles Gerat, das vor dem Gebrauch sterilisiert werden muss [siehe
Gebrauchsanweisung fuir wiederverwendbare Gerate (TRUPI 2024 00)].

2. Setzen Sie den O-Ring auf die Kartusche.

3. Dichtes Gehduse und sicher.

4. Entnehmen Sie zwei BD-Spritzen mit Luer-Lock aus ihrer sterilen Verpackung. Befiillen Sie eine Spritze mit
vordimensioniertem Fett und entfernen Sie aus der anderen die Luft vollstandig.

5.  Befestigen Sie die leere Spritze am Ausgangsanschluss des Gerats. Befestigen Sie die mit vorgefertigtem Fett befiillte
Spritze am Eingangsanschluss des Gerats.

6. Uberpriifen Sie die sichere Verbindung. Das Gehause muss fest auf jeder Spritze sitzen.

7. Ubertragen Sie einmalig Fett von der Eingangsspritze in die Ausgangsspritze.

Hinweis: Das illustrierte Begleitbuch NanoTransfer Set Generation 1 ist unter www.tulipmedical.com erhéltlich.

b

Angaben zum besti aBen h - SnapLocks:
Zum Arretieren/Halten von BD-Spritzen (unter Vakuum) bei vorgegebenen Volumina wahrend der Entnahme von
Fettgewebe fiir medizinische und &sthetische Anwendungen. Passend fiir 20 ml, 50 ml und 60 ml BD-Spritzen mit Luer-

Lock.

Gebrauchsanweisung (IFU) - SnapLocks:

Vorbereitung: Nehmen Sie das Geréat aus seiner sterilen Verpackung. Nehmen Sie die entsprechende BD-Spritze mit Luer-

Lock aus ihrer sterilen Verpackung.

1. Ziehen Sie den Spritzenkolben bis zum Anschlag heraus. Richten Sie den Schnappverschluss aus. Er muss bindig an
der Kolbenklemme an der Basis des Kolbens anliegen.

2. Setzen Sie den Johnnie oder Miller Snap auf den Kolbenkopf. Driicken Sie den Schnappverschluss mit festem Druck,
bis er auf dem Kolbenkopf einrastet.

3. Der Johnnie- oder Miller Snap ist nicht fest mit dem Kolben verbunden und kann nicht in den Spritzenzylinder
eingefuhrt werden.

4. Schieben Sie den Kolben/die Verriegelung zurlick in die Spritze, indem Sie mit dem Finger jeden Zahn soweit nach
unten dricken, bis der Spritzenzylinder frei ist.

5. Sobald der Kolben sitzt, ist die Spritze einsatzbereit.

6.  Befestigen Sie die gewlinschte Saugkantile auf der Spritze. Befiillen Sie die Kaniile mit Kochsalzlésung, um die Luft zu
entfernen und fithren Sie die Kanlile in das Weichteilgewebe ein. (Verwenden Sie kleine Einstich6ffnungen anstelle
von Einschnitten, um optimale Vakuumbedingungen im geschlossenen System herzustellen.)

7.  Greifen Sie den Kolben und ziehen Sie ihn zurtick, bis die Zéhne einrasten und den Kolben in der gewtinschten
Position verankern.

Hinweis: Solange sich die Spritze nicht im Kérper befindet, wird kein Vakuum in der Spritze erzeugt.
Hinweis: Siehe das illustrierte Begleitbuch zum Tulip Single-Use Syringe Lock unter
www.tulipmedical.com.

MELDUNG SCHWERWIEGENDER NEBENWIRKUNGEN:

Unter Einhaltung der EU MDR 2017/745 sind alle schwerwiegenden Zwischenfille, die in Verbindung mit dem Tulip

Soft Harvest System auftreten, an den Hersteller und die zustandige Behérde des Mitgliedsstaats zu melden, in dem sich

der Nutzer und/oder der Patient befindet.

Falls eine Nebenwirkung, eine Fehlfunktion des Gerédts oder eine unerwartete Reaktion wahrend oder nach der

Verwendung auftritt, melden Sie dies bitte an die folgende Stelle:

Hersteller:

Tulip Medical Products, Inc.

Anschrift: 4360 Morena Blvd, San Diego, CA 92117, USA

E-Mail: regulatory@tulipmedical.com

Telefonnr.: 01.858.270.5900

Website: https://www.tulipmedical.com/contact-us/

AuBerdem sollten Fachleute aus dem Gesundheitsbereich und Nutzer vermutete Nebenwirkungen oder
Sicherheitsbedenken an ihre national zustéandige Behorde melden. Die Kontaktdaten fiir die zustandigen Behorden in
der EU finden Sie auf der Website der europdischen Kommission: https://ec.europa.eu/health/md_sector.

NEDERLANDS

Gebruiksaanwijzing - Tulip Soft Harvest System:

Het Tulip Soft Harvest System bestaat uit instrumenten/hulpmiddelen voor eenmalig gebruik die bedoeld zijn voor het

afzuigen en verwerken van lipo-aspiraat in een gesloten systeem bij medische procedures waarbij autoloog vetweefsel

wordt afgezogen, geconcentreerd en overgebracht. De hulpmiddelen zijn bedoeld voor gebruik in de volgende

chirurgische specialismen wanneer transfer van vetweefsel gewenst is: orthopedische chirurgie, arthroscopische

chirurgie, neurochirurgie, gastro-intestinale en aanverwante orgaanchirurgie, dermatologische chirurgie en plastische

en reconstructieve chirurgie voor zowel medische als esthetische indicaties, waaronder esthetische contourbehandeling.

Alleen legaal op de markt gebrachte accessoires, zoals spuiten, mogen met het systeem worden gebruikt. Als het

afgezogen vet moet worden overgebracht, mag het afgezogen vet alleen worden gebruikt zonder enige aanvullende

bewerking.

LET OP:

«  Tulip-hulpmiddelen zijn bedoeld voor Becton Dickinson (BD) luer lock-spuiten.

« Deinhoud controleren.

«  Controleer voor het openen van een steriel product visueel of de verzegeling rond het zakje openingen vertoont.

«  Gebruik het product niet als het zakje beschadigd is.

« Open het product in een steriele omgeving volgens de juiste procedures voor praktijk, kliniek of operatiekamer.

« Het gebruik van deze hulpmiddelen is voorbehouden aan artsen die bekwaam zijn in algemene chirurgische ingrepen,
waaronder liposuctie en andere relevante medische en esthetische ingrepen waarbij vetweefsel wordt verplaatst.

A WAARSCHUWINGEN

@ ®HULPMIDDELEN VOOR EENMALIG GEBRUIK MOGEN NIET WORDEN HERVERWERKT OF HERGEBRUIKT

Algemene lichamelijke conditie

- Patiénten met actieve of systemische infecties.

«  Patiénten met een verzwakt immuunsysteem (bijv. patiénten die chemotherapie ondergaan of auto-immuunziekten
hebben).

« Patiénten met ernstige cardiovasculaire, pulmonale of hematologische aandoeningen.

Chirurgische aspecten

« Patiénten met bloedingsstoornissen of die antistollingstherapie ondergaan, vanwege een verhoogd risico op
overmatig bloeden.

« Patiénten met bekende allergieén voor materialen die in het hulpmiddel worden gebruikt (bijv. paryleen, roestvrij
staal).

Procedurespecifieke risico's

«  Gebruik in gebieden met belangrijke vasculaire of neurale structuren waar onbedoelde schade tot ernstige
complicaties kan leiden.

« Patiénten met onvoldoende vetweefsel om af te zuigen of aandoeningen die de levensvatbaarheid van vet
beinvloeden (bijv. lipodystrofie).

Gebruik van het hulpmiddel

« Niet gebruiken bij patiénten waarbij steriele omstandigheden niet kunnen worden gegarandeerd, aangezien dit kan
leiden tot een verhoogd risico op infectie.

« Patiénten met overgevoeligheid of allergische reacties op kleefstoffen of smeermiddelen die in combinatie met het
hulpmiddel worden gebruikt.

ni:

ij e patié groep:
«  Zwangere vrouwen of vrouwen die borstvoeding geven, tenzij dit door een gekwalificeerde arts noodzakelijk wordt
geacht.
- Pediatrische patiénten, tenzij dit klinisch gerechtvaardigd is met de juiste documentatie.

Specifieke contra-indicaties voor esthetische toepassingen:

- Patiénten met onrealistische verwachtingen ten aanzien van esthetische resultaten.

« Patiénten met een lichaamsdysmorfe stoornis.

