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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.

WARNINGS

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).

• Patients with severe cardiovascular, pulmonary, or hematological disorders.

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 , 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 number, REF number, expiration date , and description are
located on its pouch. The cannula family consists of the following devices:

• Infiltrators

• Injectors

• Spoon Injectors

• Carraway Harvesters

• Miller Harvesters

• Sforza Harvesters

• Sorensen 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, REF

number, expiration date , and description are located on its pouch. The accessory family consists of the
following devices:

• Anaerobic Transfers

• NanoFat Transfers/Cartridges

• 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:

• 2.4 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. Test for a secure 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.

Note: requires pre-sized adipose using the Anaerobic Transfers. [See Intended Use – Anaerobic Transfers and
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.

4. 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.

3. Close housing and secure.

4. 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.

6. 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.

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.

6. 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.

ESPAÑOL

Indicaciones de uso del sistema de extracción suave de Tulip:
El sistema de extracción suave de Tulip consta de instrumentos y dispositivos de uso único destinados a la extracción y el
procesamiento en sistema cerrado de tejido lipoaspirado en intervenciones médicas para la extracción, concentración y
transferencia de tejido adiposo autólogo. Los dispositivos están pensados para transferir tejido adiposo en las siguientes
especialidades quirúrgicas: cirugía ortopédica, cirugía artroscópica, neurocirugía, cirugía gastrointestinal y de órganos
afines, cirugía dermatológica y cirugía plástica y reconstructiva para indicaciones médicas y estéticas, que incluyen la
redefinición estética del perfil corporal. El sistema solo podrá disponer de accesorios legalmente comercializados como las
jeringas. Si la grasa extraída debe transferirse, solo se la podrá utilizar sin manipulación adicional.

ADVERTENCIA:
• Los dispositivos Tulip están diseñados 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 dañado.

• Abra el producto en un campo estéril según los procedimientos apropiados del consultorio, clínica o quirófano.

• El uso de estos dispositivos está limitado para aquellos médicos con competencia en procedimientos quirúrgicos
generales, incluida la lipoplastia por aspiración y otros procedimientos médicos y estéticos relevantes, que incluyen la
transferencia de tejido adiposo.

 ADVERTENCIA

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

Afecciones generales de salud
• Pacientes con infecciones activas o sistémicas

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

• Pacientes con trastornos cardiovasculares, pulmonares o hematológicos graves.

Consideraciones quirúrgicas
• 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 específicos del procedimiento
• Uso en regiones con estructuras vasculares o neurales importantes donde el daño accidental podría ocasionar

complicaciones críticas.

• Pacientes con tejido adiposo insuficiente para la extracción 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

infección.

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

Poblaciones especiales
• Mujeres embarazadas o en período de lactancia, a menos que un médico calificado lo considere necesario.

• Pacientes pediátricos, a menos que esté clínicamente justificado con una documentación apropiada.

Contraindicaciones específicas de la aplicación estética:
• Pacientes con expectativas no realistas con respecto a los resultados estéticos.

• Pacientes con trastorno dismórfico corporal.

• Áreas con cicatrices importantes o fibrosis que pueden impedir la extracción o inyección de tejidos.

Otras consideraciones
• Cualquier afección donde el procedimiento está contraindicado conforme a la evaluación del médico de riesgos frente

a beneficios.

• Nunca doble intencionalmente los vástagos de la cánula. Si se dobla el vástago de una cánula, está rajado o si presenta
signos de desgaste, debe retirarlo del servicio de inmediato.

• Este dispositivo está diseñado para un solo uso. La reutilización puede ocasionar contaminación, infección o
comprometer la integridad corporal, causando un posible daño al paciente.

• Una vez finalizada la utilización del dispositivo, deséchelo conforme a las normas de riesgo biológico.

Equipo de uso único Tulip®:
Las cánulas y los accesorios de uso único se empaquetan en varias combinaciones para crear equipos de uso único Tulip®.
Consulte la etiqueta o guía del equipo para determinar la combinación de los instrumentos incluidos. El número de lote

del artículo, el número de  referencia, la fecha de vencimiento y la descripción se encuentran en cada
envase individual, así como en la etiqueta o estuche del equipo.

Nota: Siempre que se la mencione, puede recurrir a una guía de ilustración complementaria para reforzar las instrucciones
escritas contenidas en el presente documento. Estas guías ilustradas se encuentran en el sitio web de Tulip en www.
tulipmedical.com y también se pueden incluir como anexo con el artículo o equipo.

Cánula de uso único Tulip®:
Las cánulas de uso único se ofrecen en una variedad de estilos de punta, diámetros y longitudes. Vienen en envases

previamente esterilizados de Tyvek. El número de lote , número de REFERENCIA , la fecha de caducidad y la
descripción se encuentran en cada envase. La gama de cánulas consta de dispositivos para los siguientes procedimientos:

• Infiltración

• Inyección

• Inyección Spoon

• Extracción Carraway

• Extracción Miller

• Extracción Sforza

• Extracción Sorensen

• Extracción Tonnard

Uso previsto de las cánulas:
Se utilizan para la infiltración, extracción e inyección de tejido adiposo autólogo o fluidos en aplicaciones médicas y
estéticas.

Indicaciones de uso de las cánulas:
Preparación: : Verifique que el estilo, el diámetro y la longitud de la cánula sean los correctos para el procedimiento
deseado. Abra desde el extremo apropiado del envase para extraer la cánula.

1. Enrosque la cánula herméticamente en una jeringa estéril con cierre Luer de BD. [El tamaño de la jeringa quedará
sujeto a la voluntad del usuario].

2. Prepare la cánula:

• En el caso de las cánulas de infiltración, se debe rellenarlas con solución tumescente para eliminar toda burbuja
de aire.

• En el caso de las cánulas de extracción, se debe rellenarlas con suero fisiológico para eliminar toda burbuja de aire
e incrementar la eficacia de la succión. Luego, pase a la sección "Indicaciones de uso de los cierres a presión".

• En el caso de las cánulas de inyección, se debe rellenarlas con adiposidad inyectable para eliminar toda burbuja
de aire.

Solución de problemas con las cánulas:
• Los restos de fluidos y aceites en las superficies de contacto de las jeringas y cánulas pueden afectar la hermeticidad y

contribuir a la pérdida de succión. Si esto sucede, 1) asegúrese de que la jeringa no esté floja (y ajústela en caso de ser
necesario). Si la pérdida de succión continúa, 2) reemplace con una cánula nueva y seca.

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

• Si la cánula se obstruye, inserte su punta en un recipiente a prueba de salpicaduras y limpie el contenido con
movimientos rápidos y cortos de entrada y salida. Enjuague con suero fisiológico.

Accesorios de uso único Tulip®:

Los accesorios de uso único vienen en envases previamente esterilizados de Tyvek. El número de lote , número de

REFERENCIA , la fecha de caducidad y la descripción se encuentran en cada envase. La gama de accesorios consta
de los siguientes dispositivos:

• Transfers anaeróbicos

• Transfers/cartuchos para NanoFat

• Cierres a presión

• Tapas de jeringa

Uso previsto de los accesorios:
Todos los accesorios se utilizan para ayudar en la extracción, limpieza y medición del tejido adiposo para aplicaciones
médicas y estéticas.

Uso previsto de los transfer anaeróbicos:
Se utilizan para la transferencia y medición del tejido adiposo autólogo o fluidos. Se encuentran disponible en tres
tamaños:

• 2,4 mm: se utiliza para la transferencia o emulsificación de adiposidades (inyectable con agujas de 19 GA o
mayores)

• 1,4 mm: se utiliza para la medición de adiposidades (inyectable con agujas de 21 GA o mayores)

• 1,2 mm: se utiliza para la medición de adiposidades (inyectable con agujas de 23 GA o mayores)

Nota: consulte la Guía de inyectabilidad para más detalles

Indicaciones de uso de los transfers anaeróbicos:
Preparación: 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 conexión esté asegurada, cerciórese 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.º 4.

Nota: Encontrará una Guía con ilustraciones complementaria del equipo de NanoTransfer de Segunda generación en
www.tulipmedical.com.

Uso previsto de los transfers para NanoFat:
Se utiliza para medir el tejido adiposo autólogo hasta un nivel en el que pueda pasar a través de una aguja hipodérmica
calibre 30.

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

Indicaciones de uso de los transfers para NanoFat:
Preparación: Saque el dispositivo de su envase estéril. Saque dos jeringas con cierre Luer de BD de su envoltorio estéril. (El
tamaño de la jeringa quedará sujeto a la voluntad del usuario).

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

2. Conecte la jeringa vacía al orificio de salida del dispositivo y la jeringa llena de adiposidad al orificio de entrada.

3. Compruebe que estén bien conectadas, asegúrese de que cada jeringa quede herméticamente sellada al dispositivo.

4. Coloque el dispositivo sobre una superficie lisa.

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

Nota: Encontrará una Guía con ilustraciones complementaria del equipo de NanoTransfer de Segunda generación en
www.tulipmedical.com.

Uso previsto de los cartuchos NanoFat:
Se utiliza para medir el tejido adiposo autólogo 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 anaeróbicos. Encontrará una Guía ilustrada

complementaria del equipo de NanoTransfer de Segunda generación en www.tulipmedical.com.

Indicaciones de uso de los cartuchos NanoFat:
Preparación: 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 la junta tórica en el cartucho.

3. Cierre y 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 vacía 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 conexión esté asegurada, cerciórese 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: Encontrará una Guía con ilustraciones complementaria del equipo de NanoTransfer de Primera generación en
www.tulipmedical.com.

Uso previsto de los cierres a presión:
Se utilizan para sujetar y mantener las jeringas BD (en vacío) a niveles de volumen especificados durante la extracción de
tejido adiposo para aplicaciones médicas y estéticas. Se pueden utilizar con las jeringas con cierre Luer de BD de 20 mL,
50 mL y 60 mL.

Indicaciones de uso de los cierres a presión:
Preparación: 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 extensión. Oriente el cierre a presión 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 presión hasta que se
enganche a la cabeza del émbolo.

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

4. Vuelva a introducir 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.

5. Podrá utilizar la jeringa en cuanto el émbolo esté bien colocado.

6. Conecte la cánula de succión deseada a la jeringa. Prepare la cánula con suero fisiológico para eliminar las burbujas
de aire antes de introducir la cánula en el tejido blando. (Utilice aberturas de punción pequeñas en lugar de
incisiones para obtener condiciones óptimas de succión 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 posición deseada.

Nota: no se creará un vacío en la jeringa si la punta de la cánula no se encuentra dentro del cuerpo.

Nota: consulte la Guía ilustrada complementaria del sistema de cierre de jeringa de uso único Tulip disponible en

www.tulipmedical.com.

INFORME DE INCIDENTES GRAVES:
De acuerdo con EU MDR 2017/745, cualquier incidente grave que ocurra en relación con el Sistema de extracción
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 reacción inesperada durante o después del uso, se debe informar a:

Fabricante:
Tulip Medical Products, Inc.

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

Correo electrónico: regulatory@tulipmedical.com

Teléfono: 01.858.270.5900

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

Adicionalmente, los profesionales de atención médica y los usuarios deben informar las sospechas de reacciones adversas
o inquietudes de seguridad a su autoridad nacional competente. La información de contacto de las autoridades
competentes de la UE se puede encontrar en el sitio web de la Comisión Europea: https://ec.europa.eu/health/
md_sector.

FRANÇAIS

Indications d’utilisation – Système de prélèvement souple Tulip :
Le système de prélèvement souple Tulip est constitué d’instruments/appareils à usage unique destinés à des prélèvements
et traitements de lipoaspiration dans les procédures médicales qui font intervenir le prélèvement, la concentration et le
transfert de tissu adipeux autologue. Les appareils sont destinés à être 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 être utilisés avec le système. Si la graisse prélevée doit être transférée, la graisse
prélevée doit uniquement être utilisée sans aucune manipulation supplémentaire.

ATTENTION :
• Les appareils Tulip sont destinés à être utilisés avec des seringues Becton Dickinson (BD) à extrémité Luer.

