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Gebrauchsanweisung

Die Gebrauchsanweisung ist Teil des Produkts.

Erklarung der verwendeten Sicherheitssymbole

TERILE

/,
ol
\

ENENERERS

"O" Einfaches-Sterilbarrieresystem mit u3erer
o < Schutzverpackung

® Nicht wiederverwenden

Gebrauchsanweisung beachten Nicht erneut sterilisieren

Artikelnummer Bei beschéadigter Verpackung nicht

Medizinproduktes

@ verwenden
Charge B Verpackungseinheit
. Verwendbar bis
Medizinprodukt g 3333-MM-TT
Eindeutiger Identifikator eines
Temperaturbegrenzung

.

Sterilisiert mit Ethylenoxid Trocken aufbewahren

Einfach-Sterilbarrieresystem Vor Sonnenlicht schitzen

Herstellungsdatum
(JJII-MM-TT)

Hersteller

LD

Vorsicht: Gemal US- Amerikanischem Bundesrecht darf dieses Produkt nur an einen Arzt oder auf

IiONLY Bestellung eines Arztes verkauft werden.

Weitere Informationen zu den verwendeten Symbolen finden Sie auf unserer Homepage:
https://moeller-medical.com/ifu-ga/ifu-ga/

Achtung

Das Produkt darf nur in Kombination mit der Liposat Pro plus von Méller Medical GmbH eingesetzt werden

Diese Anleitung ist nur gemeinsam mit den Gebrauchsanweisungen der jeweils verwendeten Geraten giiltig
Indikationen, Kontraindikationen, Zielgruppe: Siehe Gebrauchsanweisungen der Liposat Pro plus

Alle Vorkommnisse oder schwerwiegende unerwinschte Ereignisse, die im Zusammenhang mit dem Produkt
auftreten, sind dem Hersteller und der zustandigen Behdrde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder
der Patient niedergelassen ist, zu melden

Produktkreuzreaktionen sind zum derzeitigen Zeitpunkt nicht bekannt

Der behandelnde Arzt ist fur die ordnungsgeméafRe Anwendung und Durchfiihrung der Untersuchung mit diesem
Produkt verantwortlich

Diese Gebrauchsanweisung stellt nur eine allgemeine Anleitung dar

Die Mdller Medical GmbH lehnt jede Haftung fir Schaden ab, die durch den unsachgeméaflen Gebrauch der
Produkte entstehen oder auf den Einsatz der Produkte durch nicht autorisiertes Personal zurtickzufiihren sind

Da das Produkt in technisch komplexen Verfahren angewendet wird, sollten Arzte mit der Handhabung und
Verwendung des Produkts sowie den anderen Instrumenten, die fur die Prozedur notwendig sind, und dem
Verfahren vertraut sein

Es handelt sich um ein steriles Einmalprodukt

Die Unversehrtheit der Verpackung ist zu Uberprifen

Kontaminierte Artikel kénnen zur Schadigung, Erkrankung oder zum Tod des Patienten fiihren

Produkte mit beschadigter oder gedffneter Verpackung nicht verwenden

Die Wiederverwendung von Einmalartikeln birgt das potenzielle Risiko einer Infektion fur Patient oder Bediener
Reinigung, Desinfektion und Sterilisation kdnnen entscheidende Materialeigenschaften und Produktparameter
derart beeintréchtigen, dass dies zum Versagen der Artikel fuhrt

Die Entsorgung erfolgt gemaf der Krankenhausverordnung oder der geltenden Gesetze

3|53


https://moeller-medical.com/ifu-ga/ifu-ga/

TLA Tubing Liposat® Pro plus (REF. 00003997)

MALLER
e Das Produkt muss in trocken, kiihl, sauber und lichtgeschiitzt gelagert werden
e Das Ablaufdatum tberprifen
e  Produkte mit Uberschrittenem Ablaufdatum nicht verwenden

Zweckbestimmung

Das TLA Tubing Liposat® Pro plus kommt sowohl fiir medizinische Indikationen, die unter anderem mit einer Veranderung
des Fettgewebes einhergehen als auch im Bereich der asthetischen Koérperformung zum Einsatz. Das TLA Tubing Liposat®
Pro plus wird dafir verwendet Tumeszenz Lokalanasthesielésungen, andere wassrige Infusionsldsungen sowie
korpereigenes, subkutanes Gewebe und dessen Bestandteile in den Kérper zu fordern. Das Schlauchset wird Ethylenoxid
sterilisiert als Einmalprodukt in Verkehr gebracht und darf nur in Verbindung mit der Liposat® Pro plus verwendet werden.

Anwendung und Bedienung

Die Frontscheibe der Pumpe 6ffnen.

Der Rotor dreht sich selbstandig in eine geeignete Position.

Das sterile Schlauchset aus der Verpackung nehmen.

Der Spike befindet sich auf der linken Seite.

Das linke Ende des Pumpsegments vorsichtig in die linke Schlauchhalterung driicken, bis es einrastet.
Das Schlauchset so einfuhren, dass es optimal vom Rotor aufgegriffen werden kann.

Den Button ,Schlauchset einlegen®, gedrickt halten.

Der Rotor dreht sich und fadelt das Schlauchset ein.

Den Button loslassen, wenn das Schlauchset eingefadelt ist.

Alternative zu 6-8:

10. Den Rotor von Hand nach rechts drehen.

11. Das restliche Pumpsegment vorsichtig in die rechte Schlauchhalterung driicken, bis es einrastet.

12. Den Spike des Schlauchsets in den Beutel mit dem Infiltrationsmedium stechen.

13. Das rechte Ende des Schlauchsets mit der gewiinschten Infiltrationsméglichkeit verbinden.

14. Falls notwendig kann ein zuséatzliches Schlauchset (z.B. TLA Luer-Lock Adapter) verwendet werden.
15. Die Frontscheibe der Pumpe schlieRen.

Links Spike (Infiltrationsmedium)

Rechts Luer (Infiltrationsmdglichkeit)

©CoNoA~LDNE
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Instructions for use

The instruction for use is part of the product.

Explanation of the safety symbols used

//_
\\

ERENERERS

"O" Single sterile barrier system with protective
N ~ outer packaging

® Do not reuse

Consult instructions for use Do not resterilise

Article number Do not use if packaging is damaged
Batch Packaging unit
Medical device

Use by YYYY-MM-DD

Unique identifier of a medical device Temperature limitation

S~y ®

=

Sterilised using ethylene oxide Store in a dry place

Single sterile barrier system Keep away from sunlight

Date of manufacture YYYY-MM-DD

Manufacturer

L Lo

liONLY Caution: Under US federal law, this device may only be sold to or ordered by a medical doctor.

Further information about the symbols used can be found on our website:
https://moeller-medical.com/ifu-ga/ifu-ga/

Caution

The product may only be used in combination with products from the Mdéller Medical aesthetics portfolio.

These instructions are only valid together with the instructions for use of the respective devices used.

Indications, contraindications, target group: See the instructions for use of the respective devices used.

All incidents or serious adverse events occurring in relation to the device must be reported to the manufacturer and
to the competent authority of the Member State where the user and/or the patient is domiciled.

Product cross-reactions are not known at this time.

The attending doctor is responsible for the proper use and performance of the examination with this product.
These instructions for use are only general instructions.

Moller Medical GmbH accepts no liability for damage due to improper use of the products or the use of the products
by unauthorised personnel.

As the product is used in technically complex procedures, doctors should be familiar with the handling and use of
the product and of the other instruments necessary for the procedure and the method.

It is a sterile, single-use product.

Check the integrity of the packaging.

Contaminated products can damage health and cause iliness or even the death of the patient.

Do not use products with damaged, opened or moist packaging.

The re-use of a single-use product presents a potential risk of infection for the patient or user.

Cleaning, disinfection and sterilisation may compromise essential material properties and product parameters,
leading to failure of the product.

The products are to be disposed of in accordance with hospital directives/applicable laws.

The product must be stored in a dry, cool, clean place protected from light.

Check the expiry date.

Do not use products after the expiry date.
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MOLLER
Intended use

The Liposat® Pro plus TLA tubing is used both for medical indications, including those accompanied by a change in fatty
tissue, and for aesthetic body shaping. The Liposat® Pro plus TLA tubing is used to administer tumescent local anaesthesia,
other aqueous infusion solutions, as well as endogenous subcutaneous tissue and its components into the body. The tubing
set, sterilised with ethylene oxide, is marketed as a single-use product and may be used only in conjunction with the Liposat®
Pro plus.

Use and operation

Open the front cover of the pump.

The rotor rotates to a suitable position on its own.

Remove the sterile tube set from the packaging.

The spike is on the left side.

Carefully press the left end of the pump segment into the left tube clamp until it clicks into place.
Insert the tubing so that it can be optimally picked up by the rotor.

Press and hold the “Insert tube set” button.

The rotor turns and takes up the tubing set.

Release the button when the tubing is threaded.

Alternatives to 6-8:

10. Turn the rotor to the right by hand.

11. Carefully press the remaining pump segment into the right-hand tube clamp until it clicks into place.
12. Insert the spike of the tube set into the bag containing the infiltration medium.

13. Connect the right end of the tubing to the desired infiltration option.

14. If necessary, an additional tubing set (e.g. TLA Luer lock adapter) can be used.

15. Close the front cover of the pump.

Spike on left (infiltration medium)

Luer on right (infiltration option)

CoNor~LDNE
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NHCTpyKuma 3a ynoTpeba

WHcTpykuusaTa 3a ynotpeba ce 4ocTaBss 3aeHO C NpoaykTa.

O6sicHeHMe Ha n3non3BaHUTe CUMBONM 3a 6e3onacHoCT

TERILE] CTepVIJ'IVISVIpaH C eTuNeHoB OKNC

Ot EEEBELE

O EauHuyHa cTepunHa GapuepHa cuctema c
S BbHLUHA 3alUMTHa OMnakoBKa

® [a He ce nsnonsea NOBTOPHO

CnefBaiiTe UHCTPYKUMSiTa 3a ynoTpe6a [la He ce cTepunmampa NOBTOPHO

[a He ce wusnonsea, ako onakoBKaTa e

ApTuKyn Homep noespeaeHa

Maptuga OnakoBbYHa eguHULa

MeguumnHcko nsgenve Moxe ga ce nsnonsea go NMTr-MM-44

YHuKkaneH ngeHtudmkaTop Ha MeguLUHCKO

TemMnepaTypHO orpaHnyeHmne
usgenue patyp P

=Ky ®®

[a ce cbxpaHsiBa Ha Cyxo

=

/,
ol
\

EavHnyHa ctepunHa 6apV|epHa cuctema [a ce nasun oT cnbHYeBa CBETNIMHA

Oarta Ha npoussogcteo TTT-MM-O00

MpoussoguTen

LD

BHumaHune: CbrnacHo aMeprKaHCKOTO doefeparHo 3aKoHO4ATEeNCTBO € 00onyCcTMMO TO3M NPOAYKT Aa ce

]iONLY npoaaBsa caMo Ha nekap uinn no nopbYKka Ha nekap.

HonbnHutenHa nHdopmMaumsi 3a U3non3BaHMTE CUMBOIU e HAMEPUTE Ha HavanHaTa cTpaHuua Ha Hawwms yebcanT:
https://moeller-medical.com/ifu-ga/ifu-ga/

BHumaHue

MpoaykTbT MOXE Oa ce M3Mnon3Ba camo B KOMOMHAUUA C NPoAyKTUTE OT eCTEeTMYHOTO nopTdonuo Ha Moller
Medical.

ToBa pbKOBOACTBO € BanuaHO CaMo B KOMMIEKT C MHCTPYKUMKUTE 3a ynoTpeba Ha BCEKM M3MON3BaH ypea.
MokasaHus, NnpoTMBONOKa3aHus, Lenesa rpyna: Bux ykasaHuaTa 3a ynotpeba Ha BCeku M3Mnon3BaH ypes.

BCWYKM MHUMAOEHTU UNK TEXKU, HEXenaTenHu cboutns, Bb3HUKHANM BbB Bpb3ka C NPOAyKTa, Tpsabea ga 6vaar
OOKMaZBaHW Ha NPoOU3BOAUTENST U KOMMETEHTHWUSI OpPraH Ha AbpXXaBaTa YneHka no npebuBaBaHe Ha noTpebuTtens
n/vnu naumeHTa.

KbM MOMeHTa OTXBbpnsiLmu/aneprinyHm peakumm KbM NpoayKTa He ca U3BECTHW.

JlekyBalLmMAT nekap € OTroBOpPEH 3a NPaBUITHOTO M3MON3BaHe Y NPOBEXAAHE Ha U3CNEeABAHETO C TO3W NPOAYKT.
Tesn ykasaHusa 3a ynotpeba npeacraensBaT camo e4HO 06LL0 PBKOBOACTBO.

Moller Medical GmbH He noema OTroBOPHOCT 3a LLETH, NPUYMHEHU OT HenpaBuHa ynoTpeba Ha NpoayKTUTE WUnu
Npean3BUKaHN OT U3MON3BaHETO Ha NPOAYKTUTE OT HEYMbJIHOMOLLEH NEepCcoHarn.