« Gebieden met aanzienlijke littekens of fibrose die het afzuigen van weefsel of het injecteren kunnen belemmeren.

Overige overwegingen

« Elke aandoening waarbij de procedure gecontra-indiceerd is op basis van de beoordeling van de arts van de risico's ten
opzichte van de voordelen.

« «De canulestelen nooit opzettelijk buigen. Als een canulesteel verbogen of gebarsten is of tekenen van slijtage
vertoont, mag u die niet meer gebruiken.

«  Dit hulpmiddel is uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik. Hergebruik kan leiden tot besmetting, infectie of
aantasting van de integriteit van het hulpmiddel, wat kan leiden tot mogelijk letsel bij de patiént.

« «Wanneer u klaar bent met het gebruik van het hulpmiddel, dient u het op de juiste wijze af te voeren in
overeenstemming met de voorschriften voor biologisch gevaarlijk afval.

Tulip® c e kit voor gebruik:

Canules en accessoires voor eenmalig gebruik worden in verschillende combinaties verpakt om Tulip® convenience
kit voor eenmalig gebruik te creéren. Raadpleeg het etiket van de set of de bijgevoegde handleiding om te bepalen
welke instrumenten in de set zijn opgenomen. Het partijnummer, REF-nummer , de vervaldatum é ende
beschrijving staan op elk afzonderlijk zakje en op het etiket van de doos of kit.

Opmerking: Waar vermeld, is een geillustreerde handleiding beschikbaar om de schriftelijke instructies in deze IFU aan te
vullen. Deze geillustreerde handleidingen zijn te vinden op de website van Tulip op www.tulipmedical.com en kunnen ook
als bijlage bij dat artikel of die kit worden meegeleverd.

Tulip® canule voor eenmalig gebruik:

Canules voor eenmalig gebruik zijn verkrijgbaar in verschillende tipstijlen, diameters en lengtes. Ze worden geleverd in
voorsteriliseerde Tyvek-zakjes. Het partijnummer, REF—nummer

op het zakje. De canuleserie bestaat uit de volgende hulpmiddelen:

, de vervaldatum g en de beschrijving staan

« Infiltrators «  Miller-harvesters

« Injectoren «  Sforza-harvesters

« Lepelinjectoren « Sorensen-harvesters
- Carraway-harvesters « Tonnard-harvesters

Beoogd gebruik - Canules:
Wordt gebruikt voor de infiltratie, afzuiging en injectie van autoloog vetweefsel en/of vloeistoffen voor zowel medische als
esthetische toepassingen.

Gebruil j - Canul
Prep: Controlee; of ;et type, de diameter en de lengte geschikt zijn voor de gewenste procedure. Open het zakje door het
juiste uiteinde open te trekken om de canule te verwijderen.
1. Schroef de canule stevig op een steriele BD Luer Lock-spuit. [De grootte van de spuit wordt bepaald door de
gebruiker]
2. Decanule vullen:
« Infiltratiecanules - vul de canule met tumescente oplossing om luchtbellen te verwijderen.
+  Afzuigcanules - vul de canule met zoutoplossing om luchtruimtes te verwijderen en de zuigeffectiviteit te
vergroten, en volg vervolgens de instructies in het gedeelte ‘Gebruiksaanwijzing — Snaplocks.
+ Injectiecanules - vul de injectoren met injecteerbaar vetweefsel om luchtruimtes te verwijderen

Probl plossing - Canul
Restanten van vloeistoffen en olién op de contactoppervlakken van spuiten en canules kunnen de afdichting
beinvloeden en bijdragen aan verlies van zuigkracht. Als er verlies aan zuigkracht optreedt, 1) controleer dan of de
aansluiting op de spuit niet los zit (draai indien nodig vast). Als het verlies aan zuigkracht aanhoudt, 2) vervang dan
door een nieuwe, droge canule.
Opmerking: Het meer dan 3 keer verwijderen/terugplaatsen van spuiten uit een canule tijdens één procedure kan de
afdichting negatief beinvioeden.
« Als de canule verstopt raakt, steek dan de punt van de canule in een spatbestendige container en verwijder de inhoud
uit de canule met snelle, korte, in- en uitgaande bewegingen. Spoel met zoutoplossing.
Tulip® accessoires voor eenmalig gebruik:
Accessoires voor eenmalig gebruik worden geleverd in voorsteriliseerde Tyvek-zakjes. Het _ partijnummer , REF-
nummer, de vervaldatum g en de beschrijving staan op het zakje. De accessoireserie bestaat uit de volgende
hulpmiddelen:
« Anaérobe transfers «  Snaplocks
« NanoFat-transfers/cartridges «  Spuitdoppen
Beoogd gebruik - Accessoires:
Alle accessoires worden gebruikt als hulpmiddel bij het afzuigen, reinigen en op maat maken van vetweefsel voor zowel
medische als esthetische toepassingen.
Beoogd gebruik - Anaérobe transfers:
Wordt gebruikt voor de transfer en sortering van autoloog vetweefsel en/of vloeistof. Verkrijgbaar in drie maten:
+ 2,4 mm - Wordt gebruikt voor de transfer/emulgering van vet (injecteerbaar met 19 GA-naalden of groter)
+ 1,4mm - Wordt gebruikt voor het sorteren van vet (injecteerbaar met 21 GA-naalden of groter)
+ 1,2 mm - Wordt gebruikt voor het sorteren van vet (injecteerbaar met 23 GA-naalden of groter)
Opmerking: zie de Injectability Guide voor meer informatie
Gebruiksaanwijzing - Anaérobe transfers:
Prep: Haal het hulpmiddel uit de steriele verpakking.
1. Bevestig BD Luer Lock-spuiten aan elk open uiteinde van het hulpmiddel.
2. Controleer of de verbinding goed vastzit en zorg ervoor dat het hulpmiddel stevig op elke spuit is bevestigd.
3. Breng vet/vloeistof over van de ene spuit naar de andere.
4. Herhaal stap 4 van de transfer 30 keer.
Opmerking: De geillustreerde handleiding voor de NanoTransfer Set Generation 2 is beschikbaar op
www.tulipmedical.com.
Beoogd gebruik - NanoFat-transfers:
Wordt gebruikt voor het op maat maken van autoloog vetweefsel tot een niveau waarop het door een 30-gauge
injectienaald kan worden geinjecteerd.
Opmerking: vereist vooraf op maat gemaakt vetweefsel met behulp van de Anaérobe transfers. [Zie Beoogd gebruik —
Anaérobe transfers en Gebruiksaanwijzing Anaérobe transfers]
Gebruiksaanwijzing - NanoFat-transfers:
Prep: Haal het hulpmiddel uit de steriele verpakking. Haal twee BD luer lock-spuiten uit de steriele verpakking. (De grootte
van de spuit wordt bepaald door de gebruiker)
1. Vul één spuit met vooraf op maat gemaakte vetcellen; laat de andere spuit volledig leeglopen.
2. Bevestig de lege spuit aan de uitgang van het hulpmiddel; bevestig de spuit gevuld met vetcellen aan de ingang van
het hulpmiddel
3. Controleer of de aansluiting goed vastzit en zorg ervoor dat elke spuit goed is aangesloten op het hulpmiddel.
4. Plaats het hulpmiddel op een vlakke ondergrond.
5. Breng het vet één keer over van de invoerspuiten naar de uitvoerspuiten.
Opmerking: De geillustreerde handleiding voor de NanoTransfer Set Generation 2 is beschikbaar op
www.tulipmedical.com.
Beoogd gebruik - NanoFat-cartridges:
Wordt gebruikt voor het op maat maken van autoloog vetweefsel tot een niveau waarop het door een 30-gauge
injectienaald kan worden geinjecteerd voor zowel medische als esthetische toepassingen. Wordt gebruikt met de NFT-
behuizing.
Opmerking: vereist vooraf op maat gemaakt vetweefsel met behulp van de Anaérobe transfers - geillustreerde
handleiding voor de NanoTransfer Set Generation 2 beschikbaar op www.tulipmedical.com.
Gebruiksaanwijzing - NanoFat-cartridges:
Prep: Haal het hulpmiddel uit de steriele verpakking.
1. Plaats de cartridge in de steriele behuizing.
Opmerking: De behuizing is een niet-steriel hulpmiddel dat véo6r gebruik moet worden gesteriliseerd [zie IFU voor
herbruikbare hulpmiddelen (TRUPI 2024 00)].
2. Plaats de O-ring op de cartridge.
3. Sluit de behuizing en zet deze vast.
4. Haal twee BD Luer Lock-spuiten uit de steriele verpakking; vul één spuit met vooraf afgemeten vet; laat de andere
spuit volledig leeglopen.
5. Bevestig de lege spuit aan de uitgang van het hulpmiddel. Bevestig de spuit gevuld met vooraf afgemeten vet aan de
ingang van het hulpmiddel.
6.  Controleer of de verbinding goed vastzit en zorg ervoor dat de behuizing stevig op elke spuit zit.
7. Breng het vet één keer over van de invoerspuit naar de uitvoerspuit.
Opmerking: De geillustreerde handleiding voor de NanoTransfer Set Generation 1 is beschikbaar op www.
tulipmedical.com.
Beoogd gebruik - SnapLocks:
Wordt gebruikt voor het vergrendelen/vasthouden van BD-spuiten (onder vacuiim) op gespecificeerde volumeniveaus
tijdens het afzuigen van vetweefsel voor zowel medische als esthetische toepassingen. Geschikt voor BD Luer Lock-spuiten
van 20 ml, 50 ml en 60 ml.
Gebruiksaanwijzing - SnapLocks:
Prep: Het hulpmiddel uit de steriele verpakking halen. Haal de juiste BD Luer Lock-spuit uit de steriele verpakking.
1. Trek de zuiger van de spuit volledig uit. Plaats de snap lock zo dat de zuigerclip naast de basis van de zuiger zit.
2. Plaats de Johnnie of Miller Snap op de zuigerkop. Druk een keer stevig op de snap lock totdat deze op de zuigerkop
vastklikt.