• Vérifier le contenu du kit.

• Avant d’ouvrir un produit stérile, inspecter visuellement le scellage du sachet à la recherche de traces d’ouverture.

• Ne pas utiliser si le sachet est endommagé ou abîmé.

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

• L’utilisation 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.

 AVERTISSEMENTS

LES APPAREILS À USAGE UNIQUE NE DOIVENT PAS ÊTRE RETRAITÉS OU RÉUTILISÉS

Situations générales de santé
• Patients atteints d’infections actives ou systémiques.

• Patients dont le système 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, Parylène, acier
inoxydable).

Risques spécifiques à la procédure
• Utiliser dans les régions présentant des structures vasculaires ou nerveuses importantes où des dommages accidentels

pourraient entraîner des complications critiques.

• Patients dont le tissu adipeux est insuffisant pour être 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 être garanties, car cela peut entraîner

un risque accru d’infection.

• Patients présentant une hypersensibilité ou des réactions allergiques aux adhésifs ou lubrifiants utilisés avec l’appareil.

Populations particulières
• 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 matière de résultats esthétiques.

• Patients atteints de troubles dysmorphiques corporels.

• Zones présentant des cicatrices ou une fibrose importantes qui peuvent entraver le prélèvement ou l’injection de
tissus.

Autres facteurs
• Toute situation dans laquelle la procédure est contre-indiquée en fonction de l’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-la immédiatement du service.

• Cet appareil est à usage unique. La réutilisation peut entraîner une contamination, une infection ou une atteinte à
l’intégrité du dispositif, pouvant entraîner des dommages potentiels pour le patient.

• Après utilisation, éliminer l’appareil de manière appropriée, conformément à la réglementation sur les risques
biologiques.

Kit pratique à usage unique Tulip® :
Différentes combinaisons de canules et accessoires à usage unique sont emballées ensemble pour créer les kits pratiques
à usage unique Tulip®. Se reporter à l’étiquette du kit ou au guide fourni pour déterminer la combinaison d’instruments

inclus. Le numéro de lot, le numéro de RÉFÉRENCE , la date d’expiration , et la description se trouvent sur
chaque pochette individuelle ainsi que sur l’étiquette de la boîte 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 être consultés sur le site web de Tulip sur www.tulipaesthetics.
com , et peuvent également être fournis sous forme d’insert avec cet article ou ce kit.

Canule à usage unique Tulip® :
Les canules à usage unique sont disponibles dans une variété de types d’embout, de diamètres et de longueurs. Elles

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

d’expiration et la description sont situés sur leurs sachets. La famille des canules est constituée des appareils suivants :

• Canules d’infiltration

• Canules d’injection

• Canules d’injection à extrémité mousse

• Canules de prélèvement Carraway

• Canules de prélèvement Miller

• Canules de prélèvement Sforza

• Canules de prélèvement Sorensen

• Canules de prélèvement Tonnard

Usage prévu – Canules :
Utilisées pour l’infiltration, le prélèvement et l’injection de tissus ou de fluides adipeux autologues pour les applications
esthétiques et médicales.

Instructions d’utilisation – Canules :
Préparation : • : Vérifier le type, le diamètre et la longueur corrects pour la procédure souhaitée. Ouvrir en
décollant le côté approprié du sachet pour retirer la canule.

1. Visser fermement la canule sur la seringue stérile BD à extrémité Luer. [La taille de la seringue est déterminée par
l’utilisateur]

2. Amorcer la canule :

• Canules d’infiltration – amorcer la canule avec une solution tumescente pour éliminer l’air.

•• Canules de prélèvement – amorcer la canule avec une solution saline pour éliminer l’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 problèmes – Canules :
• Les résidus de liquides et de graisses sur les surfaces d’accouplement des seringues et des canules peuvent affecter

l’étanchéité et contribuer à la perte de succion. Si une perte de succion se produit : 1) s’assurer que la connexion à la
seringue ne soit pas lâche (resserrer si nécessaire). Si la perte de succion persiste : 2) remplacer par une nouvelle canule
sèche.

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

• Si la canule s’obstrue, insérer l’embout 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 à usage unique Tulip® :

Les accessoires à usage unique sont fournis dans des sachets pré-stérilisés en Tyvek. Le numéro de lot, le numéro

de RÉFÉRENCE, la date d’expiration 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 prélèvement, 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 :

• 2,4 mm – Utilisée pour le transfert/l’émulsification de tissus adipeux (injectables avec des aiguilles de 19 GA ou
plus)

• 1,4 mm – Utilisée pour le dimensionnement des tissus adipeux (injectables avec des aiguilles de 21 GA ou plus)

• 1,2 mm – 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 l’appareil de son emballage stérile.

1. Connecter des seringues BD à extrémité Luer à chaque extrémité ouverte de l’appareil.

2. Vérifier la sécurité de la connexion, en s’assurant que l’appareil soit fermement attaché à chaque seringue.

3. Transférer le tissu/fluide adipeux d’une seringue à l’autre.

4. Répéter 30 fois l’étape de transfert nº 4.

Remarque : Guide illustré du set NanoTransfer de 2e génération disponible sur
www.tulipaesthetics.com.

Usage prévu – Canules de transfert NanoFat :
Utilisées pour le dimensionnement de tissu adipeux autologue jusqu’à un niveau où 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 l’appareil de son emballage stérile. Retirer deux seringues BD à extrémité Luer de leur emballage
stérile. (La taille de la seringue est déterminée par l’utilisateur)

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

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

3. Vérifier la sécurité de la connexion en s’assurant que chaque seringue soit fermement raccordée à l’appareil.

4. Placer l’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 à un niveau auquel il peut passer à 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 l’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. Fermer le raccord et le sécuriser.

4. Retirer deux seringues BD à extrémité Luer de leur emballage stérile ; remplir une seringue avec le tissu adipeux pré-
dimensionné ; vider complètement l’air de l’autre seringue.

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

6. Vérifier la sécurité de la connexion, en s’assurant que le raccord soit fermement attaché à 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) à des niveaux de volume spécifiés pendant le prélèvement
de tissu adipeux pour des applications médicales et esthétiques. Adaptés aux seringues BD à extrémité Luer de 20 ml,
50 ml et 60 ml.

Instructions d’utilisation – SnapLocks :
Préparation : Retirer l’appareil de son emballage stérile. Retirer la seringue BD à extrémité Luer appropriée de son
emballage stérile.

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

2. Placer le clip de Miller ou de Johnnie sur la tête du piston. En exerçant une ferme pression, appuyer sur le SnapLock
jusqu’à ce qu’il se clipse sur la tête du piston.

3. Le clip de Miller ou de Johnnie est maintenant raccordé de façon sûre au piston et prêt à être inséré dans le corps de
la seringue.

4. Repousser l’arrière 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 prête à l’usage.

6. Connecter la canule de succion souhaitée à la seringue. Amorcer la canule avec une solution saline pour éliminer l’air
et insérer la canule dans le tissu mou. (Utiliser de petites ouvertures punctiformes plutôt que des incisions pour des
conditions optimales de vide en système fermé.)

7. Saisir le piston et le repousser jusqu’à ce que les dents cliquent et fixent le piston dans la position souhaitée.

Remarque : le vide ne sera pas créé dans la seringue si l’embout de la canule n’est pas à l’intérieur du corps.

Remarque : consulter le Guide illustré de verrouillage des seringues à usage unique Tulip disponible sur

www.tulipmedical.com.

REMARQUE : CONSULTER LE GUIDE ILLUSTRÉ DE VERROUILLAGE DES SERINGUES À USAGE UNIQUE TULIP
DISPONIBLE SUR :
Conformément au règlement EU MDR 2017/745 de l’UE, tout incident grave survenant en relation avec le système
de prélèvement Tulip doit être signalé au fabricant et à l’autorité compétente de l’État membre dans lequel se trouve
l’utilisateur ou le patient.

Si un événement indésirable, un dysfonctionnement de l’appareil ou une réaction inattendue survient pendant ou après
l’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
problème de sécurité à leur autorité nationale compétente. Les coordonnées des autorités compétentes de l’UE sont
disponibles sur le site web de la Commission européenne : https://ec.europa.eu/health/md_sector.

PORTUGUÊS

Indicações de utilização - Sistema de colheita suave Tulip:
O sistema de colheita suave Tulip consiste em instrumentos/dispositivos de utilização única destinados à colheita em
sistema fechado e processamento de lipoaspiração em procedimentos médicos que envolvem a colheita, concentração
e transferência de tecido adiposo autólogo. Os dispositivos são destinados à utilização nas seguintes especialidades
cirúrgicas, em que a transferência de tecido adiposo seja pretendida: cirurgia ortopédica, cirurgia artroscópica,
neurocirurgia, cirurgia gastrointestinal e de órgãos associados, cirurgia dermatológica e cirurgia plástica e reconstrutiva,
tanto para indicações médicas como estéticas, incluindo o contorno corporal estético. Apenas devem ser utilizados com o
sistema os artigos acessórios comercializados legalmente, como seringas. Se a gordura extraída for para ser transferida, a
mesma deverá ser utilizada sem qualquer manipulação adicional.

ATENÇÃO:
• Os dispositivos Tulip devem ser utilizados com seringas luer lock Becton Dickinson (infra mencionado como BD).

• Verifique o conteúdo do kit.

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

• Não utilize se a bolsa estiver comprometida ou danificada.

• Abra o produto num local esterilizado de acordo com os procedimentos apropriados em consultório, clínica ou sala de
operação.

• A utilização destes dispositivos é limitada aos médicos, que tenham competências em procedimentos cirúrgicos gerais,
incluindo lipoplastia por sucção e outros procedimentos médicos e estéticos relevantes que envolvam a transferência
de tecido adiposo.

   AVISOS

OS DISPOSITIVOS DE UTILIZAÇÃO ÚNICA NÃO DEVEM SER TRANSFORMADOS NEM REUTILIZADOS

Condições gerais de saúde
• Pacientes com infeções ativas ou sistémicas.

• Pacientes com sistema imunitário comprometido (por exemplo, em tratamento de quimioterapia ou com doenças
autoimunes).

• Pacientes com distúrbios cardiovasculares, pulmonares ou hematológicos graves.

Considerações cirúrgicas
• Pacientes com distúrbios hemorrágicos ou em terapia anticoagulante, devido ao aumento do risco de hemorragia

excessiva.

• Pacientes com alergias conhecidas a materiais utilizados no dispositivo (por exemplo, parileno, aço inoxidável).

Riscos específicos do procedimento
• Utilização em regiões com estruturas vasculares ou neurais significativas, onde danos inadvertidos podem causar

complicações críticas.

• Pacientes com tecido adiposo insuficiente para colheita ou condições que afetam a viabilidade da gordura (por
exemplo, lipodistrofia).

Utilização do dispositivo
• Não utilizar em pacientes em que não seja possível garantir condições de esterilidade, pois isso pode aumentar o risco

de infeção.

• Pacientes com hipersensibilidade ou reações alérgicas a adesivos ou lubrificantes utilizados em conjunto com o
dispositivo.

Populações especiais
• Mulheres grávidas ou a amamentar, a menos que considerado necessário por um médico qualificado.

• Pacientes pediátricos, a menos que clinicamente justificado com documentação adequada.

Contraindicações específicas para aplicações estéticas:
• Pacientes com expetativas irreais em relação aos resultados estéticos.

• Pacientes com transtorno dismórfico corporal.

• Áreas com cicatrizes ou fibrose significativas que possam impedir a colheita ou injeção de tecido.

Outras considerações
• Qualquer condição em que o procedimento seja contraindicado com base na avaliação do médico dos riscos em

relação aos benefícios.

• Nunca dobre intencionalmente as hastes das cânulas. Se qualquer haste de cânula estiver dobrada, rachada ou
apresentar sinais de desgaste, retire-a imediatamente de serviço.

• Este dispositivo foi concebido para utilização única. A reutilização pode levar à contaminação, infeção 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 biológico.