TbI KaTo NPOAYKTBT Ce U3NOoN3Ba B TEXHUYECKM CITOXHMW NpoLecw, nekapute Tpsabea Aa ca 3ano3HaTv ¢ MeToaa,
c bopaseHeTo 1 ynoTpebarta Ha NpoaykTa, KakTo U Ha ApYr1Te UHCTPYMEHTU, HeobxoauMK 3a M3BbpLUBAHE Ha
npoueaypaTa.

ToBa e cTepuneH NpoayKT 3a egHoKpaTHa ynotpeba.

OnakoBkaTa [a ce NpoBepu 3a HeHapyLleHaTta M LsnocT.

3aMbpceHnTe apTuKynu mMoraTt Aa NpU4nHAT yBpexaaHe, 3abonsiBaHe UM CMbPT Ha NauneHTa.

[a He ce nsnonseat NpoAyKTN C NOBpeAeHa, OTBOPEHa UMM BraxHa OrnakoBKa.

[MoBTOPHOTO M3nNon3BaHe Ha MPOOYKTU 3a efHokpaTHa ynoTpeba Kpue noTeHuuaneH puck oT uHdekums 3a
naumeHTa unu onepaTtopa.

MouncTBaHeTO, Ae3nHekumaTa 1 cTepunuaauusita Morat Aa NOBNUSIIT Ha peluaBaluuTe XapakTEPUCTUKU Ha
MaTepuarna u napameTpuTe Ha NPoAyKTa Nno TakbB HauyvH, Ye TOBa Aa AoBeAe A0 AedekT Ha apTukyna.
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M3xBbpnsiHETO Ha OTNaabka Ce M3BbpLUBA B CbOTBETCTBME C NPaBWUiIHMKA Ha GonHMUATa UMW NPUNOXUMUTE
3aKOHM.
MpoaykTbT TpsiGBa Aa ce CbXpaHsiBa B CyX0, CTYAEHO, YUCTO M 3aLLMTEHO OT CBETNUHA NOMELLEHME.
[a ce npoBepu gataTta Ha rogHOCT.
[a He ce nsnonaeat NPOAYKTU C U3TekIa AaTta Ha rogHoCT.

I'Ipe.qHasHaquMe

TLA Tubing Liposat® Pro plus ce n3nonaea kakTo npu MeauUMHCKM UHOMKALMW, KOUTO Hapes, ¢ APYroTo BKMoYBaT NpoMsiHa
Ha MacTHaTa TbKaH, Taka 1 B 0bnacTra Ha ecTeTUYHOTO odpopmsiHe Ha TanoTo. TLA Tubing Liposat® Pro plus ce n3nonssa
3a TpaHCnopTUpaHe Ha roKanHW aHeCTETUYHW PasTBoOpW, OPYrM BOOAHUCTU WHMY3MOHHW pPasTBOpM, KakTo M TenecHa
NoAKOXHa ThKaH U HENHUTE KOMMOHEHTU B OpraHMamMa. KoMnnekTbT MapKyyn ce npogasa CTepUnNnavpaH ¢ eTUNeHoB OK1C
KaTo NPOAYKT 3a eJHOKpaTHa ynoTpe6a u Moxe Aa ce M3nosssa camo B KOMOMHaums ¢ Liposat® Pro plus.

MpunoxeHue n ynpasneHune

=

©CoNok~wWN

11.
12.
13.
14.

15.

OTBOpeTe NpeaHus Kanak Ha noMmnara.

PoTopbT ce 3aBbpTa CaMOCTOATENHO B NOAXOAALLA NO3ULUS.

M3BageTe CTEpUnHMA KOMMNMAEKT C MapKy4u OT onakoBKaTa.

CnankbT ce Hamupa oT nABaTta cTpaHa.

BHuMaTenHo HaTUCHeTe neBus Kpan Ha NOMMNEHNS CErMeHT B NeBUS OMKCATop Ha MapKy4a, 4oKaTo LpakHe.
BkapanTe mapky4ya Taka, 4e Ja Moxe Aa ce noeme onTumarnHo oT poTopa.

HaTncHeTte 6yToHa ,Schlauchset einlegen (noctaBsiHe Ha KOMMNMEKT OT MapKyyn) 1 3apbXKTE.

PoTopbT ce 3aBbpTa 1 HaBvBa Mapky4a.

MycHeTe ByTOHa, KOraTo MapKy4YbT Ce HaBue.

AnTtepHaTuBa KbM 6-8:

PbYHO 3aBbpTETE pOTOpPA HAAACHO.

BHMMaTenHo HatucHeTe ocTaHanaTta 4acT OT NOMMEHWUs CerMeHT B AecCHWs uKcaTop Ha Mapkyya, JoKaTto
LpakHe.

MocTaBeTe cnanka Ha KOMMNMekTa oT MapKyyn B Topbuykata ¢ MHPUITPALMOHEH areHT.

CBbpxeTe AeCHUA Kpal Ha KOMMMeKTa MapKyyy KbM enaHaTa Bb3MOXHOCT 3a MHUATpaums.

Ako e HeobxoauMmo, Bb3MOXHO € Aa Ce M3non3sa AONbiHUTENEeH KOMMnekT mapkyyn (Hanp. TLA Luer-Lock
Adapter).

3aTBopeTe NpedHUs Kanak Ha momnara.

JNaBo Spike (MHMNTpaunoHeH areHT)

[acHo Luer (Bb3MOXHOCT 3a MHunTpauus)
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cs Brugsanvisning

Brugsvejledningen er en del af produktet.

Vysvétleni pouzitych bezpeénostnich symbolu

=

Dodrzujte navod k pouziti Nesterilizujte opakované

v
m
mn

Cislo vyrobku Nepouzivejte v pfipadé poskozeného obalu

Sarze

—
o
faur |

Obalové jednotka

Zdravotnicky prostfedek Pouzitelné do RRRR-MM-DD

Jednoznacny identifikator zdravotnického

prostiedku Teplotni omezeni

Ky ©®

Y.

Sterilizovano ethylenoxidem Uchovavejte v suchu

/,
o
\

O ¥ g B

Systém jedné sterilni bariéry Chrante pfed slune¢nim svétlem

O Systém jedné sterilni bariéry s vné&jSim
"3 ochrannym obalem

® Nepouzivejte opakované

Pozor: Podle federalniho zakona USA smi byt tento pFistroj prodan pouze lékafi nebo na objednavku

KRonwy lékare.

Datum vyroby RRRR-MM-DD

LY

Vyrobce

Dals$i informace k pouzitym symboltm najdete na nasich webovych strankach:
https://moeller-medical.com/ifu-ga/ifu-ga/

Upozornéni

Produkt smi byt pouzivan pouze v kombinaci s produkty estetického portfolia firmy Mdller Medical.

Tento navod je platny pouze spole¢né s navody k pouziti aktualné pouzivanych pfistroju.

Indikace, kontraindikace, cilova skupina: Viz navody k pouziti aktualné pouzivanych pfistroju.

Jakakoliv udalost nebo zavazna nezadouci pfihoda, ke které doslo v souvislosti s dot€¢enym prostfedkem, musi byt
hlasena vyrobci a pfislusnému organu ¢lenského statu, v némz je uzivatel a/nebo pacient usazen.

KFizové reakce na produkt nejsou v soucasné dobé znamy.

OSetfujici IékaF odpovida za fadné pouZiti a provedeni vySetfeni s timto produktem.

Tento navod k pouZiti pfedstavuje pouze obecny navod.

Spole¢nost Mdller Medical GmbH odmita jakoukoliv odpovédnost za $kody vzniklé neodbornym pouzitim produkt(i
nebo pouzitim produktli neopravnénym personalem.

Protoze se produkt pouziva v technicky komplexnim procesu, méli by byt Iékafi obeznameni s pouzitim produktu a
manipulaci s nim, s jinymi néstroji nezbytnymi pro proceduru a s postupem vykonu.

Jedna se o sterilni jednoradzovy produkt.

Zkontrolujte neporusenost obalu.

Kontaminované produkty mohou zpUsobit poSkozeni, onemocnéni nebo smrt pacienta.

Produkty s poSkozenym, otevienym nebo vlhkym obalem nepouzivejte.

Opakované pouziti jednorazovych prostredku pfedstavuje potencialni riziko infekce pro pacienta nebo uzivatele.
Cisténi, dezinfekce a sterilizace mohou podstatné vlastnosti materialu a parametry produktd ovlivnit natolik, Ze to
vede k selhani vyrobku.

Likvidace se provadi podle nafizeni nemocnice nebo podle platnych zakon(.

Produkt musi byt skladovan v suchém, chladném a Cistém prostfedi chranéném pred svétlem.

Zkontrolujte datum pouzitelnosti.

Produkty s proSlym datem pouzitelnosti nepouzivejte.
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Uréeny ucel
TLA Tubing Liposat® Pro plus se pouziva jednak pro lékaiské indikace souvisejici mimo jiné se zménou tukové tkané, ale
také v oblasti estetického tvarovani téla. TLA Tubing Liposat® Pro plus se pouziva pro aplikaci roztok(l tumescentni lokalni
anestezie (TLA), jinych infuznich roztokd na bazi vody, jakoz i t&lu vlastni subkutanni tkané a jejich slozek do téla. Hadickovy
set je uvadén na trh jako jednorazovy produkt sterilizovany ethylenoxidem a smi byt pouzivan pouze ve spojeni s pumpou
Liposat® Pro plus.

Pouziti a ovladani

Lo

Otevrete predni kryt pumpy.

Rotor se automaticky otoci do vhodné polohy.

Vyjméte sterilni hadi¢kovy set z obalu.

Hrot se nachazi na levé strané.

Levy konec pumpového segmentu opatrné zatlaCujte do levého drzaku hadicky, dokud nezapadne.
Hadickovy set zavedte tak, aby jej rotor mohl optimalné zachytit.

PFidrzte stisknuté tlacitko ,VloZeni hadickového setu®.

Rotor se otaci a naviji hadickovy set.

Jakmile je hadi¢kovy set navinuty, tlacitko uvolnéte.

Alternativa k 6-8:

10. Rotor ruéné otocte doprava.

11. Zbyvajici pumpovy segment opatrné zatlaCujte do pravého drzaku hadic¢ky, dokud nezapadne.
12. Hrot hadi¢kového setu zavedte do vaku s infiltraénim médiem.

13. Pravy konec hadic¢kového setu pfipojte k pozadované varianté infiltrace.

14. Pokud je to nutné, mlzete pouzit pfidavny hadickovy set (napt. adaptér TLA Luer Lock).

15. Zaviete pfedni kryt pumpy.

Vlevo hrot (infiltracni médium)

Vpravo Luer (varianta infiltrace)

©CoNorWN
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Brugsvejledning

Brugsanvisningen er en del af udstyret.

Forklaring af de anvendte sikkerhedssymboler

I:]:i:l Falg brugsanvisningen
Artikelnummer

LOT Parti

Medicinsk udstyr
Unik identifikation for medicinsk udstyr

[sTERILEEC) Steriliseret med ethylenoxid

O Enkelt sterilbarrieresystem

O Enkelt sterilbarrieresystem med udvendig
beskyttelsesemballage

® Ma ikke genbruges

Ma ikke resteriliseres

M& ikke anvendes, hvis emballagen er
beskadiget

Emballageenhed

Kan anvendes indtil AAAA-MM-DD

Temperaturbegraensning

~rly®®

-
S
.
.

Opbevares tart

Beskyttes mod sollys

Produktionsdato AAAA-MM-DD

Producent

L%

Bemeerk: | henhold til USA's faderale lovgivning ma dette apparat kun saelges til en leege eller bestilles

IiONLY af en leege.

Yderligere information om de anvendte symboler findes pa vores hjemmeside:
https://moeller-medical.com/ifu-ga/ifu-ga/

Bemaerk

Produktet ma kun bruges sammen med produkterne fra Moller Medicals sestetik-portefalje.

Denne vejledning er kun gyldig sammen med brugsanvisningen til de aktuelt anvendte apparater.

Indikationer, kontraindikationer, malgruppe: Se brugsanvisningen til de aktuelt anvendte apparater.

Alle tildragelser eller alvorlige ugnskede heendelser i forbindelse med produktet skal rapporteres til producenten
og den ansvarlige myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten opholder sig.

Krydsreaktioner pa produktet er ikke kendt til dato.

Den behandlende leege er ansvarlig for, at dette produkt anvendes korrekt, og at undersggelser med det
gennemfgres korrekt.

Denne brugsanvisning er kun en generel vejledning.

Moller Medical GmbH fralsegger sig ethvert ansvar for skader, der skyldes ukorrekt brug af produkterne og skader,
der skyldes at produkterne benyttes af ikke-autoriseret personale.

Eftersom produktet anvendes til teknisk komplekse procedurer, bar leegerne veere fortrolige med handteringen og
anvendelsen af produktet samt de gvrige instrumenter, der kreeves til proceduren, og med selve proceduren.

Det drejer sig om et sterilt produkt til engangsbrug.

Kontrollér, at emballagen er intakt.

Kontaminerede artikler kan fare til skade pa patienten, sygdom eller dgd.

Brug ikke produkter med beskadiget, aben eller fugtig emballage.

Ved genbrug af engangsartikler er der potentiel risiko for infektion for patient eller bruger.

Renggring, desinficering og sterilisering kan forringe afggrende materialeegenskaber og produktparametre af
enhver art, sa dette ferer til fejl pa artiklerne.