3. De Johnnie of Miller Snap is nu stevig bevestigd aan de zuiger en klaar om in de spuitcilinder te worden gestoken.

4. Duw de zuiger/vergrendeling terug in de spuit en druk met uw vinger elke tand naar beneden om de spuitcilinder
vrij te maken.

5. Zodra de plunjer op zijn plaats zit, is de spuit klaar voor gebruik.

6.  Bevestig de gewenste zuigcanule aan de spuit. Vul de canule met zoutoplossing om de luchtruimte te verwijderen.
Breng de canule in het zachte weefsel in. (Gebruik kleine punctieopeningen in plaats van incisies voor optimale
vacuimomstandigheden in een gesloten systeem.

7. Pakde zuiger vast en trek deze terug totdat de tandjes vastklikken en de zuiger in de gewenste positie vergrendelen.
Opmerking: er wordt geen vaculim in de spuit gecreéerd als de tip van de canule zich niet in het lichaam bevindt.
Opmerking: zie de illustratieve handleiding voor de Tulip Single-Use Syringe Lock op
www.tulipmedical.com.

Melding van ernstige incidenten:

In overeenstemming met EU MDR 2017/745 moet elk ernstig incident dat zich voordoet in verband met het Tulip

Soft Harves System worden gemeld aan de fabrikant en de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker en/of

patiént zich bevindt.

Als zich tijdens of na gebruik een ongewenst voorval, een storing van het hulpmiddel of een onverwachte reactie

voordoet, meld dit dan aan:

Fabrikant:

Tulip Medical Products, Inc.

Adres: 4360 Morena Blvd, San Diego, CA 92117,VS

E-mail: regulatory@tulipmedical.com

Telefoon: 01.858.270.5900

Website: https://www.tulipmedical.com/contact-us/

Daarnaast dienen zorgverleners en gebruikers eventuele vermoedelijke bijwerkingen of veiligheidsproblemen te melden

bij hun nationale bevoegde autoriteit. Contactgegevens van de bevoegde autoriteiten binnen de EU zijn te vinden op de

website van de Europese Commissie: https://ec.europa.eu/health/md_sector.

YKPAIHCbKA

Moka3aHHsA A0 3acTocyBaHHA - Cnctema Tulip Soft Harvest:

Cuctema Tulip Soft Harvest cknagaeTbca 3 ogHOpasoBvxX Npunagis / NPUCTPOIB, NpU3HaUeHNX Ana 36opy i 06po6KK

ninoacnipaty B 3aKpUTiil CUCTeMi B MeIMYHUX NpoLieflypaX, Lo BKOYatoTb 36ip, KOHLEHTPYBaHHA Ta NepeHeceHHs

ayTONOriYHOI XKMPOBOT TKaHVHW. [PUCTPOT NPM3HaYeHi ANA BUKOPUCTAHHA Y TakUX XipypriYHux cneuianbHOCTAX,

KO/ NMOTpibeH NepeHOC KMPOBOT TKAHNHW: OPTOMEANYHa Xipypris, apTPoCKomniuHa Xipypris, Hempoxipypris,

racTpoiHTeCcTMHanbHa Xipypris Ta Xipypria Cymi>xKHUX OpraHiB, AepMaTonoriyHa Xipypris, a Takox nnactuyHa ta

PEKOHCTPYKTUBHA Xipypris 3 Mef| Ta ecTeT MNOK , BKITIOYHO 3 €CTETUYHVM KOHTYPUHIOM Tina.

3 cnucTemoto Cnif BAKOPUCTOBYBATY TiNbKY Ti JOMOMXKHI NPeAMETY, HaNpyKnag WnpuLK, Wo NPoAaoTbCA NeranbHo.

AKLO HeobXiAHO NepeHeCcTM 3i6PaHNI XM1p, TO TaKUI 3iGPaHNI XKUP CNif BUKOPUCTOBYBATU 6e3 Byib-AKNX AOAATKOBUX

MaHinynauin.

YBATA!

«  Mpuctpoi Tulip npusHayeHi gna BukoprcTarHs 3i wnpruamu Becton Dickinson (BD) 3 NI0EPOBCHKUM HAKOHEYHUKOM.

« [epeBipTe BMICT KOMNNEKTY.

« lNepepn po3KPUTTAM CTEPUIILHOTO NMPOAYKTY BiyanbHO NepeBipTe yNakoBKy Ha HaABHICTb 6yab-AKNX OTBOPIB,
BMEBHITbCA, WO i repPMETUYHICTb He MOLIKOAXKEHa.

+  3ab0pOHAETLCA BUKOPUCTOBYBATY, AKLLO yNakoBKa Ma€ iepeKTn abo NoLKofKeHa.

« Po3KpuBaiiTe NPOAyKT B CTEPUIbHOMY MO 3riAAHO 3 BIANOBIAHUMY aMGynaToOpHUMK, KNiHIYHUMM abo onepavinHimmn
npoteaypamu.

«  BuKOpMCTaHHA LMX NPUCTPOIB J03BOMNEHE NnLLE NiKapAM, AKI JOCAMNN HaNeXHOro PiBHA KBanidpikaLlii y BAKOHaHHI
3aranbHX XipypriyHnx npoueayp, BKMIOYHO i3 NiNocaKLi€io Ta iHWUMU peneBaHTHUMN MeIUUYHUMM 1 eCTETUYHUMM
npoueaypamii 3 NepeHeCceHHA XNPOBOT TKaHNHN.

A NOMNEPEAKEHHA

@ @OAHOPABOBI MPUCTPOI HE MIANIATAIOTb MOBTOPHIN OBPOBLI| ABO BUKOPUCTAHHIO.
3aranbHuii cTaH 340poB’A

«  [TauieHTn 3 aKTUBHUMM a6O CUCTEMHUMM HdeKLiAMU.

« TauieHTn 3 0ocnabneHolo iIMyHHOK CUCTEMOIO (HaNPUKNagA, Nif yac Ximiotepanii Yn Npu aBTOIMYHHYX 3aXBOPIOBAHHSAX).
«  MNauieHTVn 3 TAXKUMUN CepLieBO-CYIHHNMU, eTeHeBMI abo reMaToNOTiYHMI PO3aZlamMu.

XipypriuHi npoTunokasaHHsa

«  MNauieHTVn 3 NOpyLIEHHAMY 3ropTaHHA KPOBI ab0 Ti, XTO OTPUMYE aHTVKOAryNAHTHY Tepanito (NigBULIEHNIA PU3NK
HazAMipHOI KpoBoTeuyi).

« TlauieHTn 3 BiROMOI0 anepriero Ha Matepiany, BAKOPUCTaHi y NpuCTpoi (Hanprknag, Parylene, Hepxasitoua cTanb).

Pu3uKu nig yac npoBeaeHHA npoueaypun

«  BukopwucTaHHa B i X 3 BUP: cyn
MOXe Npu3BecTn A0 KPUTUYHUX YCKNagHEHb.