Kit de conveniência de utilização única Tulip®:
As cânulas e os acessórios de utilização única são embalados juntos em várias combinações, de modo a criarem os kits de
conveniência de utilização única Tulip®. Consulte a etiquete do kit ou o guia incluído para determinar a combinação dos

instrumentos incluídos. O número do lote do item, o número de REF , a data de validade e a descrição estão
localizados em cada bolsa individual, bem como, na caixa ou etiqueta do kit.

NOTA: Onde houver referência, está disponível um guia ilustrado complementar para aprimorar as instruções escritas
encontradas nestas instruções. Esses guias ilustrados encontram-se no website da Tulip em www.tulipmedical.com e
também podem ser incluídos como uma inserção com esse item ou kit.

Cânula de utilização única Tulip®:
As cânulas de utilização única estão disponíveis numa variedade de estilos de pontas, diâmetros e comprimentos. São

fornecidas em bolsas Tyvek pré-esterilizadas. O número do lote do item, o número de REF, a data de validade

e a descrição estão localizados na bolsa. A família da cânula consiste nos seguintes dispositivos:

• Infiltradores

• Injetores

• Injetores de colher

• Coletores Carraway

• Coletores Miller

• Coletores Sforza

• Coletores Sorensen

• Coletores Tonnard

Utilização pretendida - Cânulas:
Utilizado para a infiltração, colheita e injeção de tecido adiposo autólogo e/ou fluidos para aplicações médicas e estéticas.

Utilização pretendida - Cânulas:
Procedimento: : Verifique o estilo, diâmetro e comprimento corretos para o procedimento desejado. Abra a extremidade
apropriada da bolsa para remover a cânula.

1. Enrosque firmemente a cânula numa seringa luer lock BD esterilizada. [O tamanho da seringa é determinado pelo
utilizador]

2. Prepare a Cânula:

• Cânulas de infiltração - prepare a cânula com a solução tumescente para eliminar o espaço de ar.

• Cânulas de extração - prepare a cânula com solução salina para eliminar o espaço de ar e aumentar a eficácia da
sucção e, em seguida, a secção “Instruções de utilização - Fecho de Bloqueio”.

• Cânulas de injeção - prepare os injetores com adiposo injetável para eliminar o espaço de ar

Resolução de problemas - Cânulas:
• Restos de líquidos e óleos nas superfícies de contacto de seringas e cânulas podem afetar a selagem e contribuir para

a perda de sucção. Se ocorrer perda de sucção, 1) certifique-se de que a ligação à seringa não esteja frouxa (aperte se
necessário). Se a perda de sucção continuar, 2) substitua por uma cânula nova e seca.

NOTA: Remover/colocar novamente a(s) seringa(s) de uma cânula mais de 3 vezes num único procedimento pode
afetar negativamente a selagem.

• Se a cânula ficar entupida, insira a ponta da cânula num recipiente à prova de salpicos e limpe o conteúdo da cânula
com movimentos rápidos, curtos, para dentro e para fora. Lave com solução salina.

Acessórios de utilização única Tulip®:

Os acessórios de utilização única Tulip® são fornecidos em bolsas Tyvek pré-esterilizadas. O número do lote do item,

o número de REF, a data de validade e a descrição estão localizados na bolsa. O grupo de acessórios consiste nos
seguintes dispositivos:

• Dispositivos de Transferência Anaeróbicos

• Dispositivo de Transferência/Cartuchos NanoFat

• Fechos de Bloqueio

• Tampas de seringa

Utilização pretendida - Acessórios:
Todos os acessórios são utilizados para auxiliar na recolha, limpeza e dimensionamento do tecido adiposo para aplicações
médicas e estéticas.

Utilização pretendida - Dispositivo de Transferência Anaeróbicos:
Utilizado para a transferência e dimensionamento de tecido adiposo autólogo e/ou fluido. Disponível em três tamanhos:

• 2,4 mm - Utilizado para transferência/emulsificação de tecido adiposo (injetável através de agulhas 19 GA ou
maiores)

• 1,4 mm - Utilizado para dimensionar o tecido adiposo (injetável através de agulhas 21 GA ou maiores)

• 1,2 mm - Utilizado para dimensionar o tecido adiposo (injetável através de agulhas 23 GA ou maiores)

Nota: consulte o Guia de Injeção para mais detalhes

Instruções de utilização - Dispositivos de Transferência Anaeróbicos:
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 ligação 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 transferência #4 30 vezes.

NOTA: Guia ilustrado complementar do NanoTransfer Set Generation 2 disponível em
www.tulipmedical.com.

Uso Pretendido - Dispositivos de Transferência NanoFat:
Usado para o dimensionamento de tecido adiposo autólogo o qual seja possível passar por uma agulha hipodérmica de
calibre 30.

Nota: requer tecido adiposo pré-dimensionado usando os Dispositivos de Transferência Anaeróbicos. [Ver Utilização
Pretendida - Dispositivos de Transferência Anaeróbicos e Instruções de Utilização de Dispositivos de Transferência
Anaeróbicos]

Instruções de utilização - Dispositivos de Transferência 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. Encha uma seringa com tecido adiposo pré-dimensionado; esvazie o ar da outra por completo.

2. Coloque a seringa vazia à porta de saída do dispositivo; coloque a seringa cheia de tecido adiposo à porta de entrada
do dispositivo

3. Teste se a ligação é segura, certificando-se de que cada seringa esteja hermeticamente selada ao dispositivo.

4. Coloque o dispositivo numa superfície plana.

5. Transfira o tecido adiposo da seringa de entrada para a seringa de saída uma vez.

NOTA: Guia ilustrado complementar do NanoTransfer Set Generation 2 disponível em
www.tulipmedical.com.

Utilização Pretendida - Cartuchos NanoFat:
Utilizado para o dimensionamento de tecido adiposo autólogo o qual seja possível passar por uma agulha hipodérmica de
calibre 30, para aplicações médicas e estéticas. Utilizado com o invólucro NFT.

Nota: requer tamanho do tecido adiposo pré-dimensionado utilizando o guia complementar ilustrado Dispositivos
de Transferências Anaeróbicos - Conjunto NanoTransfer Geração 2 disponível em www.tulipmedical.com.

Instruções de utilização - Cartuchos NanoFat:
Procedimento: Remova o dispositivo da embalagem esterilizada.

1. Coloque o cartucho num invólucro estéril.

NOTA: O invólucro é um dispositivo não estéril que requer esterilização antes da utilização [consulte as instruções
para dispositivos reutilizáveis (TRUPI 2024 00)].

2. Coloque o o-ring no cartucho.

3. Feche o invólucro 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 à porta de saída do dispositivo. Coloque a seringa cheia de tecido adiposo pré-dimensionado
na porta de entrada do dispositivo.

6. Teste se a ligação é segura, certificando-se de que o invólucro esteja bem encaixado em cada seringa.

7. Transfira o tecido adiposo da seringa de entrada para a seringa de saída uma vez.

NOTA: Guia ilustrado complementar do NanoTransfer Set Generation 1 disponível em www.tulipmedical.com.

Utilização pretendida - Fechos de Bloqueio:
Utilizado para travar/segurar seringas BD (sob vácuo) em níveis de volume especificados durante a colheita de tecido
adiposo para aplicações médicas e estéticas. Adaptar seringas luer lock BD de 20 mL, 50 mL e 60 mL.

Instruções de utilização - Fechos de Bloqueio:
Procedimento: Remova o dispositivo da embalagem esterilizada. Remova a seringa luer lock BD apropriada da
embalagem esterilizada.

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

2. Coloque o Fecho Johnnie ou Miller na cabeça do êmbolo. Exercendo uma pressão firme, pressione a trava de encaixe
até que ela se encaixe na cabeça do êmbolo.

3. O fecho johnnie ou miller está agora bem preso ao êmbolo e pronto para ser inserido no corpo da seringa.
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4. Empurre o êmbolo/bloqueie novamente para dentro da seringa, usando o dedo para empurrar para baixo cada dente
conforme necessário para limpar o corpo da seringa.

5. Assim que o êmbolo estiver encaixado, a seringa estará pronta para utilização.

6. Fixe a cânula de sucção desejada na seringa. Prepare a cânula com solução salina para eliminar o espaço de ar e insira
a cânula no tecido mole. (Utilize pequenas aberturas de punção em vez de incisões para condições ideais de vácuo
de sistema fechado.)

7. Segure o êmbolo e puxe-o novamente até que os dentes se encaixem e prenda o êmbolo na posição desejada.

Nota: não será criado vácuo na seringa se a ponta da cânula não estiver dentro do corpo.

Nota: consulte o guia ilustrado do Tulip Single-Use Syringe Lock disponível em

www.tulipmedical.com.

RELATÓRIO DE INCIDENTES GRAVES:
Em conformidade com o Regulamento UE MDR 2017/745, qualquer incidente grave que ocorra em relação ao Sistema
de colheita suave Tulip deve ser comunicado ao fabricante e à autoridade competente do Estado-Membro em que o
utilizador e/ou paciente se encontra.

Se ocorrer um evento adverso, mau funcionamento do dispositivo ou reação inesperada durante ou após a utilização,
informe:

Fabricante:
Tulip Medical Products, Inc.

Endereço: 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 saúde e os utilizadores devem comunicar quaisquer suspeitas de reações adversas ou
preocupações de segurança à autoridade nacional competente. Os dados de contacto das autoridades competentes da
UE podem ser consultados no website da Comissão Europeia: https://ec.europa.eu/health/md_sector.

ITALIANO

Istruzioni per l'uso - Tulip Soft Harvest System:
Il Tulip Soft Harvest System è 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. I dispositivi sono destinati all'uso nelle seguenti specialità 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 è possibile utilizzare esclusivamente accessori, commercializzati
legalmente, come le siringhe. Se il grasso raccolto deve essere trasferito, deve essere usato esclusivamente senza
manipolazione aggiuntiva.

ATTENZIONE:
• I dispositivi 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 è danneggiata o aperta.

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

• L'uso di questi dispositivi è 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.

AVVERTENZE

I DISPOSITIVI MONUSO NON DEVONO ESSERE RICONDIZIONATI O RIUTILIZZATI

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 vitalità del grasso (ad
esempio, lipodistrofia).

Uso del dispositivo
• Non utilizzare in pazienti in cui non è possibile garantire condizioni di sterilità, poiché ciò può comportare un aumento

del rischio di infezione.

• Pazienti con ipersensibilità o reazioni allergiche agli adesivi o ai lubrificanti utilizzati insieme al dispositivo.

Popolazioni speciali
• Donne in 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 l'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 è piegato, incrinato o presenta
segni di usura, scartare immediatamente la cannula.

• Questo dispositivo è progettato per essere utilizzato solo una volta. Il riutilizzo può portare a contaminazione, infezione
o compromissione dell'integrità del dispositivo, con conseguenti potenziali danni per il paziente.

• Al termine 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 e la descrizione sono affissi su
ogni singola busta e sull'etichetta della confezione o del kit.

Nota: Se indicato, è disponibile una guida illustrativa di accompagnamento a completamento di queste Istruzioni per l'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 varietà di stili di punte, diametri e lunghezze. Sono fornite in buste in Tyvek

sterilizzate. Su questa busta sono indicati il numero del lotto dell'articolo , il numero di RIFERIMENTO , la data di

scadenza e la descrizione. La famiglia di cannule comprende i seguenti dispositivi.

• Infiltratori

• Iniettori

• Iniettori a cucchiaio

• Harvester Carraway

• Harvester Miller

• Harvester Sforza

• Harvester Sorensen

• 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 l'estremità 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 l'aria e aumentare l'efficacia
dell'aspirazione, quindi consultare la sezione "Istruzioni per l'uso - Blocco automatico".

• Cannule per iniezione: preparare gli iniettori con tessuto adiposo iniettabile per eliminare l'aria

Risoluzione del problemi - Cannule:
• I residui 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 più di 3 volte in una singola procedura può
danneggiare la sigillatura.

• Se la cannula si intasa, 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 e la descrizione. La famiglia di accessori
comprende i seguenti dispositivi.