Bortskaffelse skal ske i overensstemmelse med hospitalets forskrifter eller gaeldende lovgivning.
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MOLLER
e Produktet skal opbevares tart, kaligt, rent og beskyttet mod lys.
e Tjek sidste anvendelsesdato.
e Brug ikke produkter, der har overskredet sidste anvendelsesdato.

Anvendelsesformal

TLA Tubing Liposat® Pro plus bruges bade til medicinske indikationer, der blandt andet er forbundet med en zndring af
fedtveevet og inden for aestetisk kropsformning. TLA Tubing Liposat® Pro plus bruges til at pumpe tumescens-
lokalbedgvelsesoplgsninger, andre vandige infusionsoplgsninger og kroppens eget subkutane veev og dets komponenter
ind i kroppen. Slangeseettet markedsfares som et engangsprodukt steriliseret med ethylenoxid og ma kun bruges sammen
med Liposat® Pro plus.

Anvendelse og betjening

Lo

Pumpens forrude er &ben.

Rotoren drejer af sig selv til en egnet position.

Tag det sterile slangesaet ud af emballagen.

Spiken er pa venstre side.

Skub forsigtigt den venstre ende af pumpesegmentet ind i den venstre slangeholder, indtil det gar i hak.
Indsaet slangeszettet pa en sddan made, at det optimalt kan optages af rotoren.

Tryk p& knappen "Indszet slangesaet” og hold den inde.

Rotoren drejer og farer slangesaettet ind.

Slip knappen, nar slangeseettet er fartind.

Alternativ til 6-8:

10. Drej rotoren med uret med handen.

11. Skub forsigtigt det resterende pumpesegment ind i den hgjre slangeholder, indtil det gar i hak.
12. Stik slangeseettets spike ind i posen med infiltrationsmediet.

13. Forbind hgjre ende af slangesaettet med den gnskede infiltrationsmulighed.

14. Om ngdvendigt kan der bruges et ekstra slangesaet (f.eks. TLA Luer-Lock-adapter).

15. Luk pumpens forrude.

Spike til venstre (infiltrationsmedium)

Luer til hgjre (infiltrationsmulighed)

©CoOoNorWN
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el Odnyieg xpnong

O1 0dnyieg xpHong atmmoTeAoUv THAPA TOU TTPOIGVTOG.

Epunveia Twv XpnoigomoioUpevwy cUUBOAWY ac@daAsiag

JUpBOUAEUTEITE TIG 0BNYiEG XPrONG Mnv eTTAVATTOOTEIPWVETE

Na pnv xpnoigotroinBei, edv n cuokeuvaoia

Ap1Budg TpoidvTog Xl KATAOTPAPE

MapTida

Movdda cuokeuaaiag

latpoTtexvoAoyikd TTpoidv Xpnon péxpr EEEE/MM/HH

Movadiko AvVayVWPEIOTIKO €VOG

IATPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG Mepiopiopidg Beppokpaciag

~rly®®

-
S
.

Na uAdooeTal o€ Enpod XWpPo

Y

[sTERILEEC) ATIoOTEIPWHEVO pE aIBUAEVOEEIDIO

ATTAG cuoThua OTEIPOU PPAYHATOG Na guAdooeTal yakpid atd 1o NAIOKO QWG

N
0

O ATTAG ouoTnua oTeipou  EPAYUOTOG HE

€EWTEPIKN TTPOCTATEUTIKI) CUCKEUATIia Huepounvia mapaywyng EEEE/MM/HH

KataokeuaoTng

E L

® Na pnv eTavaypnaoigoTroigital

li Mpoooxn: ZUpewva pe TNV OpooTrovdiakn vopoBeaia Twv HIMA, n TTwANon Tng TTapoUcag CUOKEURG
ONLY emTPETTETAI HOVO O€ 1aTPO A KATOTTIV TTapayyeAiag 1aTpou.

Mepi00bTEPES TTANPOPOPIES YIa TA XPNOIhoTToloUpEVa aUPBoAa Ba Bpeite oTnv I0TO0EAIdA pag:
https://moeller-medical.com/ifu-ga/ifu-ga/

Mpoooxn

o To TTPOIGV EMITPETTETAI VO XPNOIUOTTOIEITAI HOVO OUVOUOOTIKA HE TA TTPOIOVTA TOU XAPTOQUAOKIOU TOU TOUEQ
a100nTIKAG TNG Mdller Medical.

e O1 Trapouceg o0dnyieg XProng 10XUoOUV WOVO OCUVOUAOTIKA WE TIG 0dnyieg XPAoNG TwV OCUCKEUWV TTOU
XpnolgoTrolouvTal Kabe @opd.

o  Evositeig, avrevdeiteig, opdda-atoxog: BA. odnyieg xpriong Twv CUCKEUWYV TTOU XPNOIPOTToIoUVTal KABE Qopd.

e OAa 1a oupBdavta ) Ta coBapd AveTTIOUUNTA TTEPICTATIKA TTOU €XOUV TTPOKUWEI O€ OXEON HUE TO TTPOIOV TTPETTEI Va

aAva@£POVTAl OTOV KOTOOKEUAQTH Kal TNV apuodia apxr Tou KPATOUG HEAOUG OTO OTTOIO €ival EYKATEGTNPEVOG O

XPNoTng f/kal acBevng.

ETmi Tou TTopdvTog, dev gival yvwoTéG SlooTAUPOUPEVEG AVTIOPATEIG TOU TTPOIOVTOG.

Tnv €uBuvn yia TNV opBr| epapuoyn Kal SIEVEPYEIQ TNG EEETACNG PE TO TTAPOV TTPOIdV PEPEI 0 BepdTTWV 1aTPOG.

O1 TTapouoeg 0dnyieg xpAong atmoTeAoUV PHOVO YEVIKEG OONyiEG.

H Moller Medical GmbH aTroTroigital kGBe euBUvn yia {npieg, o1 0TToieg TTPOKaAOUVTAl ATTd TNV E0QAAUEVN XPron

TWV TTPOIGVTWV 1 o@eilovTal oTn XPron Twv TTPOIOVTWY aTTd PN €£0UTI0d0TNHEVO TTPOCWTTIKO.

e Kabwg 10 TPoidv XpnOIYOTTOIEITAI OE TEXVIKA TTEPITTAOKEG O1a8IKOTIEG, Ol IATPOI TTPETTEI VA Eival EEOIKEIWMPEVOI UE TOV

XEIPIOKO KAl TN XPAHON TOU TTPOIOVTOG, KOBWG ETTIONG KaI JE TA UTTOAOITTA EpyaAEia TTou atraitoUvTal yia Tn dladikacia

Kal ye mn diadikaoia ouvoAIKd.

MpodkeiTal yia £€va aTTO0TEIPWUEVO TTPOIGV Wiag Xprong.

BeBaiwBeite 611 N cuokeuaaia givar aBIKTN.

Ta poAucpuéva TpoidvTa uTTopouv va TTpokaAéoouv BAARN, acBévela rp Tov B&vaTto Tou acBevn.

Mnv xpnoiyoTrolgiTe TTPoIdVTa e @BapUEvN, avolyuévn 1 Bpeypévn CUOKEUAaia.

H eTavayxpnaoiyotroinan avaAwaoIgwy piag xpriong evéxel Tov duvnTiko Kivouvo Aoipwéng Tou aoBevr) A Tou XpAOTN.

O kaBapiopdg, n atroAlpavon Kal n amooTeipwaon YTTopouV va eTTNPEACOUV CNUAVTIKES IBIOTNTEG TOU UAIKOU Kal

TTOPAPETPOUG TOU TTPOIOVTOG 0€ BaBud TTou TO TTPOIdV va unv Aeiroupyei opBa.
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H amméppiypn die€dyeTal cUP@WVA e TOUG KAVOVIGHOUG TOU VOOOKOEIOU i TNV I0XU0OUCO VOUOBETia.
To Tpoidv TTpETTEl va QUAGCOETAl o€ ENPOo, dpooepd Kal KaBapd TTePIBAAAOV pakpId aTrd TO NAIOKO QwG.
EAéyxeTe TNV nuepopnvia AfEng.
Mnv XpnGCIYOTIOIEITE TTPOIGVTA, TWV OTTOIWV N NUEPOMNVia ARENG Exel TTAPEABEL.

Mpoopifopevn xpron

To TLA Tubing Liposat® Pro plus xpnoiuoTrolgital TO0O yIa 1aTPIKEG evOEigelg TTou oxeTi(ovTal ueTaU GAAWVY Je aAAayr oTov
NITTWBN 1076 600 KAl OTOV TOpED TNG AICONTIKAG YAUTITIKAG owpaTog. To TLA Tubing Liposat® Pro plus xpnoipotolgital yia
TNV TTapoXr SIOYKWHEVWY TOTTIKWY avaliodnTIKwy SICAUPATWY, GAAWY udaTiKWV SIGAUPATWY £YXUONG Kal TOU UTTOdOpIoU
1I0TOU TOU iBIOU TOU CWHATOG KAl TWV CUCTOTIKWY TOU OTO OWHA. TO OET €UKAUTITWY CWANVWY OTTOCTEIPWVETAI HE
aIBUAEVOEEIDIO, KUKAOQOPEI WG TTPOIOV Wiag Xpnong Kal ETTITPETTETAI VA XPNOIUOTIOIEITAI JOVO oUVDUAOTIKA We To Liposat®

Pro plus.

E@appoyn Kai XEIPICHOG

arwbdPE

© N

12.
13.
14.

15.

AvoigTe TO UTTPOCTIVO TTAVEA TNG aVTAIaG.

O pOTOPOG TTEPICTPEPETAI AUTOVOUD 0€ KATAAANAN B€0n.

AQaIPECTE TO OET EUKAPTITWY OCWAAVWY ATTO T CUCKEUATIA.

H akida Bpiokeral aTnv apioTepr] TTAUpd.

STpWETE PE TTPOCOXN TO APIGTEPS AKPO TOU TUAMATOG TNG avTAIaG OTnv apioTepr BAon Tou EUKAUTITOU CWANVQ,
£€wg 610U ag@aAioel oTn B€on Tou.

Eicaydayete 10 O€T EUKAPTITWY CWAAVWY KATA TETOIO TPOTTO WOTE VA UTTOPE va GUAANGBET BEATIOTA OTTO TOV POTOPA.
MatAoTe TTapaTeTapéva TO KOUUTT « TOTTOBETNON OET EUKAUTITWY CWARVWV».

O pOTOPOG TTEPICTPEPETAI KAI EI0AYEI TO OET EUKAPTITWY CWAARVWV.

AQAOTE TO KOUUTT, 6Tav OAOKANPWOE N TOTTOBETNON TOU OET EUKAUTITWY CWARVWV.

EvaAAakTikd, oTa Bripata 6-8:

. MepioTpéwTe TOV pdTOPO BECIGATPOPA WE TO XEPI.
. ZTTPWETE UE TIPOCOXTI] TO UTTOAOITTO TURA TNG avTAiag aTn de€id BAon eUKAPTITOU CWARVA, £wg OTOU ao@PaAioel aTn

Béon Tou.

Eicaydyete TNV 0Kida TOU OET EUKAPTITWY OWANVWVY OTOV OGKO TTOU TTEPIEXEI TO HECO dINBnong.

JuvdéaTe To Oe€10 AKPO TOU OET EUKAUTITWY CWARVWY PE TNV £MOUPNTA ouokeun diInBnong.

Edv gival arapaitnTo, UTTOPEITE VO XPNOIMOTIOINCETE £VA ETTITTAEOV OET EUKAPTITWY CWARVWY (TT.X. YE TTPOCAPHOYEQ
TLA Luer-Lock).

KAgioTe TO PUTTPOOTIVO TTAVEA TNG AVTAIOG.

ApioTepd akida (uéoo dindnong)

A€ Luer (ouokeur] diInGnong)
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Instrucciones de uso

Las instrucciones de uso forman parte del producto.

Significado de los simbolos de seguridad utilizados

I:]:i:l Consultense las instrucciones de uso
Numero de articulo

Lote
Producto sanitario
Identificador Unico de un producto sanitario

sTERLEEQ) Esterilizado con 6xido de etileno

O Sistema de barrera estéril simple

O Sistema de barrera estéril simple con
embalaje protector exterior

® No reutilizar

No reesterilizar

No utilizar si el embalaje esta dafiado

Unidad de embalaje

Fecha de caducidad AAAA-MM-DD

Limite de temperatura

~rly®®

-
S
.
.

Conservar en un lugar seco

Proteger de la luz solar

Fecha de fabricacion (AAAA-MM-DD)

Fabricante

L%

Atencion: De conformidad con la legislacion federal estadounidense, este producto debe ser adquirido

IiONLY Unicamente por un facultativo o por encargo de este.

Puede encontrar més informacion sobre los simbolos utilizados en nuestra pagina web:
https://moeller-medical.com/ifu-ga/ifu-ga/

Atencioén

El producto debe utilizarse Unicamente en combinacion con productos de la gama de productos de estética de
Moller Medical.

Estas instrucciones solo son vdlidas junto con las instrucciones de uso de los respectivos dispositivos utilizados.
Indicaciones, contraindicaciones, grupo destinatario: Consulte las instrucciones de uso de los respectivos
dispositivos utilizados.