«  [auUi€eHTN 3 HeAOCTaTHBOIO KiNbKICTIO XUPOBOT TKAHUHK ANA 3a60py ab0 3 NOPYLIEHHAMM XUTTE3[ATHOCTI KUPY
(Hanpwviknag, ninoancTpodis).

abo HEePBOBUMU CTPYKTYpamu, Ae BUNaAKOBe NOLWKOAXEHHA

BuKOpUCTaHHA NPUCTPOIO

« He3actocoByBaTtyl y NaujieHTiB, ANA AKNX HEMOXNNBO 3a6e3MeUnTn CTEPUIbHI YMOBW, OCKINbKY Lie NiBULLYE PUUK
iHdeKuji.

«  TauieHTn 3 rinepuyTMBICTIO a60 anepriyH1MM peakLifamMmn Ha aare3nBIU Y MacTUbHI MaTepiany, Wo
BUKOPUCTOBYIOTCA Pa3oM i3 MPUCTPOEM.

0Oco6nuBi KaTeropii nawjieHTis

«  BariTHi Ta XiHKW y nepiof rpyAHOro BUrOA0BYBaHHS, AIKLLO iHLLE He BU3HAaueHOo AK HeobXifHe KBanidikoBaHUM nikapem.

«  [nTAdi nauienTH, AKWO BiACYTHI 06IPYHTOBaHI KNiHIYHI NOKa3aHHSA 3 HaNeXHOIO JOKYMEHTaLjiEl.

CneundiyHi NpoTMNOKasaHHA ANA €CTETUYHOrO 3aCTOCYBaHHA:

« [MauieHTn 3 HepeanicTUUHNMM OUiKYBaHHAMM OO eCTETUYHNX Pe3ynbTaTiB.

«  MauieHTn 3 gucmopdodobiuHnm posnagom.

«  [linAHKK 3 BUpakeHUM py6LioBaHHAM ab0 $pi6PO30M, L0 MOXKYTb NepeLlKoaXaTi 3a60py Un BBEIEHHIO TKaHWHN.

IHWi 3acTepexeHHsn

«  Byab-AKuMin CTaH, 3a AKOro NPOBeAEHHA NpoLieflypy NPOTUMNOKa3aHe Ha MiACTaBi OLiHKM NikapA CNiBBiAHOLWIEHHA PU3NKY
Ta KopuCTi.

«  HiKonu HaBMUCHO He 3rnHaiiTe CTPYKHI KaHiomb. AKLLO ByAb-AKWIA CTPUXKEHb KaHIONi 3irHy TV, Ma€ TPILMHN Ui O3HAKK
3HOLUEHHA — HeraiHo BUNYYiTb IOTO 3 BAKOPUCTAHHA.

«  Lei npucTpiit npu3HayeHni nuLe 18 OAHOPa30BOro 3acToCyBaHHA. [OBTOPHE BUKOPUCTaHHA MOXKe NPU3BECTU 10
KOHTamiHaUji, iHdeKkuii abo NopyLIeHHA LiniCHOCTI NPUCTPOIO, L0 CTBOPIOE PU3UK LUKOAMN NaLliEHTOBI.

«  MicnA 3akiHYeHHA BUKOPUCTAHHA MPUCTPOIO YTUAI3YIATE 1Oro HaNeXHUM YMHOM BifNOBIAHO A0 MPaBun 6ionoriyHol
6e3neku.

T i Ao pUCTaHHA ¥ i Ha6ip Tulip®:

OpHopa3soBi KaHHoNi Ta akcecyapy ynakoByKTbCA Pa3oM Y Pi3HNX KOMOIHALIAX ANA CTBOPEHHA FOTOBUX 0 BUKOPUCTaHHA
ofiHopa3oBux Habopis Tulip®. MepernaHbTe eTUKETKY KOMMIEKTY abo NOCIGHYK, WO AOAAETLCS, WO6 BU3HAUUTN KOMBiHALit0
IHCTPYMEHTIB, o BXxoAATb B KomnnekT. Homep | L naprii, Homep REF, TepmiH npuaaTHOCTI gTa ONMC 3a3HayeHi Ha
KOXHOMY iHMBIflyanbHOMY NaKeTi, a TaKoX Ha eTUKeTLi KOPOOKM Uu Habopy.

MpumiTka. 3a nocunaHHAM AOCTYMHWIA CYNYTHi NOCIGHYIK 3 iMOCTPaLiAMU ANA NOMINWEHHA PO3yMiHHA L€l IHCTPYKLUiT i3
3acTocyBaHHs. Lli intocTpoBaHi noci6HyKM po3milyeHi Ha Be6canTi Tulip 3a agpecoto: www.tulipmedical.com Ta moxyTb
[ofaBaTucA y BUrnAAi BKNaaKu o BifnosigHoro supoby abo Habopy.

OpHopasoBa KaHtons Tulip®:

OpHopa3oBi KaHIoNi BUMYCKAOTbCA 3 Pi3HAMM TUMaMK HaKOHEUHWKIB, AiameTpamu Ta JOBXMHOI. [ocTavaloTbes B
nonepeaHbo CTepunizoBaHux naketax i3 Tyvek. Homep | L naprtii, Homep E REF, TepmiH npupatHocTi E Ta onuc
3a3HaueHi Ha NakeTi KOXHOI KaHtoni. Habip KaHI0Mb CKNaAa€TbCA 3 HACTYMHUX MPUCTPOIB:

«  IHdinbTpaTopmn «  3abupaui Miller

«  Wnpuyu-itxekTopn « 3abupaui Sforza

«  JIoXKOBI WNpULN-iHXeKTopK «  3abupaui Sorensen
«  3abupaui Carraway «  3abupavi Tonnard

MpusHaueHHs - KaHtoni:

BukopucToByeTbea Ana iHdinbTpaLlii, 3a60py Ta iH'eKLii ayTONOriYHOI XMPOBOT TKaHWHY Ta/abo PiavH AK y MefUYHKX, TaK i

B €CTETUYHUX LIiNAX.

IHCTpyYKUinA i3 3acTocyBaHHA — KaHioni:

MigroroBkKa: : MepeBipTe NPaBWbHICTb TUMY, AlaMeTpa Ta JOBXMHM AN1A NOTPIGHOT Npoueaypw. BiakpwiiTe, Big'eaHaBLwn

BiANOBIAHWI KiHeLb YNaKOBKY, W06 BUTAM TV KaHIOMIO.

1. LLinbHO HarBMHTITb KaHOMO Ha CTepUAbHUI Wnpul BD 3 N0EPOBCHKUM HaKOHEYHMKOM. [Po3Mmip wnpuua

BU3HAYaETbCA KopucTyBayem]
2. 3anoBHITb KaHI0N0:
+  IH}inbTpaUiiiHi KaHIoNi — 3aMOBHITL KaHIONIO TYMECLEHTHUM PO3UMHOM, LWOo6 YCYHYTH NOBITPA.
«  KaHtoni ansa 360py — 3anoBHiTb KaHI0110 Gi3i0NOriYHNM PO3UNHOM, 06 YCYHYTU NOBITPA Ta NiABALMUTA
edeKTNBHICTb BCMOKTYBaHHS, NOTiM AVB. po3A4in "IHCTPYKLIi i3 3acTocyBaHHA — 3awinkun".
+  IH'eKUiNHI KaHIONi — 3aMNOBHITb IHXEKTOPW iH'EKLIIHOI0 KUPOBOI TKAHNHOIO /1A YCYHEHHA NOBITPA

YcyHeHHA HecnpaBHOCTel — KaHIoni:

«  3anuWKM PiAVH | Macen Ha CnoslyYeHrX NOBEPXHAX WNPULIB | KaHI0Nb MOXYTb BIMIMHY TV Ha FePMETUYHICTD i
NPUBECTU /10 BTPATU BCMOKTYBaSIbHUX BIaCTUBOCTEA. AKLLO BiAGyBaETbCA BTpaTa BCMOKTYBa/IbHIX BacTMBOCTeN: 1)
nepeKoHanTecs, Wo 3'€JHaHHA 3i WNPULIOM He ocnabneHe (3a HEOBXIAHOCTI 3aTAMHITL). AKLLO BTpaTa BCMOKTYBaNbHNX
B/IaCTBOCTEN BCe Lije COCTepiraeTbes: 2) 3aMiHiTb KaHIonio Ha HOBY, CyXy.

Mpumitka. ButAarysaHHA / NoBTOpHe nifj'eiHaHHA Wnpuua (Wnpulis) Ao KaHioni 6inblue 3 pasis 3a ogHy npoLleaypy
MOXe HeraTMBHO BMIMHY TN Ha repPMETUYHICTb.