• Trasferimenti anaerobici

• Trasferimenti di grasso in nano particelle/Cartucce

• Blocchi automatici

• 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:

• 2,4 mm - Utilizzati per il trasferimento o l'emulsificazione del tessuto adiposo (iniettabile tramite aghi 19 GA o più
grandi)

• 1,4 mm - Utilizzati per il ridimensionamento del tessuto adiposo (iniettabile tramite aghi 21 GA o più grandi)

• 1,2 mm - Utilizzati per il ridimensionamento del tessuto adiposo (iniettabile tramite aghi 23 GA o più grandi)

Nota: vedere la Guida all'iniettabilità per i dettagli

Istruzioni per l'uso - Trasferimenti anaerobici
Preparazione: Rimuovere il dispositivo dalla confezione sterile.

1. Fissare siringhe luer lock BD a ogni estremità 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:
Utilizzati per il ridimensionamento del tessuto adiposo autologo a un livello in cui può passare attraverso un ago
ipodermico da 30 gauge.

Nota: richiede tessuto adiposo pre-dimensionato tramite Trasferimenti anaerobici. [Vedere Uso previsto - Trasferimenti
anaerobici e Istruzioni per l'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 l'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 può passare attraverso un ago
ipodermico da 30 gauge, sia per applicazioni mediche che estetiche. Utilizzate con l'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 è un dispositivo sterile che richiede la sterilizzazione prima dell'uso [vedere le istruzioni per
l'uso per dispositivi riutilizzabili (TRUPI 2024 00)].

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

3. Chiudere l'alloggiamento e fissarlo.

4. Rimuovere due siringhe luer lock BD dalla relativa confezione sterile; riempire una siringa con tessuto adiposo pre-
ridimensionato; svuotare completamente l'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 l'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 automatici:
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 è ora fissato in modo sicuro allo stantuffo ed è 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.
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5. Una volta fissato lo stantuffo, la siringa è 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 conformità 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'autorità competente dello Stato membro in cui si trova l'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 autorità nazionali competenti. I recapiti delle autorità 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/Geräten für die Entnahme und Verarbeitung von
Lipoaspirat in einem geschlossenen System. Es wird bei medizinischen Verfahren eingesetzt, die autologes Fettgewebe
entnehmen, konzentrieren und transferieren. Die Geräte sind für den Einsatz in den folgenden chirurgischen
Fachbereichen bestimmt, wenn der Transfer von Fettgewebe gewünscht ist: orthopädische Chirurgie, arthroskopische
Chirurgie, Neurochirurgie, gastrointestinale und damit verbundene Organchirurgie, dermatologische Chirurgie sowie
plastische und rekonstruktive Chirurgie für medizinische und ästhetische Indikationen, einschließlich ästhetischer
Körperkonturierung. Mit dem System dürfen nur o"ziell vermarktete Zubehörartikel z. B. Spritzen verwendet werden.
Wenn entnommenes Fett übertragen werden soll, darf es nicht zusätzlich manipuliert werden.

VORSICHT:
• Tulip Geräte sind für die Verwendung mit Becton Dickinson Spritzen mit Luer-Lock (BD) bestimmt.

• Überprüfen Sie den Inhalt des Kits.

• Überprüfen Sie vor dem Öffnen eines sterilen Produkts die Versiegelung des Beutels visuell auf etwaige Öffnungen.

• Nicht verwenden, wenn der Beutel beschädigt ist.

• Öffnen Sie das Produkt in einem sterilen Bereich gemäß den entsprechenden Verfahren im Büro, in der Klinik oder im
Operationssaal.

• Diese Geräte dürfen nur von Ärzten verwendet werden, die allgemeine chirurgische Verfahren beherrschen,
einschließlich der Sauglipoplastik sowie andere relevante medizinische und ästhetische Verfahren, die den Transfer von
Fettgewebe umfassen.

WARNUNGEN

GERÄTE FÜR DEN EINMALGEBRAUCH DÜRFEN NICHT WIEDERAUFBEREITET ODER
WIEDERVERWENDET WERDEN

Allgemeiner Gesundheitszustand
• Patienten mit aktiven oder systemischen Infektionen.

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

• Patienten mit schweren kardiovaskulären, pulmonalen oder hämatologischen Krankheiten.

Chirurgische Überlegungen
• Patienten mit Blutungserkrankungen oder unter gerinnungshemmender Behandlung, aufgrund der erhöhten Gefahr

von starken Blutungen.

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

Verfahrensspezifische Risiken
• Die Verwendung in Regionen mit wichtigen Gefäß- oder neuralen Strukturen, in denen unbeabsichtigten Schäden zu

kritischen Komplikationen führen können.

• Patienten mit unzureichendem Fettgewebe für die Entnahme oder Erkrankungen, die die Eignung des Fettgewebes
beeinträchtigen (z. B. Lipodystrophie).

Verwendung des Geräts
• Nicht zur Anwendung bei Patienten, für die sterile Bedingungen nicht garantiert werden kann, da dies das Risiko der

Infektion erhöhen kann.

• Patienten mit Hypersensibilität 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 für notwendig befunden.

• Pädiatrische Patienten, sofern nicht klinisch begründet und mit angemessener Dokumentation.

Kontraindikationen speziell die ästhetische Anwendung betre!end:
• Patienten mit unrealistischen Erwartungen das ästhetische Ergebnis betreffend.

• Patienten mit Körperdysmorphieerkrankungen.

• Bereiche mit starken Narben oder Fibrose können die Gewebeentnahme oder Injektion verhindern.

Andere Überlegungen
• Jede Erkrankung, bei der das Verfahren auf Grundlage der Einschätzung der Risiken im Vergleich zum Nutzen durch

den Arzt kontraindiziert ist.

• Die Kanülenschäfte nie biegen. Falls ein Kanülenschaft geboten oder gerissen ist oder Zeichen von Abnutzung zeigt,
nehmen Sie ihn umgehend außer Betrieb.

• Dieses Gerät ist nur zur einmaligen Verwendung vorgesehen. Die Wiederverwendung kann zu Kontamination, Infektion
oder kompromittierter Geräteintegrität führen, was dem Patienten möglicherweise schaden kann.

• Entsorgen Sie das Gerät nach Gebrauch ordnungsgemäß und in Übereinstimmung mit den
Biogefährdungsvorschriften.

Tulip® Single-Use Convenience Kit:
Kanülen und Zubehör für 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-Nummer , das Verfallsdatum 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 verfügbar, die die schriftlichen Anweisungen
in dieser Gebrauchsanweisung ergänzt. Diese Anleitungen mit Abbildungen finden Sie auf der Tulip-Website unter www.
tulipmedical.com oder sie sind dem jeweiligen Artikel oder Kit beigefügt.

Tulip® Kanüle für den Einmalgebrauch:
Kanülen für den Einmalgebrauch sind in einer Vielzahl von Spitzenformen, Durchmessern und Längen erhältlich. Sie

werden in vorsterilisierten Tyvek-Beuteln geliefert. Die Artikelnummer , die REF-Nummer , das Verfallsdatum
und die Beschreibung finden Sie auf dem Beutel. Die Kanülen-Produktlinie besteht aus den folgenden Geräten:

• Infiltratoren

• Injektoren

• Löffel-Injektoren

• Carraway Harvester

• Miller Harvester

• Sforza Harvester

• Sorensen Harvester

• Tonnard Harvester

Angaben zum bestimmungsgemäßen Gebrauch – Kanülen:
Die Geräte dienen zur Infiltration, Entnahme und Injektion von autologem Fettgewebe und/oder Flüssigkeiten für
medizinische und ästhetische Anwendungen.

Gebrauchsanweisung (IFU) – Kanülen:
Vorbereitung: : Überprüfen Sie, ob die Ausführung, der Durchmesser und die Länge für das gewünschte Verfahren
geeignet sind. Öffnen Sie den Beutel, indem Sie das entsprechende Ende abziehen, um die Kanüle zu entfernen.

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

2. Vorbereiten der Kanüle:

• Infiltrationskanülen – Die Kanüle mit Tumeszenzlösung befüllen, um die Luft zu entfernen.

• Absaugkanüle – Die Kanüle mit Kochsalzlösung befüllen, um die Luft zu entfernen und die Saugwirkung zu
erhöhen, dann weiter wie im Abschnitt„Gebrauchsanweisung - Snaplocks“.

• Injektionskanülen – Injektoren mit injizierbarem Fett befüllen, um den Luftraum zu entfernen.

Fehlerbehebung – Kanülen:
• Rückstände von Flüssigkeiten und Ölen auf den Passflächen von Spritzen und Kanülen können die Dichtung

beeinträchtigen und zu Saugverlusten führen. 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 Kanüle
ersetzen.

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

• Wenn die Kanüle verstopft ist, halten Sie die Kanülenspitze in einen spritzwassergeschützten Behälter und entleeren
den Inhalt mit schnellen, kurzen Ein- und Ausschüben. Spülen Sie mit Kochsalzlösung.

Tulip® Einmal-Zubehör:

Zubehör für den Einmalgebrauch wird in vorsterilisierten Tyvek-Beuteln geliefert. Die Artikelnummer , die REF-

Nummer , das Verfallsdatum und die Beschreibung finden Sie auf dem Beutel. Die Produktlinie des Zubehörs
besteht aus den folgenden Geräten:

• Anaerobe Transfers

• NanoFat Transfers/Kartuschen

• SnapLocks

• Spritzenkappen

Angaben zum bestimmungsgemäßen Gebrauch – Zubehör:
Das gesamte Zubehör dient zur Entnahme, Reinigung und Bestimmung der Dimensionierung des Fettgewebes für
medizinische und ästhetische Anwendungen.

Bestimmungsgemäße Verwendung – Anaerobe Transfers:
Für den Transfer und die Bestimmung der Dimensionierung des autologen Fettgewebes und/oder der Flüssigkeit. In drei
Größen erhältlich:

• 2,4 mm – für den Transfer/die Emulsifikation von Fettgewebe (injizierbar mit 19-GA-Nadeln oder größer)

• 1,4 mm – für die Bestimmung der Dimensionierung des Fettgewebes (injizierbar mit 21-GA-Nadeln oder größer)

• 1,2 mm – für die Bestimmung der Dimensionierung des Fettgewebes (injizierbar mit 21-GA-Nadeln oder größer)

Hinweis: siehe Leitfaden zur Injektionsfähigkeit für Details

Gebrauchsanweisung – Anaerobe Transfers:
Vorbereitung: Nehmen Sie das Gerät aus der sterilen Verpackung.

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

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

3. Übertragen Sie Fett/Flüssigkeit von einer Spritze in eine andere.

4. Wiederholen Sie Übertragungsschritt Nr. 4 30 Mal.

Hinweis: Das illustrierte Begleitbuch NanoTransfer Set Generation 2 ist unter
www.tulipmedical.com erhältlich.

Bestimmungsgemäße Verwendung – NanoFat-Transfers:
Für die Dimensionierung von autologem Fettgewebe, damit es durch eine 30-Gauge-Spritzenkanüle passt.

Hinweis: Erfordert die Verwendung des Anaeroben Transfers mit vordimensioniertem Fettgewebe. [Siehe
Bestimmungsgemäße Verwendung – Anaerobe Transfers und Gebrauchsanweisung für anaerobe Transfers]

Gebrauchsanweisung – NanoFat Transfers:
Vorbereitung: Nehmen Sie das Gerät aus der sterilen Verpackung. Nehmen Sie zwei BD-Spritzen mit Luer-Lock aus ihrer
sterilen Verpackung. (Spritzengröße benutzerdefiniert)

1. Eine Spritze mit vordimensioniertem Fettgewebe befüllen, und aus der anderen Spritze die Luft vollständig
entfernen.

2. Die leere Spritze am Ausgangsanschluss des Geräts befestigen und die mit Fett gefüllte Spritze am
Eingangsanschluss.

3. Überprüfen Sie die sichere Verbindung. Jede Spritze muss fest mit dem Gerät verbunden sein.