Cualquier incidente o acontecimiento adverso grave que se produzca en relacion con el producto se debera
notificar al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el que resida el usuario o el paciente.
Actualmente se desconocen las reacciones cruzadas que pueda ocasionar el producto.

El médico encargado del tratamiento es responsable de la correcta utilizacion y realizacion del examen con este
producto.

Estas instrucciones de uso son solo indicaciones generales.

La empresa Mdller Medical GmbH no se hace responsable de los dafios causados por un uso indebido del producto
o por el empleo por personal no autorizado.

Dado que el producto se utiliza en procedimientos técnicamente complejos, los médicos deberan estar
familiarizados con el manejo y el uso del producto y de los demds instrumentos necesarios para el procedimiento,
asi como con el procedimiento propiamente dicho.

Se trata de un producto estéril de un solo uso.

Compruebe la integridad del envase.

Los articulos contaminados pueden causar dafios, enfermedades o incluso la muerte del paciente.

No utilice productos con envases dafiados, abiertos o hiumedos.

La reutilizacion de productos desechables alberga el riesgo potencial de infecciones para el paciente o el operador.
La limpieza, desinfeccion y esterilizacion pueden alterar las propiedades del material y los parametros del producto
de tal modo que provoquen una averia en este.
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La eliminacion del producto debe llevarse a cabo conforme a las regulaciones del hospital o la legislacién vigente.
El producto debe almacenarse en un lugar seco, fresco, limpio y protegido de la luz.
Compruebe la fecha de caducidad.
No utilice productos cuya fecha de caducidad haya expirado.

Finalidad de uso

TLA Tubing Liposat® Pro plus se emplea tanto en indicaciones médicas asociadas a una modificacion del tejido adiposo
como en el ambito de la reduccidn corporal estética. TLA Tubing Liposat® se utiliza para administrar en el cuerpo soluciones
de anestesia local tumescente, otras soluciones acuosas de infusion, y tejido subcutaneo corporal y sus componentes. El
juego de tubos se comercializa como producto de un solo uso esterilizado con éxido de etileno, y solo puede utilizarse junto
con Liposat® Pro plus.

Empleo y manejo

1.

aprwDd

© N

Abra la tapa frontal de la bomba.

El rotor gira automaticamente hasta una posicién adecuada.

Saque el juego de tubos estériles del envase.

La espiga esta en el lado izquierdo.

Ejerciendo una ligera presion, introduzca el extremo izquierdo del segmento de bomba en el soporte de tubo
izquierdo hasta que encaje.

Inserte el juego de tubos de tal modo que pueda ser arrastrado de forma 6ptima por el rotor.
Mantenga pulsado el botén "Introducir juego de tubos".

El rotor gira y arrastra el juego de tubos.

Suelte el botén cuando el juego de tubos esté colocado.

Alternativa a 6-8:

. Gire manualmente el rotor hacia la derecha.

. Introduzca con cuidado el segmento de bomba restante en el soporte de tubo derecho hasta hacerlo encajar.
. Introduzca la espiga del juego de tubos en la bolsa que contiene el fluido de infiltracion.

. Conecte el extremo derecho del juego de tubos al accesorio de infiltracién elegido.

. En caso necesario, puede utilizarse un juego de tubos adicional (por ejemplo, con adaptador TLA Luer).

. Cierre la tapa frontal de la bomba.

Espiga izquierda (fluido de infiltracion)
Luer derecho (accesorio de infiltracion)
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Kasutusjuhend

Kasutusjuhend on seadme osa.

Kasutatud ohutussimbolite selgitus

I:]:i:l Jargige kasutusjuhendit
Artikli number

Partii

Meditsiiniseade

Meditsiiniseadme kordumatu identifikaator

[sTERILEEC) Steriliseeritud etilleenoksiidiga

\"A
A

O Uhekordse steriilse barjaari siisteem koos
vélise kaitsepakendiga

® Arge uuesti kasutage

Arge uuesti steriliseerige

Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud

Pakendiiksus

Kolblik kuni AAAA-KK-PP

Temperatuuri piirang

S~ ®®

-
S

Sailitage kuivas kohas

3

Uhekordse steriilse barjaéri siisteem Kaitske paikesevalguse eest
Tootmise kuupéev AAAA-KK-PP

Tootja

L

liONLY Tahelepanu! USA foderaalseaduse kohaselt tohib seadet miilia ainult arst voi arsti tellimusel.

Taiendavat infot kasutatud stimbolite kohta leiate te meie veebilehelt:
https://moeller-medical.com/ifu-ga/ifu-ga/

Tahelepanu

Toodet tohib kasutada ainult koos Méller Medicali esteetilise meditsiini tootevalikuga.

See juhend kehtib ainult koos kasutatavate seadmete kasutusjuhenditega.

Naidustused, vastunaidustused, sihtrihm: Vt kasutatavate seadmete kasutusjuhendeid.

Koigist Uhenduses seadmega tekkinud vahejuhtumitest v8i rasketest ohujuhtumitest tuleb teatada tootjale ning
selle liikmesriigi padevale asutusele, kus on kasutaja ja/v0i patsiendi asukoht.

Ristreaktsioone pole praeguseks teada.

Raviarst vastutab toote nBuetekohase kasutamise ja uuringu tegemise eest selle toote abil.

See kasutusjuhend kujutab endast tiksnes Uldist juhendit.

Ettevote Mdller Medical GmbH ei vastuta mis tahes kahjude eest, mis on tingitud toodete mittenduetekohasest
kasutamisest v6i volitamata personali poolt kasutamisest.

Kuna seda toodet kasutatakse tehniliselt keerulistes protseduurides, peaksid arstid olema tuttavad toote ning
muude protseduuriks vajalike instrumentide k&sitsemise ja kasutamisega.

Tegemist on steriilse Uhekorratootega.

Kontrollige, et pakend poleks kahjustatud.

Saastunud tooted v@ivad kaasa tuua patsiendi kahjustuse, haigestumise vdi surma.

Arge kasutage kahjustatud, avatud v&i niiske pakendiga tooteid.

Uhekorratoodete uuesti kasutamine kitkeb endas potentsiaalset nakatumise riski patsiendile vai kasitsejale.
Puhastus, desinfitseerimine ja steriliseerimine vdivad materjalide maaravaid omadusi ning toote parameetreid
sellisel maaral mdjutada, et see toob kaasa toodete llesitlemise.

Toote kBrvaldamisel tuleb jargida haigla eeskirju vdi kehtivaid seadusi.

Toodet tuleb hoida kuivas, jahedas, puhtas ja valguse eest kaitstud kohas.

Kontrollige kdlblikkuskuupéeva.

Arge kasutage tooteid, mille kdlblikkuskuupaev on méddas.
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Sihtotstarve

Seadet TLA Tubing Liposat® Pro plus kasutatakse nii meditsiiniliste naidustuste korral, mis kaasnevad muu hulgas rasvkoe
muutusega, kui ka esteetilise kehakujunduse valdkonnas. Seadet TLA Tubing Liposat® Pro plus kasutatakse selle jaoks, et
paisuvaid lokaalanesteesia lahuseid, teisi infusiooni vesilahuseid ning keha enda nahaalust kude ja selle koostisosi kehasse
edasi toimetada. Voolikukomplekti turustatakse etiileenoksiidiga steriliseeritult (ihekorratootena ja seda tohib kasutada
ainult koos Liposat® Pro plusiga.

Kasutamine ja kasitsemine

Lo

Avage pumba esiklaas.

Rootor pdodrleb iseenesest sobivasse asendisse.

Vétke steriilne voolikukomplekt pakendist vélja.

Spike paikneb vasakul poolel.

Suruge pumbasegmendi vasakpoolset otsa ettevaatlikult vasakpoolse voolikuhoidiku sisse, kuni see fikseerub.
Juhtige voolikukomplekt sisse selliselt, et selle saaks rootori poolt optimaalselt tles vétta.

Hoidke nuppu ,Voolikukomplekti sissepanemine” alla vajutatuna.

Rootor pdorleb ja lukib voolikukomplekti sisse.

Kui voolikukomplekt on sisse lukitud, siis laske nupp vabaks.

Alternatiivselt punktidele 6-8:

10. Pddrake rootorit kdega paremale.

11. Suruge llejaanud pumbasegmenti ettevaatlikult parempoolse voolikuhoidiku sisse, kuni see fikseerub.
12. Torgake voolikukomplekti Spike infiltratsiooni meediumiga koti sisse.

13. Uhendage voolikukomplekti parempoolne ots soovitud infiltratsiooni véimalusega.

14. Vajaduse korral v8ib kasutada lisavoolikukomplekti (nt TLA Luer-Lock-adapter).

15. Sulgege pumba esiklaas.

Vasakul Spike (infiltratsiooni meedium)

Paremal Luer (infiltratsiooni vdimalus)
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fi Kayttdohje

Kéayttdohje on osa tuotetta.

Kaytettyjen turvallisuussymbolien selitykset

Ei saa steriloida uudelleen

E Tuotenumero

LOT Eranumero

La&kinnallinen laite
Laakinnallisen laitteen yksiléllinen tunniste

[sTERILEEC) Steriloitu etyleenioksidilla

I:]:i:l Katso kayttdohjetta
- Al kayta, jos pakkaus on vaurioitunut
Pakkausyksikkd

Viimeinen kayttépaiva VVVV-KK-PP

Lampdtilaraja

~rly®®

-
S
Y
.
.

Sailytettava kuivassa

O Yksinkertainen steriili estejarjestelma Sdilytettdva auringonvalolta suojattuna

O Yksinkertainen steriili estejarjestelma ja
ulkopuolinen suojapakkaus

® Ei saa kayttaa uudelleen

Huomaa: Yhdysvaltain lainsdddanndn mukaan taman laitteen saa myyda vain laakarille tai |adkarin

1iONLY tilauksesta.

Valmistuspéiva VVVV-KK-PP

Valmistaja

B

Lisatietoja kaytetyistd symboleista on kotisivullamme osoitteessa:
https://moeller-medical.com/ifu-ga/ifu-ga/

Varoitus

e Tuotetta saa kayttaa vain yhdessa Moller Medicalin estetiikkatuotteiden kanssa.

¢ Nama ohjeet ovat voimassa vain yhdessa kulloistenkin kéytéssa olevien laitteiden kayttéohjeiden kanssa.

e Kayttbaiheet, vasta-aiheet ja kohderyhmé: Katso kunkin kaytetyn laitteen kayttdohjeet.

o Kaikista laitteeseen liittyvista tapahtumista tai vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava valmistajalle ja sen
jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, johon kéyttdja ja/tai potilas on sijoittautunut.

e Ristiinreagointia muiden tuotteiden kanssa ei ole talla hetkella tiedossa.

e Hoitava laakari on vastuussa taman tuotteen asianmukaisesta kaytosta ja tutkimuksen suorittamisesta.

¢ Nama kayttbohjeet ovat vain yleisohjeet.

e Moller Medical GmbH ei vastaa vahingoista, joiden voidaan katsoa aiheutuneen tuotteiden asiattomasta kaytosta
tai siitd, etté tuotteita ovat kayttaneet valtuuttamattomat henkil6t.

e Koska tuotetta kaytetdan teknisesti monimutkaisissa toimenpiteissa, laakarien on oltava tottuneita kasitteleméaan
ja kayttdmaan tuotetta, muita toimenpiteeseen tarvittavia instrumentteja sekd menetelmaa.

o Kyseessa on steriili kertakayttdtuote.

e Tarkista, ettd pakkaus on ehja.

¢ Kontaminoituneet tuotteet voivat aiheuttaa potilaan vammautumisen, sairastumisen tai kuoleman.

e Ala kayta tuotteita, joiden pakkaus on vahingoittunut, avattu tai kostea.

o Kertakayttdtuotteiden uudelleenkayttdon liittyy mahdollinen potilaan tai k&yttajan infektioriski.

e Puhdistus, desinfiointi ja sterilointi voivat vaikuttaa materiaalien olennaisiin ominaisuuksiin ja tuoteparametreihin
siten, etté tuote vioittuu toimintakelvottomaksi.

e Tuote havitetddn sairaalamaéaraysten tai voimassa olevien lakien mukaan.

e Tuote on sdilytettdva kuivassa, viiledssa, puhtaassa ja valolta suojatussa paikassa.

e Tarkista vimeinen kayttopaiva.

e Ala kayta tuotteita, joiden viimeinen kayttopaiva on ylittynyt.

1953
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Kayttotarkoitus

TLA Tubing Liposat® Pro plus on letkupumppu, jota kaytetddn seka laaketieteellisiin tarkoituksiin, jotka liittyvat muun
muassa rasvakudoksen muuttamiseen, ettd kehon esteettiseen muokkaamiseen. TLA Tubing Liposat® Pro plus -laitteella
vieddan kehoon tumesenssi-paikallispuuduteliuoksia, muita ohuita infuusioliuoksia seké autologisia ihonalaisia kudoksia ja
niiden komponentteja. Letkusarja myydaan etyleenioksidisteriloituna kertakayttétuotteena, ja sitd saa kayttaa vain yhdessa
Liposat® Pro plus -laitteen kanssa.

Kaytto ja toiminta

1.

agrOD

© N

Avaa pumpun etulasi.