«  fKLO KaHIoNsA 3a6MBAETbCA, BCTaBTE HAKOHEUHWK KaHIOMNi B KOHTEMHEP i3 3aXMCTOM Bif 6PM30K | OUNCTITb BMICT KaHtoni
LWBUAKNUMY, KOPOTKMMU PyxamMi BCepeavHy i Ha3oBHi. lMpomuiiTe $isionoriyHum posurHom.

OpHopasosi akcecyapu Tulip®:

OpaHopa3oBi akcecyapw NOCTaBAAIOTHCA B NONepeHbo NPOCTepuUni3oBaHmx ynakoskax Tyvek. Homep naprii, Homep

REF, TepMiH NPUAATHOCTI g Ta ONIC 3a3HauUeHI Ha NaKeTi KOXHOI KaHtoni. Habip akcecyapis CKNafiaeTbeA 3 HaCTYMHNX

npucTpoiB:

«  AHaepob6Hi NpUCTpoi AnA nepeHeceHHs « 3awinku

«  MNpuctpoi ansa nepeHeceHHA HaHOXMUPY / IH'eKLiHI «  Kosnauku ana wnpwuis
NaTPOHU ANA HAHOXUPY

MpusHayeHHA - AKkcecyapm:

Yci akcecyapu BUKOPUCTOBYIOTbCA AK AOMOMDKHI 3aC061 AnA 3a60py, OUMILEHHA Ta KanibpyBaHHA XKNPOBOT TKAHUHN AK Y

Me[IUYHUX, TaK | B €CTETUYHIX LiiNAX.

Mpu3HayeHHs - aHaepo6Hi NPNCTPOI ANA NepeHeceHHs:

B1KOPWCTOBYIOTLCA [N1A NEepPeHeCceHHs i BU3HauYeHHA 06'eMiB ayTONOTIUYHOI XKMPOBOI TKaHWHW i / abo pianHK. BunyckaoTtbea

B TPbOX PO3Mipax:

+ 2,4 MM - NpU3HaYeHnii 1NA NepeHeceHHA Ta/abo eMynbryBaHHA XVUPOBOT TKaHWHW; NPUAATHWIA ANA iH KL 3a
JI0NOMOrol0 rofioK Kanibpy 19 GA abo 6inbLuoro.

+ 1,4 MM - NpuU3HaYeHnii Ans KanibpyBaHHSA XKNPOBOT TKAHVHW; NPUAATHWIA ANA iH'€KLi 3a LJONOMOTOH0 rofioK
Kani6py 21 GA a6o GinbLioro.

+ 1,4 MM - Nnpu3HayeHnii AnsA KanibpyBaHHA XKMPOBOI TKAHVHW; NPWUAATHWIA ANA iH'EKLi 3a JONOMOrOI0 rofoK
Kani6py 23 GA abo 6inbLioro.
MOpumitka: nogpobuLi Aus. y MocibHUKY 3 iH'€KLINHOT NpMAATHOCTI

IHCTPYKUif i3 3acTOCyBaHHA — aHaepo6Hi NPUCTPOT ANA NepeHeceHHsA:

MNiaroroeka: [lictaHbTe NPUCTPIN 3i CTEPUNBHOI YNaKOBKM.

1. MpwukpinitTb wnpuum BD 3 N0EPOBCLKUM HAKOHEUHMKOM [JO KOXHOTO BiIKPUTOTO KiHLA NPUCTPOIO.

2 MepeBipTe HapiNHICTb 3'€AHAHHA, NePEKOHABLLNCD, O NPUCTPIl WiNbHO NPUAATaE A0 KOXHOTO WNpuLa.

3. [epenuiiTte X1POBY TKaHWHY / PifiHY 3 OAHOTO WNPULA B IHLWNIA.

4, MoBTOpIiTb KPOK NepeHeceHHA N4 30 pasis.

Mpumitka. Intocmposaruli 008idkosuli NOCiGHUK 3 HAGOPY 0117 nepeHeceHHA Ma PakuioHy8aHHs Xupo8ol MKAHUHU,
nokoniHHA 2 NanoTransfer Set Generation pocTynHuiA Ha BebcaiiTi www.tulipmedical.com.

n - eHnn F

B;KOPMCTOBymeCﬂ ;na BU3HaYeHHA o6'eM’y ayTONOTiYHOI XKNPOBOI TKaHWHW 0 PiBHA, NPV AKOMY BOHa MOXe NPOXOAUTN

Yepes ronky Ana NiaWwKipHWX iH'ekuin 30-ro Kaniopy.

Mpumitka: HeobxiaHa nonepeaHbO BiAMIPEHa 3a JOMOMOro NPUCTPOIB A1 aHAEPOBHNX NepeHeceHb XNpoBa

TKaHWHa. [AuB. MpU3HaYeHHA - NPUCTPOI ANA aHaepPO6HIX NepeHeceHb Ta IHCTPYKLT WoA0 3aCTOCyBaHHA NPUCTPOIB ANA

aHaepoGHUX nepeHeceHb]

IHCTpyKUin i3 3acTOCyBaHHA - NPUCTPOI ANA NePeHEeCeHHA HAHOXNPY:

MNiaroroBka: [lictaHbTe NPUCTPIN 3i CTepunbHOI ynakoBku. Buiimitb ABa wnpuua BD 3 No€poBCbKMM HaKOHEUHUKOM 3i

CTepubHOT ynakoBku. (Po3mip WNpuLa BU3HaYaETbCA KOPUCTYBaYeM)

1. HanoBHiTb 0AWH WNpUL, NonepeaHbO BiAMIPEHOIO XKMPOBOIO TKAHWHOK; NOBHICTIO CNOPOXKHITb IHIIWIA BiA NOBITPA.

2. TpuepHaiite NOPOXHIli WNPUL, A0 BUXIGHOTO OTBOPY NPUCTPOIO; MPUEAHANTE LWNPWLL, HaNMOBHEHNI XNPOBOIO
TKaHVHOMO, [10 BXi[IHOrO OTBOPY NPUCTPOI

3. [epeBipTe HaAINHICTb 3'€fHAHHA, NePEKOHABLUNC, LLO KOXEH LUNPUL, LWiNbHO NPUAAraE A0 NPUCTPOIO.

4. TloMmicTiTb NpUCTpIill Ha PiBHY MOBEPXHIO.

5. TepeMmicTiTb XNpOBY Macy 3 BXiAHOrO WNpuLa y BUXiAHWIA LUNPUL, OAVH pas.
Mpumitka. Imocmposaruli 008i0kosuli NoCibHUK 3 HA6oPy ON1A NepeHeceHHA Ma PAKYiOHYBAHHA XUPOBOI MKAHUHU,
nokoniuHA 2 NanoTransfer Set Generation pocTynHuin Ha BebcaiTi www.tulipmedical.com.

Mpu3sHayeHHA - IH'eKUiNHI NaTPOHN ANA HaHOXMpPY:

Mpr3HaueHUi Ana KanibpyBaHHA ayTONOrIYHOI XXMPOBOI TKaHWHI [10 CTaHy, Wo 3a6e3neuye ii iH'eKLiiiHy NpUAATHICTb Yepe3

rinoAepmiuHy ronky Kaniopy 30 G, y MEAUYHUX Ta eCTETUYHUX 3aCTOCYBaHHAX. BrkoprcToByioTbca 3 Koprycom NFT.
Mpumitka: HeobXifHe NonepeaHe KanibpyBaHHA }KUPOBOI TKAHNHU 3 BUKOPUCTaHHAM CUCTEMU ANA aHaepobHOro
nepeHeceHHA )XMPOoBOi TKaHWHWU — NanoTransfer Set Generation 2. InlocmposaHuti 08i0ko8uli NOCIOHUK AOCTYMHWIA Ha
BebcanTi www.tulipmedical.com.

IHCTpYKUiA i3 3acTOCyBaHHA - IH'eKLiliHi NaTPOHM ANA HAHOXMPY:

Miaroroeka: [lictaHbTe NPUCTPIl 3i CTEPUNBHOT YNaKOBKM.

1. TMomicTiTb iH'eKLiNHMI NAaTPOH B CTEPUIBHNIA KOPMYC.
Mpumitka. Kopnyc noctayaeTbca Ak HeCTepUbHWIA NPUCTPIN | noTpebye cTepunizaLii nepea BUKOpUCTaHHAM [AuB.
IHCTpyKUito i3 3acTocyBaHHA AnA 6araTopasosux npuctpois] (TRUPI 2024 00)].