4. Stellen Sie das Gerät auf eine ebene Fläche.

5. Transferieren Sie das Fett von der Eingangsspritze einmalig in die Ausgangsspritze.

Hinweis: Das Begleitbuch NanoTransfer Set Generation 2 ist unter
www.tulipmedical.com erhältlich.

Bestimmungsgemäße Verwendung – NanoFat-Kartuschen:
Für die Dimensionierung von autologem Fettgewebe für medizinische und ästhetische Anwendungen, damit es durch
eine 30-Gauge-Spritzenkanüle passt. Wird mit dem NFT-Gehäuse 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 erhältlich.

Gebrauchsanweisung - NanoFat-Patronen:
Vorbereitung: Nehmen Sie das Gerät aus der sterilen Verpackung.

1. Setzen Sie die Kartusche in das sterile Gehäuse ein.

Hinweis: Das Gehäuse ist ein nicht steriles Gerät, das vor dem Gebrauch sterilisiert werden muss [siehe
Gebrauchsanweisung für wiederverwendbare Geräte (TRUPI 2024 00)].

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

3. Dichtes Gehäuse und sicher.

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

5. Befestigen Sie die leere Spritze am Ausgangsanschluss des Geräts. Befestigen Sie die mit vorgefertigtem Fett befüllte
Spritze am Eingangsanschluss des Geräts.

6. Überprüfen Sie die sichere Verbindung. Das Gehäuse muss fest auf jeder Spritze sitzen.

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

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

Angaben zum bestimmungsgemäßen Gebrauch – SnapLocks:
Zum Arretieren/Halten von BD-Spritzen (unter Vakuum) bei vorgegebenen Volumina während der Entnahme von
Fettgewebe für medizinische und ästhetische Anwendungen. Passend für 20 ml, 50 ml und 60 ml BD-Spritzen mit Luer-
Lock.

Gebrauchsanweisung (IFU) – SnapLocks:
Vorbereitung: Nehmen Sie das Gerät 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 bündig an
der Kolbenklemme an der Basis des Kolbens anliegen.

2. Setzen Sie den Johnnie oder Miller Snap auf den Kolbenkopf. Drücken 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
eingeführt werden.

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

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

6. Befestigen Sie die gewünschte Saugkanüle auf der Spritze. Befüllen Sie die Kanüle mit Kochsalzlösung, um die Luft zu
entfernen und führen  Sie die Kanüle in das Weichteilgewebe ein. (Verwenden Sie kleine Einstichöffnungen anstelle
von Einschnitten, um optimale Vakuumbedingungen im geschlossenen System herzustellen.)

7. Greifen Sie den Kolben und ziehen Sie ihn zurück, bis die Zähne einrasten und den Kolben in der gewünschten
Position verankern.

Hinweis: Solange sich die Spritze nicht im Körper 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 Zwischenfälle, die in Verbindung mit dem Tulip
Soft Harvest System auftreten, an den Hersteller und die zuständige Behörde des Mitgliedsstaats zu melden, in dem sich
der Nutzer und/oder der Patient befindet.

Falls eine Nebenwirkung, eine Fehlfunktion des Geräts oder eine unerwartete Reaktion während 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/

Außerdem sollten Fachleute aus dem Gesundheitsbereich und Nutzer vermutete Nebenwirkungen oder
Sicherheitsbedenken an ihre national zuständige Behörde melden. Die Kontaktdaten für die zuständigen Behörden in
der EU finden Sie auf der Website der europäischen 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.

• De inhoud controleren.

• Controleer vóór 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.

WAARSCHUWINGEN

HULPMIDDELEN VOOR EENMALIG GEBRUIK MOGEN NIET WORDEN HERVERWERKT OF HERGEBRUIKT

Algemene lichamelijke conditie
• Patiënten met actieve of systemische infecties.

• Patiënten met een verzwakt immuunsysteem (bijv. patiënten die chemotherapie ondergaan of auto-immuunziekten
hebben).

• Patiënten met ernstige cardiovasculaire, pulmonale of hematologische aandoeningen.

Chirurgische aspecten
• Patiënten met bloedingsstoornissen of die antistollingstherapie ondergaan, vanwege een verhoogd risico op

overmatig bloeden.

• Patiënten met bekende allergieën 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.

• Patiënten met onvoldoende vetweefsel om af te zuigen of aandoeningen die de levensvatbaarheid van vet
beïnvloeden (bijv. lipodystrofie).

Gebruik van het hulpmiddel
• Niet gebruiken bij patiënten waarbij steriele omstandigheden niet kunnen worden gegarandeerd, aangezien dit kan

leiden tot een verhoogd risico op infectie.

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

Bijzondere patiëntengroepen
• Zwangere vrouwen of vrouwen die borstvoeding geven, tenzij dit door een gekwalificeerde arts noodzakelijk wordt

geacht.

• Pediatrische patiënten, tenzij dit klinisch gerechtvaardigd is met de juiste documentatie.

Specifieke contra-indicaties voor esthetische toepassingen:
• Patiënten met onrealistische verwachtingen ten aanzien van esthetische resultaten.

• Patiënten 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 patiënt.

• • 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® convenience kit voor eenmalig gebruik:
Canules en accessoires voor eenmalig gebruik worden in verschillende combinaties verpakt om Tulip® convenience
kit voor eenmalig gebruik te creëren. 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 en de
beschrijving staan op elk afzonderlijk zakje en op het etiket van de doos of kit.

Opmerking: Waar vermeld, is een geïllustreerde handleiding beschikbaar om de schriftelijke instructies in deze IFU aan te
vullen. Deze geïllustreerde 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 , de vervaldatum en de beschrijving staan
op het zakje. De canuleserie bestaat uit de volgende hulpmiddelen:

• Infiltrators

• Injectoren

• Lepelinjectoren

• Carraway-harvesters

• Miller-harvesters

• Sforza-harvesters

• Sorensen-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.

Gebruiksaanwijzing – Canules:
Prep: Controleer of het 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. De canule 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

Probleemoplossing – Canules:
• Restanten van vloeistoffen en oliën op de contactoppervlakken van spuiten en canules kunnen de afdichting

beïnvloeden 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 beïnvloeden.

• 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 en de beschrijving staan op het zakje. De accessoireserie bestaat uit de volgende
hulpmiddelen:

• Anaërobe transfers

• NanoFat-transfers/cartridges

• SnapLocks

• 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 – Anaërobe 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)

• 1,4 mm – 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 – Anaërobe 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 geïllustreerde 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 geïnjecteerd.

Opmerking: vereist vooraf op maat gemaakt vetweefsel met behulp van de Anaërobe transfers. [Zie Beoogd gebruik –
Anaërobe transfers en Gebruiksaanwijzing Anaërobe 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 geïllustreerde 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 geïnjecteerd voor zowel medische als esthetische toepassingen. Wordt gebruikt met de NFT-
behuizing.

Opmerking: vereist vooraf op maat gemaakt vetweefsel met behulp van de Anaërobe transfers - geïllustreerde
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 vóór 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 geïllustreerde 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 vacuüm) 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
vacuümomstandigheden in een gesloten systeem.

7. Pak de zuiger vast en trek deze terug totdat de tandjes vastklikken en de zuiger in de gewenste positie vergrendelen.

Opmerking: er wordt geen vacuüm in de spuit gecreëerd 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
patiënt 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.

УКРАЇНСЬКА

Показа''( )о застосу-а''( – ./ст01аTulip Soft Harvest:
Сист'() Tulip Soft Harvest скл),)-т.с/ 0 1,213)014и5 63ил),74 / 63ист3184, 63и02)9'2и5 ,л/ 0:13; й 1:31:ки

л761)с673)т; 4 0)к3ит7й сист'(7 4 (',и92и5 631ц',;3)5, щ1 4клю9)ют. 0:73, к12ц'2т3;4)22/ т) 6'3'2'с'22/
);т1л1@79218 Aи31418 тк)2и2и. B3ист318 63и02)9'27 ,л/ 4ик13ист)22/ ; т)ки5 573;3@792и5 с6'ц7)л.21ст/5,
к1ли 61т37:'2 6'3'21с Aи31418 тк)2и2и: 13т16',и92) 573;3@7/, )3т31ск16792) 573;3@7/, 2'й31573;3@7/,
@)ст3172т'сти2)л.2) 573;3@7/ т) 573;3@7/ с;(7A2и5 13@)274, ,'3()т1л1@792) 573;3@7/, ) т)к1A 6л)сти92) т)

3'к12ст3;кти42) 573;3@7/ 0 (',и92и(и т) 'ст'ти92и(и 61к)0)22/(и, 4клю921 0 'ст'ти92и( к12т;3и2@1( т7л).
C сист'(1ю сл7, 4ик13ист14;4)ти т7л.ки т7 ,161(7A27 63',('ти, 2)63икл), D63ици, щ1 631,)ют.с/ л'@)л.21.
Eкщ1 2'1:57,21 6'3'2'сти 07:3)2ий Aи3, т1 т)кий 07:3)2ий Aи3 сл7, 4ик13ист14;4)ти :'0 :;,.-/ки5 ,1,)тк14и5
()276;л/ц7й.

2В454!
• B3ист318 Tulip 63и02)9'27 ,л/ 4ик13ист)22/ 07 D63иц)(и Becton Dickinson (BD) 0 лю-314с.ки( 2)к12'92ик1(.

• B'3'473т' 4(7ст к1(6л'кт;.

• B'3', 310к3итт/( ст'3ил.21@1 631,;кт; 470;)л.21 6'3'473т' ;6)к14к; 2) 2)/427ст. :;,.-/ки5 1т41374,
46'427т.с/, щ1 88 @'3('ти927ст. 2' 61Dк1,A'2).

• C):1312/-т.с/ 4ик13ист14;4)ти, /кщ1 ;6)к14к) ()- ,'F'кти ):1 61Dк1,A'2).

• G10к3и4)йт' 631,;кт 4 ст'3ил.21(; 61л7 0@7,21 0 47,6147,2и(и )(:;л)т132и(и, кл72792и(и ):1 16'3)ц7й2и(и

631ц',;3)(и.

• Hик13ист)22/ ци5 63ист3184 ,1041л'2' лиD' л7к)3/(, /к7 ,1с/@ли 2)л'A21@1 3742/ к4)л7F7к)ц78 ; 4ик12)227

0)@)л.2и5 573;3@792и5 631ц',;3, 4клю921 70 л761с)кц7-ю т) 72Dи(и 3'л'4)2т2и(и (',и92и(и й 'ст'ти92и(и

631ц',;3)(и 0 6'3'2'с'22/ Aи31418 тк)2и2и.

ПОП7Р7Д:7ННЯ

ОДНОР4ЗОВІ ПРИ.ТРОA Н7 ПІДBЯ54CТD ПОВТОРНІE ОFРОFGІ 4FО ВИHОРИ.Т4ННC.

ЗаIаJK'/L ста' з)оMо-’(
• B)ц7-2ти 0 )кти42и(и ):1 сист'(2и(и 72F'кц7/(и.

• B)ц7-2ти 0 1сл):л'21ю 7(;221ю сист'(1ю (2)63икл),, 67, 9)с 57(71т'3)678 9и 63и )4т17(;22и5 0)5413ю4)22/5).

• B)ц7-2ти 0 т/Aки(и с'3ц'41-с;,и22и(и, л'@'2'4и(и ):1 @'()т1л1@792и(и 310л),)(и.

NOMуMIOP'O пMот/показа''(
• B)ц7-2ти 0 613;D'22/(и 0@13т)22/ к3147 ):1 т7, 5т1 1т3и(;- )2тик1)@;л/2т2; т'3)67ю (67,4ищ'2ий 3и0ик

2),(73218 к3141т'97).

• B)ц7-2ти 0 47,1(1ю )л'3@7-ю 2) ()т'37)ли, 4ик13ист)27 ; 63ист318 (2)63икл),, Parylene, 2'3A)47ю9) ст)л.).

Р/з/к/ пO) Pас пMо-0)0''( пMоR0)уM/
• Hик13ист)22/ 4 ,7л/2к)5 0 4и3)A'2и(и с;,и22и(и ):1 2'3414и(и ст3;кт;3)(и, ,' 4и6),к14' 61Dк1,A'22/

(1A' 63и04'сти ,1 к3ити92и5 ;скл),2'2..