Roottori kdantyy itsestédan sopivaan asentoon.

Ota steriili letkusarja ulos pakkauksesta.

Piikki on vasemmalla puolella.

Paina pumppusegmentin vasen paa varovasti vasemmanpuoleiseen letkunkiinnittimeen, kunnes se lukittuu
paikalleen.

Vie letkusarja sisaan siten, etta roottori padsee tarttumaan siihen optimaalisella tavalla.
Pida Aseta letkusarja paikalleen -painiketta pohjassa.

Roottori py6rii ja pujottaa letkusarjan paikalleen.

P&asta painike irti, kun letkusarja on pujotettu paikalleen.

Vaihtoehto kohdille 6-8:

. Pydrita roottoria kasin my6tapaivaan.

. Paina pumppusegmentin loppuosa varovasti oikeanpuoleiseen letkunkiinnittimeen, kunnes se lukittuu paikalleen.
. Pista letkusarjan piikki infiltraatioaineen sisaltavaan pussiin.

. Liita letkusarjan oikeanpuoleinen p&aa haluttuun infiltraatiovaihtoehtoon.

. Tarvittaessa voidaan kayttaa ylimaaraista letkusarjaa (esim. TLA Luer-Lock -sovitinta).

. Sulje pumpun etulasi.

Vasen piikki (infiltraatioaine)
Oikea Luer (infiltraatiovaihtoehto)

20|53



TLA Tubing Liposat® Pro plus (REF. 00003997)

fr

MOLLER

Notice d’utilisation

La notice d'’utilisation fait partie intégrante du produit.

Explication des symboles de sécurité utilisés

I:]:i:l Consulter la notice d'utilisation
Référence

LOT Lot

Dispositif médical

Identifiant unique d'un dispositif médical
sreRLEed Stérilisé a 'oxyde d'éthyléne

O Systéeme de barriére stérile simple

O Systeme de barriére stérile simple avec
emballage de protection externe

® Ne pas réutiliser

Ne pas restériliser

Ne pas utiliser si I'emballage est
endommagé

Unité d'emballage

A utiliser jusqu'au AAAA-MM-JJ

Limite de température

~rly®®

-
S
Y
.
.

Stocker au sec

Protéger des rayons du soleil

Date de fabrication AAAA-MM-JJ

Fabricant

B

Attention : selon la loi fédérale américaine, cet appareil ne peut étre vendu qu'a un médecin ou commandé

liONLY par un médecin.

De plus amples informations sur les symboles utilisés sont disponibles sur notre page d’accueil :
https://moeller-medical.com/ifu-ga/ifu-ga/

Attention

Le produit ne peut étre utilisé qu'en combinaison avec les produits de la gamme esthétique de Méller Medical.
Ce mode d'emploi n'est valable que conjointement avec les notices d'utilisation des appareils respectifs utilisés.
Indications, contre-indications, groupe cible : Voir les notices d'utilisation des appareils utilisés.

Tout incident ou événement indésirable grave li€é au dispositif doit étre notifié au fabricant et a I'autorité compétente
de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient sont établis.

Aucune réaction croisée du produit n’est connue a ce jour.

Le médecin traitant est responsable de l'utilisation et de la réalisation correctes de I'examen avec ce dispositif.
Cette notice d'utilisation ne constitue qu'un guide général.

Moller Medical GmbH décline toute responsabilité pour les dommages résultant d'une utilisation non conforme des
dispositifs ou de leur utilisation par du personnel non autorisé.

Dans la mesure ou le dispositif est utilisé dans des procédures techniguement complexes, les médecins doivent
étre familiarisés avec la manipulation et |'utilisation du dispositif, les autres instruments nécessaires a la procédure
et la procédure elle-méme.

Il s'agit d'un dispositif stérile a usage unique.

Vérifier 'intégrité de I'emballage.

Des articles contaminés peuvent entrainer la dégradation, la maladie ou la mort du patient.

Ne pas utiliser les dispositifs dont I'emballage est endommagé, ouvert ou humide.

La réutilisation d'articles a usage unique implique le risque d'une infection pour le patient ou l'opérateur.

Le nettoyage, la désinfection et la stérilisation peuvent altérer les propriétés essentielles du matériau et les
paramétres du produit de telle maniére que cela entraine une défaillance de l'article.

L'élimination doit étre effectuée conformément aux prescriptions de I'hépital ou aux lois en vigueur.
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e Le dispositif doit étre stocké dans un endroit sec, frais, propre et a I'abri de la lumiére.
e Vérifier la date limite d'utilisation.
e Ne pas utiliser les dispositifs dont la date limite d'utilisation est dépassée.

Usage prévu

La tubulure TLA Tubing Liposat® Pro plus est utilisée aussi bien pour des indications médicales, qui s'accompagnent entre
autres d'une modification du tissu adipeux, que dans le domaine du remodelage esthétique du corps. La tubulure TLA
Tubing Liposat® Pro plus est utilisée pour injecter dans le corps des solutions d'anesthésie locale tumescentes, d'autres
solutions de perfusion aqueuses ainsi que des tissus sous-cutanés autologues et leurs composants. La tubulure est mise
sur le marché en tant que dispositif & usage unique stérilisé a I'oxyde d'éthyléne et ne doit étre utilisée qu'en combinaison
avec le Liposat® Pro plus.

Application et utilisation

1. Ouvrir la vitre avant de la pompe.
Le rotor tourne de lui-méme dans une position appropriée.
Sortir la tubulure stérile de I'emballage.
La pointe se trouve sur le cété gauche.
Pousser doucement I'extrémité gauche du segment de pompe dans le support de tubulure gauche jusqu'a ce qu'il
s'enclenche.
Introduire la tubulure de maniére & ce qu'elle puisse étre saisie de maniére optimale par le rotor.
Maintenir le bouton « Insérer la tubulure » enfoncé.
Le rotor tourne et enfile la tubulure.
Relacher le bouton une fois que la tubulure est enfilée.
Alternative a 6-8 :
10. Tourner le rotor manuellement vers la droite.
11. Pousser doucement le segment de pompe restant dans le support de tubulure droit jusqu'a ce qu'il s'enclenche.
12. Piquer la pointe de la tubulure dans la poche contenant le milieu d'infiltration.
13. Raccorder I'extrémité droite de la tubulure au dispositif d'infiltration souhaité.
14. Sinécessaire, il est possible d'utiliser une tubulure supplémentaire (p. ex. adaptateur Luer-Lock TLA).
15. Fermer la vitre avant de la pompe.
Pointe gauche (milieu d'infiltration)
Luer droit (dispositif d'infiltration)

aprwDd
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Upute za uporabu

Upute za uporabu dio su proizvoda.

Objasnjenja koristenih sigurnosnih napomena

I:]:i:l Pogledajte upute za uporabu
Broj artikla

LOT Serija

Medicinski proizvod

Jedinstveni identifikator medicinskog
proizvoda

[sTERILEEC) Sterilizirano etilen oksidom

O Sustav jednostruke sterilne barijere

O Sustav jednostruke sterilne barijere sa
zastitnim vanjskim pakiranjem

® Nemojte ponovno upotrijebiti

Nemojte ponovno sterilizirati

Nemoijte upotrijebiti ako je pakiranje
oSteceno

Jedinica pakiranja

Upotrebljivo do GGGG-MM-DD

Ogranicenje temperature

S~ ®®

-
S
.

Cuvati na suhom mjestu

Cuvati na mjestu zastiéenom od sunéeve
svjetlosti

Datum proizvodnje GGGG-MM-DD

Proizvodac

B

Pozor: U skladu sa saveznim zakonodavstvom SAD-a, ovaj se uredaj smije prodati samo lije¢niku ili po

liONLY nalogu lijecnika.

Dodatne informacije o upotrijebljenim simbolima mozete pronaci na nasoj pocetnoj stranici:
https://moeller-medical.com/ifu-ga/ifu-ga/

Pozor

Proizvod se smije upotrebljavati isklju¢ivo u kombinaciji s proizvodima iz portfelja proizvoda za estetiku proizvodaca
Moller Medical.

Ove upute vrijede samo zajedno s uputama za uporabu uredaja koji se upotrebljava.

Indikacije, kontraindikacije, ciljna skupina: Pogledajte upute za uporabu uredaja koji se upotrebljavaju.

Sve incidente ili ozbiljne nepoZeljne dogadaje do kojih je doslo u vezi s proizvodom potrebno je prijaviti proizvodacu
i nadleznom tijelu drzave €lanice u kojoj se korisnik i/ili pacijent nalaze.

KriZzne reakcije proizvoda trenutno nisu poznate.

Za pravilnu primjenu proizvoda i obavljanje pregleda proizvodom odgovoran je nadlezan lije¢nik.

Ove upute za uporabu samo su opce upute.

Tvrtka Moller Medical GmbH otklanja svaku odgovornost za Stete nastale nepravilnom uporabom proizvoda ili ako
ga upotrebljava neovlasteno osoblje.

Kako se proizvod upotrebljava u tehnicki slozenim postupcima, lije€nici trebaju biti upoznati s rukovanjem
proizvodom i njegovom uporabom, drugim instrumentima koji su potrebni za te postupke, kao i sa samim
postupcima.

Rijec je o sterilnom proizvodu za jednokratnu uporabu.

Provijerite cjelovitost pakiranja.

Kontaminirani predmeti mogu prouzrociti ozljede, bolest ili smrt pacijenta.

Nemojte upotrijebiti proizvode iz oStec¢enog, otvorenog ili vlaznog pakiranja.

Ponovna uporaba proizvoda za jednokratnu uporabu nosi mogudi rizik od infekcije za pacijenta ili rukovatelja.
Ciséenje, dezinfekcija i sterilizacija mogu toliko narusiti kljusna svojstva materijala ili parametre proizvoda da to
moze prouzrociti neispravnosti proizvoda.

Proizvod treba zbrinuti u skladu s bolnic¢kim protokolom ili vazeéim zakonima.
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e Proizvod treba €uvati na suhom, hladnom i istom mjestu zasti¢enom od svjetla.
e  Provijerite rok valjanosti.
e Nemoijte upotrijebiti proizvode kojima je istekao rok valjanosti.

Namjena

Komplet crijeva TLA Tubing Liposat® Pro plus upotrebljava se kako za medicinske indikacije povezane, medu ostalim, s
promjenom masnog tkiva, tako i za postupke na podrucju estetskog oblikovanja tijela. Komplet crijeva TLA Tubing Liposat®
Pro plus upotrebljava se za uno$enje u tijelo tumescentnih otopina za lokalnu anesteziju, drugih vodenih infuzijskih otopina,
kao i tjelesnih potkozZnih tkiva i Cestica koje su u njima sadrzane. Komplet crijeva stavlja se na trZidte steriliziran etilen
oksidom kao proizvod za jednokratnu uporabu i smije se upotrebljavati samo u kombinaciji s pumpom Liposat® Pro plus.

Primjenai rukovanje

Otvorite prednju plo¢u pumpe.

Rotor se samostalno okrece u prikladan polozaj.

Izvadite sterilni komplet crijeva iz pakiranja.

Spike se nalazi s lijeve strane.

Lijevi kraj segmenta pumpe paZljivo pritisnite u lijevi drza¢ crijeva dok se ne uglavi.
Komplet crijeva uvedite tako da ga rotor moze optimalno zahvatiti.

Pritisnite i drzite pritisnutim gumb ,Postavljanje kompleta crijeva®“.

Rotor se okre¢e i namotava komplet crijeva.

Otpustite gumb ¢im se komplet crijeva namota.

Alternativa za 6 — 8:

10. Rotor ru¢no okrenite udesno.

11. Ostatak segmenta pumpe paZzljivo pritisnite u desni drza¢ crijeva dok se ne uglavi.
12. Spike kompleta crijeva utaknite u vrecicu s infiltracijskom teku¢inom.

13. Desni kraj kompleta crijeva spojite sa Zeljenom moguénoscu infiltracije.

14. Ako je potrebno moze se upotrijebiti dodatni komplet crijeva (npr. TLA luer lock adapter).
15. Zatvorite prednju plo¢u pumpe.

Lijevo spike (infiltracijska tekucina)

Desno luer (moguc¢nost infiltracije)

©CoNoA~LDNE
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Hasznalati utasitas

A haszndlati utasitas a termék részét képezi.

A hasznalt szimbolumok magyarazata

I:]:i:l Olvassa el a haszndlati utasitast!

Cikkszam

Charge

Orvostechnikai eszkdz

Qz oryc3§technikai eszkdz egyértelmii
zonositéja

sTERLEEQ) Etilén-oxiddal sterilizalva

L) 5\./’_
i

O Egyszeres steril védelmi rendszer kilsé
védécsomagolassal

® Ne hasznalja fel Gjra

Ne sterilizalja Ujra

Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt!

Csomagolasi egység

Felhasznalhat6: EEEE.HH.NN.

H6mérséklet-hatarértékek

~rly®®

-
S
.

Széaraz helyen tarolja

Y

Egyszeres steril védelmi rendszer Napfénytél dvandd!
Gyartas datuma EEEE.HH.NN.

Gyarto

E L

Figyelem: Az Amerikai Egyesiilt Allamok szbvetségi joga alapjan csak orvosnak szabad eladni, illetve

IiONLY csak orvos rendelheti meg ezt a késziiléket.