2. MoknapiTb yulinbHIOBaNbHe KinbLe Ha iH'€KLIiiHNIA NaTPOH.

3. 3akpwiite Kopnyc i 3aKkpinitb Horo.

4. Buimitb aBa wnpuua BD 3 N0€POBCHKNM HAKOHEUHUKOM 3i CTEPUNbHOI YNAKOBKW; HAMOBHITb OVH WINpUL
nonepeaHbO BiAMIPEHVIM KIPOM; MOBHICTIO CMIOPOXHITb HLWINIA Bif NOBITPA.

5. TMigknioyiTb NOPOXHIN WNPWL, A0 BUXIAHOTO OTBOPY NpUcTpoto. MpreaHaiiTe WNpuL, HaNnoBHEHUI NoNepeaHbo
BiAMIPAHOIO XMPOBOIO MaCOI0, 10 BXiAHOrO OTBOPY NPUCTPOLO.

6. [lepesipTe HafiINHICTb 3'€AHAHHA, NEPEKOHABLUMCD, WO KOPMYC WiNbHO NPUAAraE O KOXHOIO Wwnpuua.

7. TepeMicTiTb XM1pOBY Macy 3 BXiAHOrO WNpULa Y BUXiAHWIA LUNPUL, OAVH pas.
MpumiTKa. IntocTpoBaHuii JOBIAKOBMIA MOCIGHVK 3 HABOPY ANsA NepeHeceHHs Ta pPaKLUiOHYBaHHA KUPOBOI TKAHWHU,
nokoniHHA 1 NanoTransfer Set Generation focTynHui Ha BebcanTi www.tulipmedical.com.

MpusHayeHHs - 3awinkun:

Mpuvi3HaueHUi Ana 6MOKyBaHHA Ta yTpUMaHHA WnpuLis BD (y BakyyMHOMY pexumi) Ha 3aiaHnx piBHAX 06'emy nia

Yac 3a60py KNPOBOT TKAHUHN y MEIVYHIX Ta eCTETUYHIX 3aCTOCYBaHHAX. [MiAXxoaATb Wwnpuum BD 3 NoepOBCHKUM

HAKOHEUYHNKOM 06'eMom 20 M1, 50 M i 60 mn.

IHcTpyKUin i3 3acTocyBaHHA - 3awinkn:

MNiaroroBka: BuitMitb NpyCTpiN 3i cCTepunbHOI ynakosku. Buiimite BianosiaHwWiA wnpuy BD 3 Ni0€pOBCHKAM HAKOHEYHNKOM

3i CTEPUNbHOT YNaKoBKMU.

1. BuTArHiTb NOpLUEHb WNpULa Ha NOBHY JOBXWHY. Po3TaluyiiTe 3aLinKy Tak, o6 3aTUCK NOPLUHA NPUAATaB O OCHOBW
MOPLUHA.

2. BcraHosiTb 3acyBKy Johnnie a6o Miller Ha ronosky nopiuns. Mprknagaoum cuy, HaTUCKaiiTe Ha 3aMUKalouMii 3aMoK
[10 TVIX Nip, MOKM BiH He 3aKPiNnUTbCA Ha roniBLi MOPLLHA.

3. 3acyska johnnie abo miller Tenep HagiiHo NpMKpinaeHa A0 NOPLUHSA | FOTOBa 4O BCTaBKM B LIMAIHAP WNpuLa.

4. BcTasTe nopuueHb / ikcaTop Haszaj y WNpUL, BUKOPUCTOBYIOUN Nasnelb, o6 HaTUCHYTU Ha KOXeH 3y6eLib 3a
noTpe6y, Wob ounCTUTY LMAIHAP WnpuLa.

5. Konu noplueHb BCTAaHOBNEHWIA LLNPUL, OAPa3y roTOBUI 1O BUKOPUCTAHHA.

6.  TMpuepHaitTe fo WNpu1La NOTPiGHY BCMOKTYBasbHY KaHtonio. Mepes BUKOPUCTaHHAM 3aMoBHITb KaHI0/o
$i3i0NoriyHNM PO34MHOM ANA YCyHEHHA NOBITPAHOTO NPOCTOPY, MICNA YOTO BBE/ITb KaHIOMIO B M'AKI TKaAHWHM.
(BUKOPUCTOBYiTe HEBENMKI OTBOPU ANA MPOKOIB, @ HE PO3pi3n ANA 3a6e3neyeHHsa ONTUMANbHUX YMOB BaKyymy B
3aKpuTI cucTemi.)

7. Bi3bMiTbCA 3a NOPLUEHb | NOTATHITH Oro Ha3aj A0 KNaLaHHA 3y6LiB Ta 3aKpiniTb B NOTPIGHOMY NONOXeEHHI.
MpumiTtka: y wnpuui He 6yae CTBOPIOBATUCA BaKyyM, AKLLO HAKOHEUHUK KaHIONi He 3HAXOANTLCA BCepeauHi Tina.
MpumiTKa: AUB. iNOCTPOBaHWIA CyNPOBIAHMI NOCIBHUK 3 BUKOPUCAHHA O[HOPA30BOro 3amKa-dikcatopa Ans WnpuLis
Tulip, BocTynHwit Ha BeGcanTi
www.tulipmedical.com.

MOBIAOMNEHHA NPO CEPAO3HI IHLIMAEHTU

BianosiaHo o EU MDR 2017/745, 6ynb-AKkunii cepilo3HWI IHLMAEHT, L0 CTaBCA Y 38'A3KY 3 BUKOPWUCTaHHAM CUCTEMMI

Tulip Soft Harvest, mae 6yTu1 noBigomnexui BUPO6HIIKY Ta KOMNETEHTHOMY OpraHy AepaBu-uneHa €C, y Aakin

3HAXOANTLCA KOPUCTYBaY Ta/abo NaujieHT.

Y BUNafKy BUHUKHEHHA NOBIYHOT NOAIT, HeCNPaBHOCTI NPUCTPOIO abo HeouiKyBaHOT peakLjii Nif Yac Ym NiCNA BUKOPUCTaHHA,

6yAb nacka, NoBiAoMTe Npo Le:

Bupo6Huk:

Tulip Medical Products, Inc.

Appeca: 4360 Morena Blvd, San Diego, CA 92117, USA

EnekTpoHHa nowra: regulatory@tulipmedical.com

Tenedon: 01.858.270.5900

Be6caiit: https://www.tulipmedical.com/contact-us/

Kpim Toro, MeunyHi NpauiBHUKM Ta KOPUCTYBayi NOBUHHI MOBIAOMAATY NPO ByAb-AKi MiA03ptoBaHi NOGiuHI peakLii un

npo6nemm 3 6e3neKoto A0 HaLliOHaNIbHOTO KOMMETEHTHOTrO OpraHy. KOHTaKTHI JaHi KOMMeTeHTHVX opraHiB EC MOXHa

3HaliTK Ha canTi EBponeicbkoi Komicii: https://ec.europa.eu/health/md_sector.

POLSKI

Instrukcja Uzykowania - Tulip Soft Harvest System:

System Tulip Soft Harvest sktada sie z jednorazowych narzedzi/urzadzen przeznaczonych do pobierania i przetwarzania

thuszczu metoda liposukgji w systemie zamknietym w ramach procedur medycznych obejmujacych pobieranie,

zageszczanie i przenoszenie autologicznej tkanki ttuszczowej. Urzadzenia sg przeznaczone do stosowania w nastepujacych

specjalnosciach chirurgicznych, gdy pozadane jest przeniesienie tkanki ttuszczowej: chirurgia ortopedyczna, chirurgia

artroskopowa, neurochirurgia, chirurgia zotagdkowo-jelitowa i chirurgia narzadéw powiazanych, chirurgia dermatologiczna

oraz chirurgia plastyczna i rekonstrukcyjna zaréwno w wskazaniach medycznych, jak i estetycznych, w tym w estetycznym

modelowaniu sylwetki. Z systemem nalezy stosowac wytgcznie legalnie dopuszczone do obrotu akcesoria, takie jak

strzykawki. Jesli pobrany ttuszcz ma zostac przeniesiony, nalezy go stosowac bez dodatkowej obrébki.

UWAGA:

«  Urzadzenia Tulip sa przeznaczone do stosowania ze strzykawkami typu luer lock firmy Becton Dickinson (BD).

«  Sprawdzi¢ zawartos¢ zestawu.

« Przed otwarciem sterylnego produktu nalezy sprawdzi¢ wzrokowo, czy opakowanie nie jest uszkodzone.

«  Nie uzywag, jesli opakowanie jest uszkodzone lub zniszczone.