• B)ц7-2ти 0 2',1ст)т2.1ю к7л.к7стю Aи31418 тк)2и2и ,л/ 0):13; ):1 0 613;D'22/(и Aитт-0,)т21ст7 Aи3;

(2)63икл),, л761,ист31F7/).

В/коM/ста''( пM/стMоS
• I' 0)ст1с14;4)ти ; 6)ц7-2т74, ,л/ /ки5 2'(1Aли41 0):'06'9ити ст'3ил.27 ;(14и, 1ск7л.ки ц' 67,4ищ;- 3и0ик

72F'кц78.

• B)ц7-2ти 0 @76'39;тли47стю ):1 )л'3@792и(и 3')кц7/(и 2) ),@'0и4и 9и ()стил.27 ()т'37)ли, щ1
4ик13ист14;ют.с/ 3)01( 70 63ист31-(.

ОсоTJ/-O кат0IоMOU паROV'тO-
• H)@7т27 т) A72ки ; 6'371, @3;,21@1 4и@1,14;4)22/, /кщ1 72D' 2' 4и02)9'21 /к 2'1:57,2' к4)л7F7к14)2и( л7к)3'(.

• Jит/97 6)ц7-2ти, /кщ1 47,с;т27 1:K3;2т14)27 кл727927 61к)0)22/ 0 2)л'A21ю ,1к;('2т)ц7-ю.

.п0R/WOP'O пMот/показа''( )J( 0ст0т/P'оIо застосу-а''(:
• B)ц7-2ти 0 2'3')л7сти92и(и 197к;4)22/(и щ1,1 'ст'ти92и5 3'0;л.т)т74.

• B)ц7-2ти 0 ,ис(13F1F1:792и( 310л),1(.

• J7л/2ки 0 4и3)A'2и( 3;:цю4)22/( ):1 F7:3101(, щ1 (1A;т. 6'3'Dк1,A)ти 0):13; 9и 44','22ю тк)2и2и.

І'шO заст0M0Y0''(
• L;,.-/кий ст)2, 0) /к1@1 6314','22/ 631ц',;3и 631ти61к)0)2' 2) 67,ст)47 1ц72ки л7к)3/ с67447,21D'22/ 3и0ик;

т) к13ист7.

• I7к1ли 2)4(ис21 2' 0@и2)йт' ст3иA27 к)2юл.. Eкщ1 :;,.-/кий ст3иA'2. к)2юл7 07@2;тий, ()- т37щи2и 9и 102)ки

021D'22/ — 2'@)й21 4ил;97т. й1@1 0 4ик13ист)22/.

• M'й 63ист37й 63и02)9'2ий лиD' ,л/ 1,213)0141@1 0)ст1с;4)22/. B14т132' 4ик13ист)22/ (1A' 63и04'сти ,1

к12т)(72)ц78, 72F'кц78 ):1 613;D'22/ ц7л7с21ст7 63ист31ю, щ1 ст413ю- 3и0ик Dк1,и 6)ц7-2т147.

• B7сл/ 0)к729'22/ 4ик13ист)22/ 63ист31ю ;тил70;йт' й1@1 2)л'A2и( 9и21( 47,6147,21 ,1 63)4ил :71л1@79218

:'06'ки.

5ото-/L )о -/коM/ста''( о)'оMазо-/L 'аTOMTulip®:
N,213)0147 к)2юл7 т) )кс'с;)3и ;6)к14;ют.с/ 3)01( ; 3702и5 к1(:72)ц7/5 ,л/ ст413'22/ @1т14и5 ,1 4ик13ист)22/

1,213)014и5 2):1374 Tulip®. B'3'@л/2.т' 'тик'тк; к1(6л'кт; ):1 61с7:2ик, щ1 ,1,)-т.с/, щ1: 4и02)9ити к1(:72)ц7ю

72ст3;('2т74, щ1 451,/т. 4 к1(6л'кт. I1('3 6)3т78, 21('3 REF, т'3(72 63и,)т21ст7 т) 16ис 0)02)9'27 2)

к1A21(; 72,и47,;)л.21(; 6)к'т7, ) т)к1A 2) 'тик'тц7 к131:ки 9и 2):13;.

B3и(7тк). C) 61сил)22/( ,1ст;62ий с;6;т27й 61с7:2ик 0 7люст3)ц7/(и ,л/ 61л76D'22/ 310;(722/ ц7-8 O2ст3;кц78 70

0)ст1с;4)22/. M7 7люст314)27 61с7:2ики 310(7щ'27 2) 4':с)йт7 Tulip 0) ),3'с1ю: www.tulipmedical.com т) (1A;т.

,1,)4)тис/ ; 4и@л/,7 4кл),ки ,1 47,6147,21@1 4и31:; ):1 2):13;.

О)'оMазо-а ка'SJ(Tulip®:
N,213)0147 к)2юл7 4и6;ск)ют.с/ 0 3702и(и ти6)(и 2)к12'92ик74, ,7)('т3)(и т) ,14Aи21ю. B1ст)9)ют.с/ 4

616'3',2.1 ст'3ил7014)2и5 6)к'т)5 70 Tyvek. I1('3 6)3т78, 21('3 REF, т'3(72 63и,)т21ст7 т) 16ис

0)02)9'27 2) 6)к'т7 к1A218 к)2юл7. I):73 к)2юл. скл),)-т.с/ 0 2)ст;62и5 63ист3184:

• O2F7л.т3)т13и

• P63ици-72A'кт13и

• Л1Aк147 D63ици-72A'кт13и

• C):и3)97 Carraway

• C):и3)97 Miller

• C):и3)97 Sforza

• C):и3)97 Sorensen

• C):и3)97 Tonnard

ПM/з'аP0''( – Hа'SJO:
Hик13ист14;-т.с/ ,л/ 72F7л.т3)ц78, 0):13; т) 72’-кц78 );т1л1@79218 Aи31418 тк)2и2и т)/):1 37,и2 /к ; (',и92и5, т)к 7
4 'ст'ти92и5 ц7л/5.

І'стMукRO( Oз застосу-а''( – Hа'SJO:
ПO)Iото-ка: : B'3'473т' 63)4ил.27ст. ти6;, ,7)('т3) т) ,14Aи2и ,л/ 61т37:218 631ц',;3и. H7,к3ийт', 47,'-,2)4Dи
47,6147,2ий к72'ц. ;6)к14ки, щ1: 4ит/@ти к)2юлю.

1. R7л.21 2)@4и2т7т. к)2юлю 2) ст'3ил.2ий D63иц BD 0 лю-314с.ки( 2)к12'92ик1(. [G10(73 D63иц)

4и02)9)-т.с/ к13ист;4)9'(]

2. C)61427т. к)2юлю:

• O2F7л.т3)ц7й27 к)2юл7 – 0)61427т. к)2юлю т;('сц'2т2и( 3109и21(, щ1: ;с;2;ти 6147т3/.

• S)2юл7 ,л/ 0:13; – 0)61427т. к)2юлю F7071л1@792и( 3109и21(, щ1: ;с;2;ти 6147т3/ т) 67,4ищити

'F'кти427ст. 4с(1кт;4)22/, 61т7( ,и4. 310,7л "O2ст3;кц78 70 0)ст1с;4)22/ – C)щ76ки".

• O2'-кц7й27 к)2юл7 – 0)61427т. 72A'кт13и 72'-кц7й21ю Aи3141ю тк)2и21ю ,л/ ;с;2'22/ 6147т3/

2су'0''( '0спMа-'ост0L – ка'SJO:
• C)лиDки 37,и2 7 ()с'л 2) с61л;9'2и5 614'352/5 D63иц74 7 к)2юл. (1A;т. 46ли2;ти 2) @'3('ти927ст. 7

63и4'сти ,1 4т3)ти 4с(1кт;4)л.2и5 4л)сти41ст'й. Eкщ1 47,:;4)-т.с/ 4т3)т) 4с(1кт;4)л.2и5 4л)сти41ст'й: 1)
6'3'к12)йт'с/, щ1 0'-,2)22/ 07 D63иц1( 2' 1сл):л'2' (0) 2'1:57,21ст7 0)т/@27т.). Eкщ1 4т3)т) 4с(1кт;4)л.2и5

4л)сти41ст'й 4с' щ' с61ст'37@)-т.с/: 2) 0)(727т. к)2юлю 2) 214;, с;5;.

B3и(7тк). Hит/@;4)22/ / 614т132' 67,'-,2)22/ D63иц) (D63иц74) ,1 к)2юл7 :7л.D' 3 3)074 0) 1,2; 631ц',;3;

(1A' 2'@)ти421 46ли2;ти 2) @'3('ти927ст..

• Eкщ1 к)2юл/ 0):и4)-т.с/, 4ст)4т' 2)к12'92ик к)2юл7 4 к12т'й2'3 70 0)5ист1( 47, :3и01к 7 19ист7т. 4(7ст к)2юл7
D4и,ки(и, к131тки(и 3;5)(и 4с'3',и2; 7 2)01427. B31(ийт' F7071л1@792и( 3109и21(.

О)'оMазо-O акс0суаM/Tulip®:

N,213)0147 )кс'с;)3и 61ст)4л/ют.с/ 4 616'3',2.1 631ст'3ил7014)2и5 ;6)к14к)5 Tyvek. I1('3 6)3т78, 21('3

REF, т'3(72 63и,)т21ст7 т) 16ис 0)02)9'27 2) 6)к'т7 к1A218 к)2юл7. I):73 )кс'с;)374 скл),)-т.с/ 0 2)ст;62и5

63ист3184:

• T2)'31:27 63ист318 ,л/ 6'3'2'с'22/

• B3ист318 ,л/ 6'3'2'с'22/ 2)21Aи3; / O2'-кц7й27
6)т312и ,л/ 2)21Aи3;

• C)щ76ки

• S146)9ки ,л/ D63иц74

ПM/з'аP0''( – 4кс0суаM/:
Uс7 )кс'с;)3и 4ик13ист14;ют.с/ /к ,161(7A27 0)с1:и ,л/ 0):13;, 19ищ'22/ т) к)л7:3;4)22/ Aи31418 тк)2и2и /к ;

(',и92и5, т)к 7 4 'ст'ти92и5 ц7л/5.

ПM/з'аP0''( – а'а0MоT'O пM/стMоU )J( п0M0'0с0''(:
Hик13ист14;ют.с/ ,л/ 6'3'2'с'22/ 7 4и02)9'22/ 1:'-(74 );т1л1@79218 Aи31418 тк)2и2и 7 / ):1 37,и2и. Hи6;ск)ют.с/
4 т3.15 310(73)5:

• 2,4 (( – 63и02)9'2ий ,л/ 6'3'2'с'22/ т)/):1 '(;л.@;4)22/ Aи31418 тк)2и2и; 63и,)т2ий ,л/ 72’-кц7й 0)

,161(1@1ю @1л1к к)л7:3; 19 GA ):1 :7л.D1@1.

• 1,4 (( – 63и02)9'2ий ,л/ к)л7:3;4)22/ Aи31418 тк)2и2и; 63и,)т2ий ,л/ 72’-кц7й 0) ,161(1@1ю @1л1к

к)л7:3; 21 GA ):1 :7л.D1@1.

• 1,4 (( – 63и02)9'2ий ,л/ к)л7:3;4)22/ Aи31418 тк)2и2и; 63и,)т2ий ,л/ 72’-кц7й 0) ,161(1@1ю @1л1к

к)л7:3; 23 GA ):1 :7л.D1@1.

B3и(7тк): 61,31:иц7 ,и4. ; B1с7:2ик; 0 72’-кц7й218 63и,)т21ст7

І'стMукRO( Oз застосу-а''( – а'а0MоT'O пM/стMоU )J( п0M0'0с0''(:
ПO)Iото-ка: J7ст)2.т' 63ист37й 07 ст'3ил.218 ;6)к14ки.