A haszndlt szimbolumokrol tovabbi informacidkat a honlapunkon talal:
https://moeller-medical.com/ifu-ga/ifu-ga/

Figyelem

A termék kizarolag a Moller Medical esztétikai portfolidjaba tartoz6 termékekkel egyiitt hasznalhato.

Ez a haszndlati utasitas csak az adott felhasznalt eszk6z6k hasznalati utasitdsaval egyitt érvényes.

Indikacidk, ellenjavallatok, célcsoport: Lasd az adott hasznalt eszk6zok hasznélati utasitasait.

A termékkel kapcsolatos minden incidenst vagy sulyos nemkivanatos eseményt jelenteni kell a gyartonak és annak
a tagallamnak az illetékes hatdsaganak, ahol a felhasznal6 és/vagy a beteg letelepedett.

A termék keresztreakcidi jelenleg nem ismertek.

A kezel6orvos felelés a termékkel végzett vizsgalat megfeleld alkalmazasaért és lebonyolitasaért.

Ez a hasznalati utasitas csak altalanos utasitas.

A Moller Medical GmbH kizarja a felel6sséget a termékek nem megfelel6 hasznalatabdl, illetve a termékek
illetéktelen személyek altali hasznalatabdl eredé karokeért.

Mivel a terméket technikailag dsszetett eljarasokban haszndljak, az orvosoknak tisztdban kell lenniiik a termék,
valamint az eljarashoz sziikséges egyéb eszkdzok kezelésének és hasznalatanak mikéntjével, valamint magaval
az eljarassal.

Ez egy steril, egyszer hasznalatos termék.

Ellendrizze, hogy a csomagolas nem szennyezett.

A fertézott termékek a betegek sériiléséhez, megbetegedéséhez vagy halalahoz vezethetnek.

Ne hasznalja a sérult, felbontott vagy nedves csomagolasu termékeket.

Az egyszer hasznalatos termékek ujbdli felhasznalasa magaban rejti a paciens vagy a kezeld megfert6z8désének
lehetséges kockazatat.

A tisztitas, fert6tlenités és sterilizalas jelentés mértékben megvaltoztathatjak az anyagok tulajdonsagait, és ezaltal
olyan mértékben karosan befolyasoljak a termék paramétereit, hogy az a termék meghibasodasahoz vezethet.

A koérhazi el6irasoknak vagy az alkalmazando jogszabalyoknak megfeleléen artalmatlanitsa.
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e Aterméket szaraz, hiivos, tiszta és fényt6l védett helyen kell tarolni.
e Ellendrizze a felhasznalhatosagi id6t.
¢ Ne haszndlja fel a termékeket a lejarati id6n tul.

Rendeltetés

A TLA Tubing Liposat® Pro plus-t a zsirszovet valtozasaval jard orvosi indikaciok esetén és az esztétikai testkontirozas
tertiletén egyarant hasznaljak. A TLA Tubing Liposat® Pro plus tumeszenc helyi érzéstelenité oldatok, egyéb vizes infuzids
oldatok és autolog szubkutén szdvet és komponenseinek a szervezetbe juttatdsara szolgal. A tdmlészett etilén-oxiddal
sterilizalt, egyszer hasznalatos termékként keril forgalomba, és csak a Liposat® Pro plus késziilékkel egyutt hasznalhatd.

Hasznélat és kezelés

=

Nyissa ki a szivattyu elsd Uvegét.

A rotor automatikusan elfordul a megfeleld pozicidba.

Vegye ki a steril tdml6szettet a csomagolasbol.

A Spike a bal oldalon talalhaté.

Ovatosan nyomja bele a szivattyliszegmens bal végét a bal témlétartdba, amig az be nem kattan.

Ugy vezesse be a szivatty(szettet, hogy azt a rotor optimalisan fel tudja venni.

Nyomja meg és tartsa lenyomva a "Toml&szett behelyezése" gombot.

A rotor forog és bef(izi a tomlészettet.

Engedje el a gombot, ha a tdmlészett be van flzve.

Alternativ megoldas a 6-8:

10. Forditsa a rotort kézzel jobbra.

11. Ovatosan nyomja be a megmaradt szivattylszegmenst a jobb oldali tdmléfoglalatba, amig az be nem kattan a
helyére.

12. Helyezze a témlbszett tliskéjét a beszivargd kdzeget tartalmazoé tasakba.

13. Csatlakoztassa a tdml@szett jobb végét a kivant beszivargasi lehetéséghez.

14. Szlkség esetén egy tovabbi tomlészett (pl. TLA Luer-Lock adapter) is hasznélhato.

15. Csukja be a szivattyu ellilsd fedelét.

Bal tiske (beszivargo6 kdzeg)

Jobb Luer (beszivargasi lehetéség)

©oOoNGA~WDN
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Notkunarleidbeiningar

Notendahandbdkin er hluti af vorunni.

Skyring a 6ryggistdknum sem notud eru

I::[i] Fylgdu leidbeiningunum
Vérunamer

LOT Lota

Leekningateeki

Einstakt audkenni lsekningateekis

[sTERILEEC) Sétthreinsad med etylenoxidi

O Einfalt daudhreinsad hindrunarkerfi

O Einstok seefd hindrunarkerfi med hlifdar ytri
umbudum

® Ekki endurnyta

Ekki endursoétthreinsa

Ekki nota ef umbudir eru skemmdar

Pdkkunareining

Notist fyrir AAAA-MM-DD

Hitatakmorkun

S~ ®®

-
S
.

Geymid purrt

Verndadu gegn solarljési

Framleidsludagur AAAA-MM-DD

Framleidandi

B

liONLY Heetta: Bandarisk 16g takmarka petta taeki vid solu af leekni eda samkvaemt fyrirmeelum laeknis.

Frekari upplysingar um taknin sem notud eru ma finna & vefsidunni okkar:
https://moeller-medical.com/ifu-ga/ifu-ga/

Varud

Adeins ma nota véruna i samsettri medferd med vérum ar Moller Medical fagurfraedisafninu.

Pessar leidbeiningar gilda adeins 4samt notkunarleidbeiningum taekjanna sem notud eru.

Abendingar, frabendingar, markhopur: Sja notkunarleidbeiningar fyrir taekin sem notud eru.

Tilkynna skal framleidanda og logbaeru yfirvaldi adildarrikisins par sem notandinn og/eda sjuklingurinn hefur
stadfestu hvers kyns atvik eda alvarleg aukaatvik sem tengist taekinu.

Vixvidbrégd voru eru ekki pekkt sem stendur.

Vidkomandi leeknir ber abyrgd & réttri notkun og framkveemd skodunar med pessari voru.

Pessar notkunarleidbeiningar eru adeins almennar leidbeiningar.

Moller Medical GmbH tekur enga abyrgd & tjoni sem hlyst af dvideigandi notkun vérunnar eda vegna notkunar
ovidkomandi starfsfolks & vérunum.

Vegna pess ad varan verdur notud i teeknilega floknum adgerdum eettu laeknar ad pekkja medhoéndlun og notkun
vorunnar og annarra taekja sem naudsynleg eru fyrir adgerdina og adgerdina.

bad er safd einnota vara.

Athugadu heilleika umbudanna.

Mengadir hlutir geta valdid meidslum, veikindum eda dauda sjuklinga.

Ekki nota vérur med skemmdum, opnum eda rokum umbuadum.

Endurnotkun einnota hluta hefur i fér med sér hugsanlega heettu a sykingu sjuklings eda rekstraradila.

Hreinsun, sétthreinsun og daudhreinsun getur haft ahrif a mikilvaega efniseiginleika og feeribreytur véru & pann hatt
ao pad leidir til bilunar & hlutum.

Forgun verdur i samraemi vid reglur sjikrahdssins eda gildandi 16g.

Varan verdur ad geyma a purru, kéldu, hreinu og varid gegn ljosi.

Athugadu fyrningardagsetningu.

Ekki nota vérur sem hafa nad sidasta notkunardag.
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Fyrirhugadur tilgangur

TLA Tubing Liposat® Pro plus er notad baedi fyrir laeknisfreedilegar abendingar sem tengjast breytingu a fituvef og & svidi
fagurfreedilegrar likamsmotunar. TLA Tubing Liposat® Pro plus er notad til ad gefa svellandi staddeyfilyfslausnir, adrar
vatnskenndar innrennslislausnir og eigin undirhé likamans og hluta hans inn i likamann. Sléngusettid er sétthreinsad med
etylenoxidi og sett & markad sem einnota véru og ma adeins nota i tengslum vid Liposat® Pro plus.

Notkun og rekstur

=

©CoOoNoO~wWN

Opnadu framgluggann & deelunni.

Snuningurinn snyst sjalfsteett i videigandi stédu.

Fjarleegdu seefdu slongusettid Gr umbidunum.

Gaddurinn er vinstra megin.

Yttu vinstra enda daeluhlutanum varlega inn i vinstri slénguhaldarann par til hann smellur & sinn stad.
Settu sléngusettid pannig fyrir ad heegt sé ad taka hana sem best upp af sndningnum.

Haltu inni "Setja inn sléngusett” hnappinn.

Snadurinn snyr og preedir slongusettio.

Slepptu takkanum pegar sléngusettid er snittad.

Valkostur vid 6-8:

. Snudu sndningnum réttsaelis med héndunum.

. Yttu deeluhlutanum sem eftir er varlega inn i heegri sldnguhaldarann par til hann smellur & sinn stad.
. Settu gaddinn & sldngusettinu i pokann sem inniheldur iferdarmidilinn.

. Tengdu heegri enda sléngusettsins vid videigandi iferdarvalkost.

. Ef naudsyn krefur er haegt ad nota vidboétarslongusett (td TLA Luer-Lock millistykki).

. Lokadu framglugganum & deelunni.

Vinstri gaddur (iferdarmidill)
Haegri Luer (iferdarmoéguleiki)
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Istruzioni per l'uso

Le istruzioni per I'uso sono parte integrante del prodotto.

Spiegazione dei simboli di sicurezza utilizzati

I:E] Attenersi alle istruzioni per I'uso
Codice prodotto

LOT Lotto

Dispositivo medico
Codice identificativo univoco di un
dispositivo medico

sTERLEEQ) Sterilizzato mediante ossido di etilene

N
0

Non risterilizzare

Non utilizzare se [limballaggio &
danneggiato

Unita di confezionamento

Utilizzare entro il AAAA-MM-GG

Limiti di temperatura

S~ ®®

-
S

Conservare in un luogo asciutto

3

Sistema a barriera sterile singola Conservare al riparo dalla luce solare

O _Sempllce_ sistema a barriera sterile con Data di fabbricazione AAAA-MM-GG
imballaggio protettivo esterno

® Non riutilizzare

Fabbricante

E L

Attenzione: secondo la legge federale statunitense, questo dispositivo pud essere venduto solo a un

IiONLY medico o su ordinazione di un medico.

Per ulteriori informazioni sui simboli utilizzati consultare la nostra home page:
https://moeller-medical.com/ifu-ga/ifu-ga/

Attenzione

Il prodotto puo essere utilizzato solo in combinazione con i prodotti del portafoglio estetico di Moller Medical.
Queste istruzioni sono valide solo insieme alle istruzioni per I'uso dei rispettivi dispositivi utilizzati.

Indicazioni, controindicazioni, gruppo target: consultare le istruzioni per I'uso dei rispettivi dispositivi utilizzati.
Qualsiasi incidente o evento avverso grave avvenuto in relazione al dispositivo deve essere segnalato al
fabbricante e all’'autorita competente dello Stato membro nel quale I'utilizzatore e/o il paziente risiedono.

Al momento non sono note reazioni crociate dovute all’utilizzo del prodotto.

Il medico curante € responsabile per il corretto impiego e I'esatta esecuzione dell’esame con il suddetto prodotto.
Le presenti istruzioni per 'uso sono solo istruzioni generali.

Moéller Medical GmbH declina ogni responsabilita per i danni derivanti dall’'uso improprio dei prodotti o dall’'uso dei
prodotti da parte di personale non autorizzato.

Poiché il prodotto viene utilizzato in procedure tecnicamente complesse, i medici devono avere familiarita con la
manipolazione e I'uso del prodotto, con gli altri strumenti necessari per la procedura e con la procedura stessa.

Il prodotto é sterile e monouso.

Verificare I'integrita dellimballaggio.

Gli articoli contaminati possono causare danno, malattia o persino la morte del paziente.

Non utilizzare prodotti con confezioni danneggiate, aperte o umide.

Il riutilizzo degli articoli monouso comporta il potenziale rischio di infezione per il paziente o I'operatore.

La pulizia, la disinfezione e la sterilizzazione possono compromettere proprieta del materiale e parametri del
prodotto fondamentali a tal punto da determinare malfunzionamento dell’articolo.

Lo smaltimento deve essere effettuato in conformita alle disposizioni previste per gli ospedali o alle leggi vigenti.
Il prodotto deve essere conservato in ambienti asciutti, freschi, puliti e al riparo dalla luce.

Controllare la data di scadenza.