«  Produkt nalezy otworzy¢ w sterylnym miejscu, zgodnie z odpowiednimi procedurami obowiazujacymi w gabinecie,
klinice lub sali operacyjnej.

« Urzadzenia te moga by¢ uzywane wytacznie przez lekarzy, ktérzy osiggneli biegtos¢ w wykonywaniu ogélnych
zabiegdw chirurgicznych, w tym liposukji z odsysaniem ttuszczu oraz innych odpowiednich zabiegéw medycznych i
estetycznych zwigzanych z przeszczepem tkanki ttuszczowej.

A OSTRZEZENIA

@ ® URZADZEN JEDNORAZOWEGO UZYTKU NIE WOLNO PRZETWARZAC ANI UZYWAC PONOWNIE

0golny stan zdrowia

« Pacjenci z aktywnymi lub ogélnoustrojowymi infekcjami.

« Pacjenci z ostabionym uktadem odpornosciowym (np. poddawani chemioterapii lub cierpigcy na choroby
autoimmunologiczne).

« Pacjenci z ciezkimi zaburzeniami sercowo-naczyniowymi, ptucnymi lub hematologicznymi.

Kwestie chirurgiczne

« Pacjenci z zaburzeniami krzepniecia krwi lub pacjenci stosujacy leki przeciwzakrzepowe, ze wzgledu na zwigkszone
ryzyko nadmiernego krwawienia.

« Pacjenci z rozpoznang alergig na materiaty uzyte w urzadzeniu (np. parylen, stal nierdzewna).

e

. . 2

. ! S’tosowa‘r!ﬂe w obszarach o znaczacych strukturach naczyniowych lub nerwowych, gdzie nieumysine uszkodzenie moze
spowodowac powazne powiktania.

- Pacjenci z niewystarczajaca iloscia tkanki ttuszczowej do pobrania lub schorzeniami wptywajacymi na zywotnosé
ttuszczu (np. lipodystrofia).

Stosowanie urzadzenia

«  Nie stosowac u pacjentéw, u ktérych nie mozna zagwarantowac sterylnych warunkéw, gdyz moze to prowadzi¢ do
zwiekszonego ryzyka infekgji.

« Pacjenci z nadwrazliwoscig lub reakcjami alergicznymi na kleje lub smary stosowane w potaczeniu z urzadzeniem.

Grupy specjalne

«  Kobiety w cigzy lub karmigce piersia, chyba ze zostanie to uznane za konieczne przez wykwalifikowanego lekarza.

« Pacjenci pediatryczni, chyba ze jest to uzasadnione klinicznie i poparte odpowiednig dokumentacja.

Przeciwwsk i ia z estetycznym:
« Pacjenci z nierealistycznymi oczekiwaniami dotyczacymi efektdw estetycznych.
« Pacjenci z zaburzeniami dysmorfii ciata.

«  Obszary z znacznymi bliznami lub zwtéknieniem, ktére moga utrudniac pobranie tkanki lub wstrzykniecie.

Inne kwestie

«  Wszelkie stany, w ktorych zabieg jest przeciwwskazany na podstawie oceny ryzyka i korzysci dokonanej przez lekarza.

« Nigdy nie nalezy celowo zginac trzonkéw kaniuli. Jesli trzonek kaniuli jest zgiety, pekniety lub wykazuje oznaki zuzycia,
nalezy natychmiast wycofac go z uzytku.

« Urzadzenie jest przeznaczone wytacznie do jednorazowego uzytku. Ponowne uzycie moze prowadzi¢ do
zanieczyszczenia, infekcji lub naruszenia integralnosci urzadzenia, co moze spowodowac potencjalne szkody dla
pacjenta.

«  Po zakonczeniu uzytkowania urzadzenia nalezy je utylizowac zgodnie z przepisami dotyczacymi zagrozen
biologicznych.

Zestaw jednorazowego uzytku Tulip®:

Kaniule jednorazowego uzytku i akcesoria sa pakowane razem w réznych kombinacjach, tworzac zestawy jednorazowego
uzytku Tulip®. Informacje na temat kombinacji zawartych w zestawie instrumentéw mozna znalez¢ na etykiecie zestawu
lub w dotaczonej instrukcji. Numer partii produktu T|numer, numer REF data waznosci g, i opis znajduja sie na
kazdym opakowaniu, a takze na etykiecie opakowania lub zestawu.

Uwaga: W przypadku odniesieri dostepny jest ilustrowany przewodnik uzupetniajacy pisemne instrukcje zawarte w
niniejszej instrukcji uzytkowania. llustrowane przewodniki sa dostepne na stronie internetowej firmy Tulip pod adresem
www.tulipmedical.com i moga by¢ réwniez dotgczone jako wktadka do danego produktu lub zestawu.

Kaniula jednorazowa Tulip®:
Kaniule jednorazowe sa dostepne w réznych wersjach koricowek, srednicach i dlui osciach. Sg dostarczane w ponownie

T| numer REF, data waznosci 2 i opis znajduja sie

wysterylizowanych woreczkach Tyvek. Numer partii produktu
na woreczku. Seria kaniul obejmuje nastepujace urzadzenia:

« Urzadzenia do infiltracji « Urzadzenia do pobierania Miller

« Urzadzenia do wstrzykiwania « Urzadzenia do pobierania Sforza

« Iniektory tyzkowe « Urzadzenia do pobierania Sorensen
« Urzadzenia do pobierania Carraway « Urzadzenia do pobierania Tonnard

Przeznaczenie - Kaniule:
Stuza do infiltracji, pobierania i wstrzykiwania autologicznej tkanki ttuszczowej i/lub ptynéw zaréwno do zastosowan
medycznych, jak i estetycznych.
Instrukcja uzytkowania - Kaniule:
Przygotowanie: : Sprawdzi¢, czy typ, srednica i dtugos¢ sa odpowiednie do wykonywanego zabiegu. Otworzy¢
opakowanie, odrywajac odpowiedni koniec woreczka, aby wyja¢ kaniule.
1. Mocno przykreci¢ kaniule do sterylnej strzykawki BD z zamkiem Luer. [Rozmiar strzykawki zalezy od uzytkownika]
2. Napetnic¢ kaniule:
+  Kaniule do infiltracji - napetni¢ kaniule roztworem tumescencyjnym, aby wyeliminowac przestrzen powietrzna.
+  Kaniule do pobierania - napetni¢ kaniule roztworem soli fizjologicznej, aby wyeliminowac przestrzen powietrzna i
zwiekszy¢ skutecznosc ssania, a nastepnie postepowac zgodnie z sekcja ,Instrukcja uzytkowania - SnapLocks”.
+  Kaniule do wstrzykiwania — napetni¢ wstrzykiwacze ttuszczem do wstrzykiwania, aby wyeliminowac przestrzen
powietrzna

Rozwigzywanie probleméw - Kaniule:

« Pozostatosci ptynéw i olejéw na powierzchniach styku strzykawek i kaniul moga wptywac na szczelnos¢ i przyczyniaé
sie do utraty ssania.. W przypadku utraty ssania nalezy 1) upewnic sig, ze potaczenie ze strzykawka nie jest luzne (w
razie potrzeby dokrecic). Jedli utrata ssania nadal wystepuje, nalezy 2) wymieni¢ kaniule na nowa, sucha.

Uwaga: Wyjmowanie/ponowne podtaczanie strzykawki (strzykawek) do kaniuli wigcej niz 3 razy podczas jednej
procedury moze negatywnie wptyna¢ na szczelnosc.

« Jesli kaniula zostanie zatkana, nalezy wtozy¢ koncowke kaniuli do pojemnika odpornego na rozpryski i oczyscic¢
zawarto$¢ kaniuli szybkimi, krétkimi ruchami w przéd i w tyt. Przeptukac roztworem soli fizjologicznej.

Akcesoria jednorazowego uzytku Tulip®:
Akcesoria jednorazowego uzytku dostarczane sa w ponownie wysterylizowanych woreczkach Tyvek. Numer partii

data waznosci g, i opis znajduja sie na woreczku. Seria akcesoriéw obejmuje

nastepujace urzadzenia:
« Transfery beztlenowe +  Snaplocks
«  Transfery/wktady NanoFat «  Nakfadki na strzykawki

Przeznaczenie - Akcesoria:
Wszystkie akcesoria stuzg do wspomagania pobierania, czyszczenia i sortowania tkanki thuszczowej do zastosowan
medycznych i estetycznych.