1. B3ик3767т. D63ици BD 0 лю-314с.ки( 2)к12'92ик1( ,1 к1A21@1 47,к3ит1@1 к72ц/ 63ист31ю.

2. B'3'473т' 2),7й27ст. 0'-,2)22/, 6'3'к12)4Dис., щ1 63ист37й щ7л.21 63ил/@)- ,1 к1A21@1 D63иц).

3. B'3'лийт' Aи314; тк)2и2; / 37,и2; 0 1,21@1 D63иц) 4 72Dий.

4. B14т137т. к31к 6'3'2'с'22/V4 30 3)074.

B3и(7тк). Ілюстровани, дов.дкови, пос.бник 2 набору для перенесеннятафракц.онування жирової тканини,

покол.ння 2 NanoTransfer Set Generation ,1ст;62ий 2) 4':с)йт7 www.tulipmedical.com.

ПM/з'аP0''( – п0M0'0с0''( 'а'оY/Mу:
Hик13ист14;ют.с/ ,л/ 4и02)9'22/ 1:'-(; );т1л1@79218 Aи31418 тк)2и2и ,1 3742/, 63и /к1(; 412) (1A' 63151,ити

9'3'0 @1лк; ,л/ 67,Dк732и5 72'-кц7й 30-@1 к)л7:3;.

B3и(7тк): 2'1:57,2) 616'3',2.1 47,(73'2) 0) ,161(1@1ю 63ист3184 ,л/ )2)'31:2и5 6'3'2'с'2. Aи314)

тк)2и2). [,и4. B3и02)9'22/ - 63ист318 ,л/ )2)'31:2и5 6'3'2'с'2. т) 72ст3;кц78 щ1,1 0)ст1с;4)22/ 63ист3184 ,л/

)2)'31:2и5 6'3'2'с'2.]

І'стMукRO( Oз застосу-а''( – пM/стMоU )J( п0M0'0с0''( 'а'оY/Mу:
ПO)Iото-ка: J7ст)2.т' 63ист37й 07 ст'3ил.218 ;6)к14ки. Hий(7т. ,4) D63иц) BD 0 лю-314с.ки( 2)к12'92ик1( 07

ст'3ил.218 ;6)к14ки. (G10(73 D63иц) 4и02)9)-т.с/ к13ист;4)9'()

1. I)61427т. 1,и2 D63иц 616'3',2.1 47,(73'21ю Aи3141ю тк)2и21ю; 61427стю с6131A27т. 72Dий 47, 6147т3/.

2. B3и-,2)йт' 6131A27й D63иц ,1 4и57,21@1 1т413; 63ист31ю; 63и-,2)йт' D63иц, 2)6142'2ий Aи3141ю

тк)2и21ю, ,1 457,21@1 1т413; 63ист31ю

3. B'3'473т' 2),7й27ст. 0'-,2)22/, 6'3'к12)4Dис., щ1 к1A'2 D63иц щ7л.21 63ил/@)- ,1 63ист31ю.

4. B1(7ст7т. 63ист37й 2) 3742; 614'352ю.

5. B'3'(7ст7т. Aи314; ()с; 0 457,21@1 D63иц) ; 4и57,2ий D63иц 1,и2 3)0.

B3и(7тк). Ілюстровани, дов.дкови, пос.бник 2 набору для перенесеннятафракц.онування жирової тканини,

покол.ння 2 NanoTransfer Set Generation ,1ст;62ий 2) 4':с)йт7 www.tulipmedical.com.

ПM/з'аP0''( – І''VкROL'O патMо'/ )J( 'а'оY/Mу:
B3и02)9'2ий ,л/ к)л7:3;4)22/ );т1л1@79218 Aи31418 тк)2и2и ,1 ст)2;, щ1 0):'06'9;- 88 72’-кц7й2; 63и,)т27ст. 9'3'0
@761,'3(792; @1лк; к)л7:3; 30 G, ; (',и92и5 т) 'ст'ти92и5 0)ст1с;4)22/5. Hик13ист14;ют.с/ 0 к136;с1( NFT.

B3и(7тк): 2'1:57,2' 616'3',2- к)л7:3;4)22/ Aи31418 тк)2и2и 0 4ик13ист)22/( сист'(и ,л/ )2)'31:21@1

6'3'2'с'22/ Aи31418 тк)2и2и – NanoTransfer Set Generation 2. Ілюстровани, дов.дкови, пос.бник ,1ст;62ий 2)

4':с)йт7 www.tulipmedical.com.

І'стMукRO( Oз застосу-а''( – І''VкROL'O патMо'/ )J( 'а'оY/Mу:
ПO)Iото-ка: J7ст)2.т' 63ист37й 07 ст'3ил.218 ;6)к14ки.

1. B1(7ст7т. 72'-кц7й2ий 6)т312 4 ст'3ил.2ий к136;с.

B3и(7тк). S136;с 61ст)9)-т.с/ /к 2'ст'3ил.2ий 63ист37й 7 61т3':;- ст'3ил70)ц78 6'3', 4ик13ист)22/( [,и4.
O2ст3;кц7ю 70 0)ст1с;4)22/ ,л/ :)@)т13)014и5 63ист3184] (TRUPI 2024 00)].

2. B1кл),7т. ;щ7л.2ю4)л.2' к7л.ц' 2) 72'-кц7й2ий 6)т312.

3. C)к3ийт' к136;с 7 0)к3767т. й1@1.

4. Hий(7т. ,4) D63иц) BD 0 лю-314с.ки( 2)к12'92ик1( 07 ст'3ил.218 ;6)к14ки; 2)61427т. 1,и2 D63иц

616'3',2.1 47,(73'2и( Aи31(; 61427стю с6131A27т. 72Dий 47, 6147т3/.
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POLSKI

Instrukcja Użykowania – Tulip Soft Harvest System:
System Tulip Soft Harvest składa się z jednorazowych narzędzi/urzZdze[ przeznaczonych do pobierania i przetwarzania
tłuszczu metodZ liposukcji w systemie zamkniętym w ramach procedur medycznych obejmujZcych pobieranie,
zagęszczanie i przenoszenie autologicznej tkanki tłuszczowej. UrzZdzenia sZ przeznaczone do stosowania w następujZcych
specjalnościach chirurgicznych, gdy po]Zdane jest przeniesienie tkanki tłuszczowej: chirurgia ortopedyczna, chirurgia
artroskopowa, neurochirurgia, chirurgia ]ołZdkowo-jelitowa i chirurgia narzZdów powiZzanych, chirurgia dermatologiczna
oraz chirurgia plastyczna i rekonstrukcyjna zarówno w wskazaniach medycznych, jak i estetycznych, w tym w estetycznym
modelowaniu sylwetki. Z systemem nale]y stosować wyłZcznie legalnie dopuszczone do obrotu akcesoria, takie jak
strzykawki. Jeśli pobrany tłuszcz ma zostać przeniesiony, nale]y go stosować bez dodatkowej obróbki.

UWAGA:
• UrzZdzenia Tulip sZ przeznaczone do stosowania ze strzykawkami typu luer lock firmy Becton Dickinson (BD).

• Sprawdzić zawartość zestawu.

• Przed otwarciem sterylnego produktu nale]y sprawdzić wzrokowo, czy opakowanie nie jest uszkodzone.

• Nie u]ywać, jeśli opakowanie jest uszkodzone lub zniszczone.

• Produkt nale]y otworzyć w sterylnym miejscu, zgodnie z odpowiednimi procedurami obowiZzujZcymi w gabinecie,
klinice lub sali operacyjnej.

• UrzZdzenia te mogZ być u]ywane wyłZcznie przez lekarzy, którzy osiZgnęli biegłość w wykonywaniu ogólnych
zabiegów chirurgicznych, w tym liposukcji z odsysaniem tłuszczu oraz innych odpowiednich zabiegów medycznych i
estetycznych zwiZzanych z przeszczepem tkanki tłuszczowej.

OSTRZEŻENIA

URZĄDZEŃ JEDNORAZOWEGO UŻYTKU NIE WOLNO PRZETWARZAa ANI UŻYWAa PONOWNIE

Ogólny stan zdrowia
• Pacjenci z aktywnymi lub ogólnoustrojowymi infekcjami.

• Pacjenci z osłabionym układem odpornościowym (np. poddawani chemioterapii lub cierpiZcy na choroby
autoimmunologiczne).

• Pacjenci z cię]kimi zaburzeniami sercowo-naczyniowymi, płucnymi lub hematologicznymi.

Kwestie chirurgiczne
• Pacjenci z zaburzeniami krzepnięcia krwi lub pacjenci stosujZcy leki przeciwzakrzepowe, ze względu na zwiększone

ryzyko nadmiernego krwawienia.

• Pacjenci z rozpoznanZ alergiZ na materiały u]yte w urzZdzeniu (np. parylen, stal nierdzewna).

Ryzyko zwibzane z zabiegiem
• Stosowanie w obszarach o znaczZcych strukturach naczyniowych lub nerwowych, gdzie nieumyślne uszkodzenie mo]e

spowodować powa]ne powikłania.

• Pacjenci z niewystarczajZcZ ilościZ tkanki tłuszczowej do pobrania lub schorzeniami wpływajZcymi na ]ywotność
tłuszczu (np. lipodystrofia).

Stosowanie urzbdzenia
• Nie stosować u pacjentów, u których nie mo]na zagwarantować sterylnych warunków, gdy] mo]e to prowadzić do

zwiększonego ryzyka infekcji.

• Pacjenci z nadwra]liwościZ lub reakcjami alergicznymi na kleje lub smary stosowane w połZczeniu z urzZdzeniem.

Grupy specjalne
• Kobiety w ciZ]y lub karmiZce piersiZ, chyba ]e zostanie to uznane za konieczne przez wykwalifikowanego lekarza.

• Pacjenci pediatryczni, chyba ]e jest to uzasadnione klinicznie i poparte odpowiedniZ dokumentacjZ.

Przeciwwskazania zwibzane z zastosowaniem estetycznym:
• Pacjenci z nierealistycznymi oczekiwaniami dotyczZcymi efektów estetycznych.

• Pacjenci z zaburzeniami dysmorfii ciała.

• Obszary z znacznymi bliznami lub zwłóknieniem, które mogZ utrudniać pobranie tkanki lub wstrzyknięcie.

Inne kwestie
• Wszelkie stany, w których zabieg jest przeciwwskazany na podstawie oceny ryzyka i korzyści dokonanej przez lekarza.

• Nigdy nie nale]y celowo zginać trzonków kaniuli. Jeśli trzonek kaniuli jest zgięty, pęknięty lub wykazuje oznaki zu]ycia,
nale]y natychmiast wycofać go z u]ytku.

• UrzZdzenie jest przeznaczone wyłZcznie do jednorazowego u]ytku. Ponowne u]ycie mo]e prowadzić do
zanieczyszczenia, infekcji lub naruszenia integralności urzZdzenia, co mo]e spowodować potencjalne szkody dla
pacjenta.

• Po zako[czeniu u]ytkowania urzZdzenia nale]y je utylizować zgodnie z przepisami dotyczZcymi zagro]e[
biologicznych.

Zestaw jednorazowego użytku Tulip®:
Kaniule jednorazowego u]ytku i akcesoria sZ pakowane razem w ró]nych kombinacjach, tworzZc zestawy jednorazowego
u]ytku Tulip®. Informacje na temat kombinacji zawartych w zestawie instrumentów mo]na znale_ć na etykiecie zestawu

lub w dołZczonej instrukcji. Numer partii produktu numer, numer REF data wa]ności , i opis znajdujZ się na
ka]dym opakowaniu, a tak]e na etykiecie opakowania lub zestawu.

Uwaga: W przypadku odniesie[ dostępny jest ilustrowany przewodnik uzupełniajZcy pisemne instrukcje zawarte w
niniejszej instrukcji u]ytkowania. Ilustrowane przewodniki sZ dostępne na stronie internetowej firmy Tulip pod adresem
www.tulipmedical.com i mogZ być równie] dołZczone jako wkładka do danego produktu lub zestawu.