Non utilizzare prodotti oltre la data di scadenza.
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Destinazione d’uso

L'unita TLA Tubing Liposat® Pro plus viene utilizzata sia per indicazioni mediche associate a una variazione del tessuto
adiposo, sia nell’ambito del rimodellamento estetico del corpo. L'unita TLA Tubing Liposat® Pro plus viene utilizzata per
somministrare nel corpo soluzioni anestetiche locali tumescenti, altre soluzioni acquose per infusione nonché tessuto
sottocutaneo autologo e i relativi componenti. Il set di tubi & commercializzato come prodotto monouso sterilizzato con
ossido di etilene e puo essere utilizzato solo in combinazione con il Liposat® Pro plus.

Utilizzo e funzionamento

1. Aprire il pannello anteriore della pompa.
Il rotore ruota autonomamente in una posizione adeguata.
Estrarre il circuito sterile dalla confezione.
Il puntale si trova sul lato sinistro.
Premere con cautela I'estremita sinistra del segmento della pompa nel portatubo sinistro finché non scatta in
posizione.
Inserire il circuito in modo che possa essere afferrato in modo ottimale dal rotore.
Tenere premuto il pulsante “Inserisci circuito”.
Il rotore ruota e infila il circuito.
Rilasciare il pulsante quando il circuito & infilato.
Alternativa a 6-8:
10. ruotare manualmente il rotore verso destra.
11. Premere con cautela il segmento rimanente della pompa nel portatubo destro finché non scatta in posizione.
12. Inserire il puntale del circuito nella sacca contenente il mezzo per l'infiltrazione.
13. Collegare I'estremita destra del circuito all’opzione di infiltrazione desiderata.
14. Se necessario, € possibile utilizzare un set di tubi aggiuntivo (ad es. adattatore TLA Luer-Lock).
15. Chiudere il coperchio anteriore della pompa.
Sinistra Spike (mezzo di infiltrazione)
Destra Luer (opzione di infiltrazione)

agrOD

© N
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Naudojimo instrukcija

Naudojimo instrukcija yra produkto dalis.

Saugumo simboliy paaiSkinimas

I:]:i:l Vadovautis naudojimo instrukcija
Dalies numeris

LOT Serija

Medicinos priemoné

Unikalusis medicinos priemonés
identifikatorius

[sTERILEEC) Sterilizuota etileno oksidu

O Vieno sterilaus barjero sistema

Nesterilizuoti pakartotinai

Nenaudoti, jeigu pazeista pakuoté

Pakuotés vienetas

Tinka naudoti iki MMMM-mm-DD

Temperatdros ribos

S~ ®®

-
S
.

Laikyti sausoje vietoje

Saugoti nuo saulés spinduliy

O Vieno ;tenlaus barjero sistema su iSorine Pagaminimo data MMMM-mm-DD
apsaugine pakuote

® Nenaudoti pakartotinai

B

Gamintojas

Démesio: pagal JAV federalinius jstatymus Sis prietaisas gali biti parduodamas tik gydytojo arba gydytojo

IiONLY nurodymu.

Daugiau informacijos apie naudojamus simbolius rasite misy interneto svetaingje:
https://moeller-medical.com/ifu-ga/ifu-ga/

Démesio

8j gaminj galima naudoti tik kartu su ,Méller Medical“ estetinés medicinos asortimento gaminiais.

Si instrukcija galioja tik kartu su naudojamy prietaisy naudojimo instrukcijomis.

Indikacijos, kontraindikacijos, tiksliné grupé: zr. atitinkamy naudojamy prietaisy naudojimo instrukcijas.

Apie visus su gaminiu susijusius nepageidaujamus reiSkinius arba rimtus incidentus batina pranesti gamintojui ir
Salies narés, kurioje jsisteiges naudotojas ir / arba gyvena pacientas, kompetentingai institucijai.

Siuo metu apie kryZmines gaminio reakcijas nezinoma.

Gydantysis gydytojas yra atsakingas uz tinkamg $io gaminio naudojimg ir tyrimy atlikimag.

Sioje naudojimo instrukcijoje pateikti tik bendrojo pobiidZio nurodymai.

.Moller Medical GmbH* neprisiima jokios atsakomybés uz zalg, atsiradusig netinkamai naudojant gaminius arba jei
gaminius naudoja nejgaliotas personalas.

Kadangi gaminys naudojamas sudétingam techniniam procesui, gydytojai turi biti susipazine su gaminio ir kity
proceddrai reikalingy instrumenty naudojimu ir taikymu bei turi Zinoti procediros metodika.

Tai yra sterilus vienkartinis gaminys.

Patikrinkite, ar pakuoté nepazeista.

Uztersti gaminiai gali sukelti paciento suzalojima, ligg ar mirt;.

Nenaudokite gaminiy, jei jy pakuoté pazeista, atidaryta arba sudrékusi.

Pakartotinai naudojant vienkartines priemones, pacientui arba naudotojui gali kilti infekcijos pavojus.

Valymas, dezinfekavimas ir sterilizavimas gali pakenkti esminéms medziagy savybéms ir gaminio parametrams
taip, kad dél to gaminys gali sugesti.

Gaminys Salinamas pagal ligoninés vidaus taisykles arba galiojancius teisés aktus.

Gaminj reikia laikyti sausoje, vésioje, Svarioje aplinkoje, apsaugotg nuo Sviesos.

Patikrinkite tinkamumo naudoti terming.

Nenaudokite gaminiy pasibaigus jy tinkamumo naudoti terminui.
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Numatytoji paskirtis

TLA Tubing Liposat® Pro plus naudojamas esant medicininéms indikacijoms, kurios gali bati susijusios su riebalinio audinio
pokydiais, ir estetinio kiino formavimo proceddroms. TLA Tubing Liposat® Pro plus naudojamas tumescentiniams vietinio
anestetiko tirpalams, kitiems vandeniniams infuziniams tirpalams ir autologiniam poodiniam audiniui bei jo sudedamosioms
dalims tiekti j organizma. Etileno oksidu sterilizuotas vamzdeliy rinkinys parduodamas kaip vienkartinis gaminys ir gali bati

naudojamas tik kartu su Liposat® Pro plus.

Naudojimas ir valdymas

Lo

©CoNorWN

Atidarykite priekinj siurblio skydel;.

Rotorius pats atsisuka j tinkamg padét;.
ISimkite i§ pakuotés sterily vamzdeliy rinkinj.
Praddrimo kaistis yra kairéje.

Atsargiai jspauskite kairjjj siurblio segmento galg | kairjjj vamzdelio laikiklj, kad jis uzsifiksuoty.

|dékite vamzdeliy rinkinj taip, kad jj optimaliai jtraukty rotorius.

Laikykite nuspaude mygtuka ,Schlauchset einlegen® (jdéti vamzdeliy rinkinj).
Rotorius sukdamasis jtraukia vamzdeliy rinkinj.

Kai vamzdeliy rinkinys bus jtrauktas, atleiskite mygtuka.

6-8 alternatyva:

. Ranka pasukite rotoriy j deSine.

. Atsargiai jspauskite likusj siurblio segmenta j desinjjj vamzdelio laikiklj, kad uZsifiksuoty.
. |kiSkite vamzdeliy rinkinio praddrimo kaistj j infiltruojamos terpés maisel].

. Sujunkite desinjjj vamzdeliy rinkinio galg su pageidaujama infiltravimo priemone.

. Prireikus galima naudoti papildomg vamzdeliy rinkinj (pvz., TLA Luero jungties adapterj).
. UZdarykite priekinj siurblio skydel;.

Kairéje — praddrimo kaistis (infiltruojamai terpei)
Desingje — Luero jungtis (infiltravimo priemoné)

MOLLER
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lv. LietoSanas instrukcija

LietoSanas instrukcija ir dala no produkta.

Lietoto droSibas simbolu skaidrojums

Nesterilizét atkartoti

I:]:i:l levérot lietoSanas instrukciju
lerices numurs

LOT Partija

Medicinas ierice

Medicinas ierices unikalais identifikators

sTERLEEQ) Sterilizéts ar etilenoksidu

Nelietot, ja ir bojats iepakojums

lepakojuma vieniba

Derigs lldz GGGG-MM-DD

Temperatiras ierobezojums

S~ ®®

-
S
.

Glabat sausa vieta

O Vienkarsa sterila barjersistéma Sargat no saules stariem

O Vienkarsa sterila barjersistéma ar argju
aizsargiepakojumu

® Nelietot atkartoti

Uzmanibu: Saskana ar ASV federalajiem tiesibu aktiem 3o ierici drikst pardot tikai arstam vai péc arsta

liONLY pasatijuma.

Razo$anas datums GGGG-MM-DD

B

Razotajs

Papildu informaciju par lietotajiem simboliem skatiet masu timekla vietné:
https://moeller-medical.com/ifu-ga/ifu-ga/

Uzmanibu

e lerici drikst lietot tikai kombinacija ar iericém no Mdller Medical estétikas sortimenta.

e Siinstrukcija ir deriga tikai kopa ar attiecigi izmantotas ierices lieto$anas instrukcijam.

¢ Indikacijas, kontrindikacijas, mérka grupa: Skat. attiecigi izmantotas ierices lietoSanas instrukcijas.

e Par visiem incidentiem vai smagiem nevélamiem incidentiem, kas rodas saistiba ar ierici, ir jazino razotajam un
tas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura atrodas lietotajs un/vai pacients.

e Paslaik nav zindmas ierices krusteniskas reakcijas.

e Arstgjosais arsts ir atbildigs par pienacigu lietoanu un izmeklgjuma veik$anu ar $o ierici.

o Silieto$anas instrukcija ir tikai vispariga instrukcija.

e  Modller MedicalGmbH neuznemas atbildibu par kaitéjumu, ko rada ierices nepareiza lietoSana vai tas, ka ierici ir
lietojis nepilnvarots personals.

e Taka ierice tiek lietota tehniski sarezgita procedira, arstiem ir japrot rikoties un lietot ierici, un citus instrumentus,
kas nepiecieSami proceddrai, un japarzina pati procedira.

e Tair sterila vienreizlietojama ierice.

e Parbaudiet, vai nav bojats iepakojums.

e Piesamotas ierices var izraisit kaitéjumu pacientam, vina saslimSanu vai navi.

¢ Nelietojiet ierices ar bojatu, atvértu vai mitru iepakojumu.

e Vienreizlietojamu ieri¢u atkartota lietoSana rada iesp&jamu pacienta vai lietotaja inficéSanas risku.

e TiriSana, dezinfekcija un sterilizéSana var ietekmét materialu batiskas Tpasibas un ierices parametrus, ka rezultata
rodas ierices atteice.

e Likvidaciju veic saskana ar slimnicas nolikumu vai piemérojamiem tiesibu aktiem.

e lerici jaglaba sausa, vésa, tira un no gaismas pasargata vieta.

e Parbaudiet deriguma terminu.

¢ Nelietojiet ierices ar parsniegtu deriguma terminu.
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Paredzétais merkis

TLA Tubing Liposat® Pro plus lieto gan mediciniskam indikacijam, tostarp saistiba ar taukaudu izmaini$anu, gan estétiskas
kermena formésanas joma. TLA Tubing Liposat® Pro plus izmanto tumescentas vietéjas anestézijas $kidumu, citu infazijas
8kidumu, k3 arT paSa kermena zemadas audu un to sastavdalu ievadisanai kerment. Caurulu komplekts tiek tirgots sterilizéts
ar etilénoksidu ka vienreizlietojama ierice, kuru drikst lietot tikai kopa ar Liposat® Pro plus.

LietoSana un vadiba

=

©CoOoNoO~wWN

Atveriet sikna priek3gjo stiklu.

Rotors pats pagrieZzas piemérota pozicija.

Sterilo Slatenu komplektu iznemiet no iepakojuma.

Uzgalis atrodas kreisaja puseé.

Sukna segmenta kreiso galu uzmanigi iespiediet Slttenes turétaja, [1dz tas nofikséjas.
levirziet S|Utenu komplektu ta, lai rotors to varétu optimali satvert.

Turiet nospiestu pogu “lelikt Slatenu komplektu”.

Rotors griezas un ievelk Slatenu komplektu.

Atlaidiet pogu, kad S|tGtenu komplekts ir ievilkts.

Alternativa 6.-8. punktam:

. Arroku grieziet rotoru pa labi.

. AtlikuSo sukna segmentu uzmanigi iespiediet labaja caurules turétaja, l1dz tas nofikséjas.

. Caurulu komplekta uzgali iespraudiet infiltracijas vielas maisa.

. Caurulu komplekta labo galu savienojiet ar vélamo infiltracijas iespéju.

. Ja nepiecieSams, var izmantot papildu caurulu komplektu (piemé&ram, TLA Luer-Lock adapteris).
. Aizveriet stikna priek$g&jo stiklu.

Pa kreisi uzgalis (infiltracijas viela)
Pa labi Luer (infiltracijas iespé&ja)

34|53



TLA Tubing Liposat® Pro plus (REF. 00003997)

MOLLER

nl  Handleiding

De handleiding maakt deel uit van het product.

Toelichting bij de gebruikte veiligheidssymbolen
Niet opnieuw steriliseren

Niet gebruiken als de verpakking
beschadigd is

I:]:i:l De gebruikershandleiding in acht nemen
Artikelnummer

LOT Batch

Medisch hulpmiddel

Unieke identificatiecode van een medisch
hulpmiddel

Verpakkingseenheid

Te gebruiken tot JJJJ-MM-DD

Temperatuurbegrenzing

~rly®®

-
S
.
.