Pr: enie - Transfery b
Stuza do transferu i sortowania autologicznej tkanki ttuszczowej i/lub ptynéw. Dostepne w trzech rozmiarach:
+ 2,4 mm - stuzg do transferu/emulsyfikacji tkanki ttuszczowej (do wstrzykiwania za pomocg igiet 19 GA lub

wigkszych)

+ 1,4mm - stosowane do sortowania tkanki ttuszczowej (mozliwo$¢ wstrzyknigcia za pomocg igiet 21 GA lub
wiekszych)

+ 1,2mm - stosowane do sortowania tkanki ttuszczowej (mozliwo$¢ wstrzykniecia za pomocg igiet 23 GA lub
wiekszych)

Uwaga:: szczegotowe informacje mozna znalez¢ w Przewodniku dotyczacym mozliwosci wstrzykniecia

Instrukcja uzytk ia - Transfery be:

Przygotowanie: Wyjac¢ urzadzenie ze sterylnego opakowania.

1. Podtaczy¢ strzykawki BD Luer Lock do kazdego otwartego korica urzadzenia.

2. Sprawdzi¢, czy potaczenie jest bezpieczne, upewniajac sig, ze urzadzenie jest dobrze osadzone na kazdej strzykawce.

3. Przenieéc ttuszcz/ptyn z jednej strzykawki do drugiej.

4. Powtorzyc krok 4 transferu 30 razy.
Uwaga: llustrowany przewodnik po zestawie NanoTransfer Generation 2 jest dostepny na stronie
www.tulipmedical.com.

Przeznaczenie - Transfery NanoFat:

Stuza do dostosowania wielkosci autologicznej tkanki ttuszczowej do poziomu, ktéry umozliwia jej przeptyw przez igte

podskorna o rozmiarze 30 G.

Uwaga: wymaga wstepnego dostosowania wielkosci tkanki ttuszczowej za pomoca transferéw beztlenowych. [Zobacz

przeznaczenie - transfery beztlenowe i instrukcje uzytkowania transferow beztlenowych]

Instrukcja uzytkowania - Transfery NanoFat:

Przygotowanie: Wyjac¢ urzadzenie ze sterylnego opakowania. Wyja¢ dwie strzykawki BD Luer Lock ze sterylnego

opakowania. (Rozmiar strzykawki zalezy od uzytkownika)

1. Napetnic jedng strzykawke wstepnie przygotowana tkankg ttuszczowa; catkowicie oproznic¢ druga strzykawke z
powietrza.

2. Podfaczyc pusty strzykawke do portu wyjsciowego urzadzenia; podtaczyc strzykawke wypetniong tkanka ttuszczowa
do portu wejsciowego urzadzenia.

3. Sprawdzi¢, czy potaczenie jest bezpieczne, upewniajac sig, ze kazda strzykawka jest szczelnie przymocowana do
urzadzenia.

4. Umiesci¢ urzadzenie na ptaskiej powierzchni.

5. Przenies¢ tluszcz ze strzykawki wejsciowej do strzykawki wyjsciowej jeden raz.
Uwaga: llustrowany przewodnik po zestawie NanoTransfer Generation 2 jest dostepny na stronie
www.tulipmedical.com.

Przeznaczenie - Wktady NanoFat:

Stuza do rozdrabniania autologicznej tkanki ttuszczowej do rozmiaréw umozliwiajacych jej przepuszczenie przez igte

podskérna o rozmiarze 30 G w zastosowaniach medycznych i estetycznych.. Stosowane z obudowa NFT.
Uwaga: wymagaja wstepnego rozdrobnienia tkanki ttuszczowej za pomoca zestawu do transferu beztlenowego -
Ilustrowany przewodnik po zestawie NanoTransfer Generation 2 ktéry jest dostepny na stronie www.tulipmedical.com.

Instrukcja uzytkowania - Wktady NanoFat:

Przygotowanie: Wyjac urzadzenie ze sterylnego opakowania.

1. Umiesci¢ wkiad w sterylnej obudowie.
Uwaga: Obudowa jest urzadzeniem niesterylnym, ktére przed uzyciem wymaga sterylizacji [patrz instrukcja
uzytkowania urzadzen wielokrotnego uzytku (TRUPI 2024 00)].

2. Umiesci¢ o-ring na wktadzie.

3. Zamkna¢ obudowe i zabezpieczyc.

4. Wyjac¢ dwie strzykawki BD Luer Lock ze sterylnego opakowania; napetnic¢ jedna strzykawke ttuszczem o odpowiedniej
wielkosci; catkowicie oprézni¢ drugg strzykawke z powietrza.

5. Podfaczyc pustg strzykawke do portu wyjsciowego urzadzenia. Podtgczyc¢ strzykawke wypetniong ttuszczem o
odpowiedniej wielkosci do portu wejsciowego urzadzenia.

6.  Sprawdzi¢, czy potaczenie jest bezpieczne, upewniajac sig, ze obudowa jest dobrze osadzona na kazdej strzykawce.

7. Przenies¢ ttuszcz ze strzykawki wejsciowej do strzykawki wyjsciowej jeden raz.
Uwaga: llustrowany przewodnik po zestawie NanoTransfer Generation 1 jest dostepny na stronie www.tulipmedical.
com.

Przeznaczenie - SnapLocks:

Stuzy do blokowania/utrzymywania strzykawek BD (w prézni) przy okreslonych poziomach objetosci podczas pobierania

tkanki tluszczowej zaréwno do zastosowan medycznych, jak i estetycznych. Pasuje do strzykawek BD Luer Lock o

pojemnosci 20 ml, 50 ml i 60 ml.

Instrukcja uzytkowania - SnapLocks:

Przygotowanie: Wyjac¢ urzadzenie ze sterylnego opakowania. Wyja¢ odpowiednia strzykawke BD Luer Lock ze sterylnego

opakowania.

1. Wyciagnac ttok strzykawki do korica. Ustawic zatrzask tak, aby zacisk ttoka znajdowat sie w poblizu podstawy ttoka.

2. Umiescic zatrzask Johnnie lub Miller na gtowicy ttoka. Mocno docisna¢ zatrzask, az zaskoczy na gtowicy ttoka.

3. Zatrzask Johnnie lub Miller jest teraz bezpiecznie przymocowany do ttoka i gotowy do wtozenia do cylindra
strzykawki.

4. Wecisnac tlok/zatrzask z powrotem do strzykawki, uzywajac palca do wcisniecia kazdego zabka, aby oczysci¢ cylinder
strzykawki.

5. Poosadzeniu ttoka strzykawka jest gotowa do uzycia.

6.  Podiaczyc zadang kaniule ssacg do strzykawki. Napetni¢ kaniule roztworem soli fizjologicznej, aby usuna¢ powietrze,
a nastepnie wprowadzi¢ kaniule do tkanki miekkiej. (Aby uzyskac¢ optymalne warunki prézni w systemie zamknietym,
nalezy stosowac niewielkie naktucia zamiast naciec).

7. Chwycic ttok i pociagnac go do tytu, az zgbki zaskoczg i zablokuja ttok w zgdanej pozycji.

Uwaga: préznia nie zostanie wytworzona w strzykawce, jesli koricdwka kaniuli nie znajduje sie wewnatrz ciata.
Uwaga: patrz ilustrowany przewodnik dotyczacy jednorazowej strzykawki Tulip Single-Use Syringe Lock dostepny na
stronie

www.tulipmedical.com.

ZGLASZANIE POWAZNYCH INCYDENTOW:

Zgodnie z rozporzadzeniem EU MDR 2017/745, wszelkie powazne incydenty zwigzane z systemem Tulip Soft Harvest

System nalezy zgtasza¢ producentowi oraz wtasciwym organom paristwa cztonkowskiego, w ktérym znajduje sie

uzytkownik i/lub pacjent.

W przypadku wystapienia zdarzenia niepozadanego, nieprawidtowego dziatania urzadzenia lub nieoczekiwanej reakcji

podczas uzytkowania lub po jego zakoriczeniu, nalezy zgtosic to do:

Producent:

Tulip Medical Products, Inc.

Adres: 4360 Morena Blvd, San Diego, CA 92117, USA

Email: regulatory@tulipmedical.com

Nr tel: 01.858.270.5900

Strona internetowa: https://www.tulipmedical.com/contact-us/

Ponadto pracownicy stuzby zdrowia i uzytkownicy powinni zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane lub

obawy dotyczace bezpieczenstwa do wlasciwego organu krajowego. Dane kontaktowe wtasciwych organéw UE mozna

znalez¢ na stronie internetowej Komisji Europejskiej: https://ec.europa.eu/health/md_sector.
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