Kaniula jednorazowa Tulip®:
Kaniule jednorazowe sZ dostępne w ró]nych wersjach ko[cówek, średnicach i długościach. SZ dostarczane w ponownie

wysterylizowanych woreczkach Tyvek. Numer partii produktu, numer REF, data wa]ności , i opis znajdujZ się
na woreczku. Seria kaniul obejmuje następujZce urzZdzenia:

• UrzZdzenia do infiltracji

• UrzZdzenia do wstrzykiwania

• Iniektory ły]kowe

• UrzZdzenia do pobierania Carraway

• UrzZdzenia do pobierania Miller

• UrzZdzenia do pobierania Sforza

• UrzZdzenia do pobierania Sorensen

• UrzZdzenia do pobierania Tonnard

Przeznaczenie – Kaniule:
Słu]Z do infiltracji, pobierania i wstrzykiwania autologicznej tkanki tłuszczowej i/lub płynów zarówno do zastosowa[
medycznych, jak i estetycznych.

Instrukcja użytkowania – Kaniule:
Przygotowanie: : Sprawdzić, czy typ, średnica i długość sZ odpowiednie do wykonywanego zabiegu. Otworzyć
opakowanie, odrywajZc odpowiedni koniec woreczka, aby wyjZć kaniulę.

1. Mocno przykręcić kaniulę do sterylnej strzykawki BD z zamkiem Luer. [Rozmiar strzykawki zale]y od u]ytkownika]

2. Napełnić kaniulę:

• Kaniule do infiltracji – napełnić kaniulę roztworem tumescencyjnym, aby wyeliminować przestrze[ powietrznZ.

• Kaniule do pobierania – napełnić kaniulę roztworem soli fizjologicznej, aby wyeliminować przestrze[ powietrznZ i
zwiększyć skuteczność ssania, a następnie postępować zgodnie z sekcjZ„Instrukcja u]ytkowania – SnapLocks”.

• Kaniule do wstrzykiwania – napełnić wstrzykiwacze tłuszczem do wstrzykiwania, aby wyeliminować przestrze[
powietrznZ

Rozwibzywanie problemów – Kaniule:
• Pozostałości płynów i olejów na powierzchniach styku strzykawek i kaniul mogZ wpływać na szczelność i przyczyniać

się do utraty ssania.. W przypadku utraty ssania nale]y 1) upewnić się, ]e połZczenie ze strzykawkZ nie jest lu_ne (w
razie potrzeby dokręcić). Jeśli utrata ssania nadal występuje, nale]y 2) wymienić kaniulę na nowZ, suchZ.

Uwaga: Wyjmowanie/ponowne podłZczanie strzykawki (strzykawek) do kaniuli więcej ni] 3 razy podczas jednej
procedury mo]e negatywnie wpłynZć na szczelność.

• Jeśli kaniula zostanie zatkana, nale]y wło]yć ko[cówkę kaniuli do pojemnika odpornego na rozpryski i oczyścić
zawartość kaniuli szybkimi, krótkimi ruchami w przód i w tył. Przepłukać roztworem soli fizjologicznej.

Akcesoria jednorazowego użytku Tulip®:
Akcesoria jednorazowego u]ytku dostarczane sZ w ponownie wysterylizowanych woreczkach Tyvek. Numer partii

produktu, numer REF, data wa]ności , i opis znajdujZ się na woreczku. Seria akcesoriów obejmuje
następujZce urzZdzenia:

• Transfery beztlenowe

• Transfery/wkłady NanoFat

• SnapLocks

• Nakładki na strzykawki

Przeznaczenie – Akcesoria:
Wszystkie akcesoria słu]Z do wspomagania pobierania, czyszczenia i sortowania tkanki tłuszczowej do zastosowa[
medycznych i estetycznych.

Przeznaczenie – Transfery beztlenowe:
Słu]Z do transferu i sortowania autologicznej tkanki tłuszczowej i/lub płynów. Dostępne w trzech rozmiarach:

• 2,4 mm – słu]Z do transferu/emulsyfikacji tkanki tłuszczowej (do wstrzykiwania za pomocZ igieł 19 GA lub
większych)

• 1,4 mm – stosowane do sortowania tkanki tłuszczowej (mo]liwość wstrzyknięcia za pomocZ igieł 21 GA lub
większych)

• 1,2 mm – stosowane do sortowania tkanki tłuszczowej (mo]liwość wstrzyknięcia za pomocZ igieł 23 GA lub
większych)

Uwaga:: szczegółowe informacje mo]na znale_ć w Przewodniku dotyczZcym mo]liwości wstrzyknięcia

Instrukcja użytkowania – Transfery beztlenowe:
Przygotowanie: WyjZć urzZdzenie ze sterylnego opakowania.

1. PodłZczyć strzykawki BD Luer Lock do ka]dego otwartego ko[ca urzZdzenia.

2. Sprawdzić, czy połZczenie jest bezpieczne, upewniajZc się, ]e urzZdzenie jest dobrze osadzone na ka]dej strzykawce.

3. Przenieść tłuszcz/płyn z jednej strzykawki do drugiej.

4. Powtórzyć krok 4 transferu 30 razy.

Uwaga: Ilustrowany przewodnik po zestawie NanoTransfer Generation 2 jest dostępny na stronie
www.tulipmedical.com.

Przeznaczenie – Transfery NanoFat:
Słu]Z do dostosowania wielkości autologicznej tkanki tłuszczowej do poziomu, który umo]liwia jej przepływ przez igłę
podskórnZ o rozmiarze 30 G.

Uwaga: wymaga wstępnego dostosowania wielkości tkanki tłuszczowej za pomocZ transferów beztlenowych. [Zobacz
przeznaczenie – transfery beztlenowe i instrukcje u]ytkowania transferów beztlenowych]

Instrukcja użytkowania – Transfery NanoFat:
Przygotowanie: WyjZć urzZdzenie ze sterylnego opakowania. WyjZć dwie strzykawki BD Luer Lock ze sterylnego
opakowania. (Rozmiar strzykawki zale]y od u]ytkownika)

1. Napełnić jednZ strzykawkę wstępnie przygotowanZ tkankZ tłuszczowZ; całkowicie opró]nić drugZ strzykawkę z
powietrza.

2. PodłZczyć pustZ strzykawkę do portu wyjściowego urzZdzenia; podłZczyć strzykawkę wypełnionZ tkankZ tłuszczowZ

do portu wejściowego urzZdzenia.

3. Sprawdzić, czy połZczenie jest bezpieczne, upewniajZc się, ]e ka]da strzykawka jest szczelnie przymocowana do
urzZdzenia.

4. Umieścić urzZdzenie na płaskiej powierzchni.

5. Przenieść tłuszcz ze strzykawki wejściowej do strzykawki wyjściowej jeden raz.

Uwaga: Ilustrowany przewodnik po zestawie NanoTransfer Generation 2 jest dostępny na stronie
www.tulipmedical.com.

Przeznaczenie – Wkcady NanoFat:
Słu]Z do rozdrabniania autologicznej tkanki tłuszczowej do rozmiarów umo]liwiajZcych jej przepuszczenie przez igłę
podskórnZ o rozmiarze 30 G w zastosowaniach medycznych i estetycznych.. Stosowane z obudowZ NFT.

Uwaga: wymagajZ wstępnego rozdrobnienia tkanki tłuszczowej za pomocZ zestawu do transferu beztlenowego -
Ilustrowany przewodnik po zestawie NanoTransfer Generation 2 który jest dostępny na stronie www.tulipmedical.com.

Instrukcja użytkowania – Wkcady NanoFat:
Przygotowanie: WyjZć urzZdzenie ze sterylnego opakowania.

1. Umieścić wkład w sterylnej obudowie.

Uwaga: Obudowa jest urzZdzeniem niesterylnym, które przed u]yciem wymaga sterylizacji [patrz instrukcja
u]ytkowania urzZdze[ wielokrotnego u]ytku (TRUPI 2024 00)].

2. Umieścić o-ring na wkładzie.

3. ZamknZć obudowę i zabezpieczyć.

4. WyjZć dwie strzykawki BD Luer Lock ze sterylnego opakowania; napełnić jednZ strzykawkę tłuszczem o odpowiedniej
wielkości; całkowicie opró]nić drugZ strzykawkę z powietrza.

5. PodłZczyć pustZ strzykawkę do portu wyjściowego urzZdzenia. PodłZczyć strzykawkę wypełnionZ tłuszczem o
odpowiedniej wielkości do portu wejściowego urzZdzenia.

6. Sprawdzić, czy połZczenie jest bezpieczne, upewniajZc się, ]e obudowa jest dobrze osadzona na ka]dej strzykawce.

7. Przenieść tłuszcz ze strzykawki wejściowej do strzykawki wyjściowej jeden raz.

Uwaga: Ilustrowany przewodnik po zestawie NanoTransfer Generation 1 jest dostępny na stronie www.tulipmedical.
com.

Przeznaczenie – SnapLocks:
Słu]y do blokowania/utrzymywania strzykawek BD (w pró]ni) przy określonych poziomach objętości podczas pobierania
tkanki tłuszczowej zarówno do zastosowa[ medycznych, jak i estetycznych. Pasuje do strzykawek BD Luer Lock o
pojemności 20 ml, 50 ml i 60 ml.

Instrukcja użytkowania – SnapLocks:
Przygotowanie: WyjZć urzZdzenie ze sterylnego opakowania. WyjZć odpowiedniZ strzykawkę BD Luer Lock ze sterylnego
opakowania.

1. WyciZgnZć tłok strzykawki do ko[ca. Ustawić zatrzask tak, aby zacisk tłoka znajdował się w pobli]u podstawy tłoka.

2. Umieścić zatrzask Johnnie lub Miller na głowicy tłoka. Mocno docisnZć zatrzask, a] zaskoczy na głowicy tłoka.

3. Zatrzask Johnnie lub Miller jest teraz bezpiecznie przymocowany do tłoka i gotowy do wło]enia do cylindra
strzykawki.

4. WcisnZć tłok/zatrzask z powrotem do strzykawki, u]ywajZc palca do wciśnięcia ka]dego zZbka, aby oczyścić cylinder
strzykawki.

5. Po osadzeniu tłoka strzykawka jest gotowa do u]ycia.

6. PodłZczyć ]ZdanZ kaniulę ssZcZ do strzykawki. Napełnić kaniulę roztworem soli fizjologicznej, aby usunZć powietrze,
a następnie wprowadzić kaniulę do tkanki miękkiej. (Aby uzyskać optymalne warunki pró]ni w systemie zamkniętym,
nale]y stosować niewielkie nakłucia zamiast nacięć).

7. Chwycić tłok i pociZgnZć go do tyłu, a] zZbki zaskoczZ i zablokujZ tłok w ]Zdanej pozycji.

Uwaga: pró]nia nie zostanie wytworzona w strzykawce, jeśli ko[cówka kaniuli nie znajduje się wewnZtrz ciała.

Uwaga: patrz ilustrowany przewodnik dotyczZcy jednorazowej strzykawki Tulip Single-Use Syringe Lock dostępny na
stronie

www.tulipmedical.com.

ZGdASZANIE POWAŻNYCH INCYDENTÓW:
Zgodnie z rozporzZdzeniem EU MDR 2017/745, wszelkie poważne incydenty zwiZzane z systemem Tulip Soft Harvest
System nale]y zgłaszać producentowi oraz właściwym organom pa[stwa członkowskiego, w którym znajduje się
u]ytkownik i/lub pacjent.

W przypadku wystZpienia zdarzenia niepo]Zdanego, nieprawidłowego działania urzZdzenia lub nieoczekiwanej reakcji
podczas u]ytkowania lub po jego zako[czeniu, nale]y zgłosić 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 słu]by zdrowia i u]ytkownicy powinni zgłaszać wszelkie podejrzewane działania niepo]Zdane lub
obawy dotyczZce bezpiecze[stwa do wcaeciwego organu krajowego. Dane kontaktowe właściwych organów UE mo]na
znale_ć na stronie internetowej Komisji Europejskiej: https://ec.europa.eu/health/md_sector.
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