[sTERILEEC) Gesteriliseerd met ethyleenoxide

O Enkel steriel barriéresysteem

O Enkel steriel barriéresysteem met
beschermende buitenverpakking

® Niet opnieuw gebruiken

li Let op: Volgens de US-Amerikaanse federale wetgeving mag dit apparaat alleen worden verkocht aan
ONLY  of pesteld door een arts.

Droog bewaren

Beschermen tegen zonlicht

Productiedatum JJJJ-MM-DD

Fabrikant

L%

Meer informatie over de gebruikte symbolen vindt u op onze homepage:
https://moeller-medical.com/ifu-ga/ifu-ga/

Let op
e Het product mag alleen worden gebruikt in combinatie met producten uit het esthetische portfolio van Mdller
Medical.
e Deze handleiding is alleen geldig samen met de gebruikershandleidingen van de respectievelijke gebruikte
apparaten.
e Indicaties, contra-indicaties, doelgroep: Zie de gebruikershandleidingen van de respectievelijke gebruikte
apparaten.

e Alle incidenten of ernstige ongewenste voorvallen die optreden in verband met het hulpmiddel, moeten worden
gemeld aan de fabrikant en aan de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker en/of de patiént is
gevestigd.

e Kruisreacties van het product zijn op dit moment niet bekend.

e De behandelend arts is verantwoordelijk voor het juiste gebruik en de juiste uitvoering van het onderzoek met dit
product.

e Deze gebruikershandleiding is slechts een algemene instructie.

e Moller Medical GmbH wijst elke aansprakelijkheid af voor schade die voortvloeit uit ondeskundig gebruik van de
producten of uit het gebruik van de producten door onbevoegd personeel.

e Aangezien het product in technisch complexe procedures gebruikt wordt, moeten artsen vertrouwd zijn met de

hantering en het gebruik van het product, de andere instrumenten die nodig zijn voor de procedure en de procedure

zelf.

Dit is een steriel product voor eenmalig gebruik.

Controleer of de verpakking intact is.

Verontreinigde artikelen kunnen schade, ziekte of de dood van de patiént veroorzaken.

Gebruik geen producten met een beschadigde, geopende of vochtige verpakking.

Hergebruik van artikelen voor eenmalig gebruik brengt het potentiéle risico van infectie mee voor de patiént of

gebruiker.
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¢ Reiniging, desinfectie en sterilisatie kunnen kritieke materiaaleigenschappen en productparameters zodanig
beinvioeden dat het artikel niet meer functioneert.

e Voer het product af in overeenstemming met de voorschriften van het ziekenhuis of de toepasselijke wetgeving.
e Het product moet droog, koel, schoon en beschermd tegen licht worden bewaard.
e  Controleer de houdbaarheidsdatum.
e  Gebruik geen producten waarvan de houdbaarheidsdatum is verstreken.
Beoogd doel

De TLA Tubing Liposat® Pro plus wordt zowel gebruikt voor medische indicaties, waarbij het onder andere gaat om een
verandering van vetweefsel, als op het gebied van esthetische lichaamsvorming. De TLA Tubing Liposat® Pro plus wordt
gebruikt om tumescente lokale anesthesie-oplossingen, andere waterige infuusoplossingen en lichaamseigen, onderhuids
weefsel en de bestanddelen ervan in het lichaam te brengen. De slangenset wordt op de markt gebracht als een met
ethyleenoxide gesteriliseerd product voor eenmalig gebruik en mag alleen worden gebruikt in combinatie met de Liposat®
Pro plus.

Gebruik en bediening

Lo

Open het voorpaneel van de pomp.

De rotor draait zelfstandig in een geschikte positie.

Haal de steriele slangenset uit de verpakking.

De punt zit aan de linkerkant.

Druk het linker uiteinde van het pompsegment voorzichtig in de linker slanghouder totdat deze vastklikt.
Breng de slangenset zodanig in dat deze optimaal door de rotor kan worden opgepakt.

Houd de knop ‘Slangenset plaatsen’ ingedrukt.

De rotor draait en brengt de slangenset in.

Laat de knop los wanneer de slangenset is ingebracht.

Alternatief voor 6-8:

10. Draai de rotor met de hand naar rechts.

11. Druk het resterende pompsegment voorzichtig in de rechter slanghouder totdat deze vastklikt.
12. Steek de punt van de slangenset in de zak met het infiltratiemedium.

13. Verbind het rechter uiteinde van de slangenset met de gewenste infiltratiemogelijkheid.

14. Indien nodig kan een extra slangenset (bijv. TLA Luer-Lock adapter) worden gebruikt.

15. Sluit het voorpaneel van de pomp.

Links punt (infiltratiemedium)

Rechts Luer (infiltratiemogelijkheid)

©CoNok~wWN
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no Bruksanvisning

Bruksanvisningen er en del av produktet.

Forklaring til brukte sikkerhetssymboler

Skal ikke steriliseres pa nytt

I:]:i:l Overhold bruksanvisningen
Artikkelnummer

LOT Parti

Medisinsk utstyr

Unik utstyrsidentifikator for medisinsk utstyr

Skal ikke brukes hvis emballasjen er skadet

Emballasjeenhet

Kan brukes inntil AAAA-MM-DD

Temperaturbegrensing

S~ ®®

-
S
.

[sTERILEEC) Sterilisert med etylenoksid

O Enkelt sterilbarrieresystem

O Enkelt sterilbarrieresystem med utvendig
e beskyttelsesemballasje

® Ma ikke gjenbrukes

OBS! | henhold til US-amerikansk faderal lov kan dette produktet bare selges til en lege eller etter bestilling

IiONLY fra en lege.

Oppbevares tart

Beskytt mot sollys

Produksjonsdato AAAA-MM-DD

Produsent

B

Ytterligere informasjon om symbolene som brukes finnes pa var hjemmeside:
https://moeller-medical.com/ifu-ga/ifu-ga/

Obs

e  Produktet skal kun brukes i kombinasjon med estetikkproduktene fra Méller Medical.

e Denne veiledningen er kun gyldig sammen med bruksanvisningene til produktet som til enhver tid brukes.

e Indikasjoner, kontraindikasjoner, malgruppe: Se bruksanvisningen til produktet som til enhver tid brukes.

e Alle alvorlige eller ugnskede hendelser som oppstar i forbindelse med produktet, skal meldes til produsenten og
den ansvarlige myndigheten i medlemslandet hvor brukeren og/eller pasienten befinner seg.

e  Produktkryssreaksjoner er for gyeblikket ikke kjent.

e Behandlende lege er ansvarlig for riktig bruk og gjennomfaring av undersgkelsen med dette produktet.

e Denne bruksanvisningen er bare en generell veiledning.

e  Moller Medical GmbH fraskriver seg alt ansvar for skader som oppstar fordi produktene er brukt feilaktig eller som
oppstar fordi uautorisert helsepersonell har brukt produktene.

e Fordi produktet brukes i teknisk komplekse prosesser, bgr leger veere fortrolige med héandteringen og bruken av
produktet, de andre instrumentene som er ngdvendige for prosedyren, og prosessen.

e Det dreier seg om et sterilt engangsprodukt.

e Kontroller at emballasjen er uskadd.

e Kontaminerte artikler kan fare til skader, sykdommer eller dad for pasienten.

e  Produkter med skadet, apnet eller fuktig emballasje skal ikke brukes.

e Gjenbruk av engangsartikler medfgrer mulige farer for infeksjoner for pasient eller bruker.

e Rengjering, desinfeksjon og sterilisering kan pavirke vesentlige materialegenskaper og produktparametere i den
grad at dette farer til at artikkelen svikter.

e Avfallshandteringen skjer i henhold til sykehusforskriften eller gjeldende lover.

e Produktet ma oppbevares i tarre, kjglige, rene omgivelser og beskyttet mot sollys.

e Kontroller utlgpsdatoen.

e Produkter med overskredet utlgpsdato skal ikke brukes.
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Tiltenkt formal

De TLA Tubing Liposat® Pro plus wordt zowel gebruikt voor medische indicaties, waarbij het onder andere gaat om een
verandering van vetweefsel, als op het gebied van esthetische lichaamsvorming. TLA Tubing Liposat® Pro plus brukes til &
transportere tumescent lokalanestesilgsninger, andre vannholdige infusjonslgsninger, samt kroppseget, subkutant vev og
bestanddeler i kroppen. Slangesettet steriliseres med etylenoksid, markedsfares som engangsartikkel og skal kun brukes i
forbindelse med Liposat® Pro plus.

Bruk og betjening

Lo

Apne pumpens frontrute.

Rotoren dreier automatisk til en egnet posisjon.

Ta det sterile slangesettet ut av emballasjen.

Spiken befinner seg pa venstre side.

Trykk venstre enden av pumpesegmentet forsiktig inn i den venstre slangeholderen til den klikker p& plass.
Far inn slangesettet slik at det kan fanges optimalt opp av rotoren.

Hold knappen «Sette inn slangesett» trykket.

Rotoren dreier og farer inn slangesettet.

Slipp knappen nar slangesettet er fert inn.

Alternativ til 6-8:

10. Drei rotoren mot hayre for hand.

11. Trykk resten av pumpesegmentet forsiktig inn i hgyre slangeholder til det klikker pa plass.
12. For spiken til slangesettets inn i posen med infiltrasjonsmedium.

13. Koble hgyre ende av slangesettet til gnsket infiltrasjonsmulighet.

14. Ved behov kan et ekstra slangesett (f.eks. TLA Luer-Lock Adapter) brukes.

15. Lukk pumpens frontvindu.

Venstre spike (infiltrasjonsmedium)

Hayre luer (infiltrasjonsmulighet)

©CoNorWN
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pl  Instrukcji obstugi

Instrukcja obstugi stanowi czes¢ sktadowg produktu.

Objasnienie stosowanych znakéw bezpieczenstwa
Nie sterylizowaé ponownie

Nie uzywa¢ w przypadku uszkodzenia
opakowania

I:]:i:l Przestrzegac¢ instrukcji uzywania
Numer artykutu

LOT tadowanie

Wyréb medyczny

Unikalny identyfikator wyrobu medycznego

Jednostka opakowania

Termin waznosci do RRRR-MM-DD

~rly®®

Ograniczenie temperatury

-
S
.
.

[sTERILEEC) Sterylizowane tlenkiem etylenu Przechowywaé w suchym miejscu

O System pojedynczej bariery jatowej Chroni¢ przed swiattem stonecznym

O System pojedynczej bariery jatowej z
zewnetrznym opakowaniem ochronnym

® Nie stosowac ponownie

li Uwaga: zgodnie z prawem federalnym Stanéw Zjednoczonych urzadzenie to moze by¢ sprzedawane
ONLY tylko lekarzowi lub na zamoéwienie lekarza.

Data produkcji RRRR-MM-DD

Producent

L%

Wiecej informacji na temat zastosowanych symboli mozna znalez¢ na naszej stronie internetowej:
https://moeller-medical.com/ifu-ga/ifu-ga/

Uwaga

Wyréb moze by¢ stosowany wytacznie razem z wyrobami z oferty firmy Méller Medical do zabiegéw estetycznych.

Niniejsza instrukcja obowigzuje wytgcznie w potgczeniu z instrukcjami uzywania odpowiednich urzadzen.

Wskazania, przeciwwskazania, grupa docelowa: Patrz instrukcje uzywania stosowanych urzgdzen.

Wszystkie incydenty lub powazne zdarzenia niepozgdane, ktére miaty miejsce w zwigzku z produktem, nalezy

zgtaszac¢ producentowi i wiasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent ma

swoja siedzibe / miejsce zamieszkania.

Reakcje krzyzowe wyrobow nie sg na chwile obecng znane.

Lekarz prowadzacy jest odpowiedzialny za prawidtowe uzycie i wykonanie badania z uzyciem tego wyrobu.

Niniejsza instrukcja uzywania ma jedynie charakter ogéiny.

Firma Moller Medical GmbH nie ponosi odpowiedzialnosci za szkody wynikajgce z niewtasciwego uzytkowania

wyrobéw lub stosowania wyrobdw przez nieupowazniony personel.

e Poniewaz wyrdb jest stosowany w procedurach skomplikowanych pod wzgledem technicznym, lekarze powinni

by¢ zaznajomieni z obstugg i stosowaniem wyrobu, innymi narzgdziami wymaganymi do przeprowadzenia

procedury oraz samg procedurg.

Wyrab jest sterylny i jednorazowego uzytku.

Nalezy sprawdzi¢, czy opakowanie jest nienaruszone.

Skazone wyroby mogg spowodowac uraz, chorobe lub $mieré pacjenta.

Nie uzywac¢ wyrobéw w uszkodzonych, otwartych lub wilgotnych opakowaniach.

Ponowne uzycie wyrobéw jednorazowego uzytku wigze sie z potencjalnym ryzykiem infekcji dla pacjenta lub

operatora.

e Czyszczenie, dezynfekcja i sterylizacja mogg pogorszy¢ decydujace wiasciwosci materiatu i parametry wyrobu na
tyle, ze powoduje to jego wadliwe dziatanie.

e Utylizacje nalezy przeprowadza¢ zgodnie z procedurg szpitala lub obowigzujgcymi przepisami prawa.
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e  Wyréb nalezy przechowywac¢ w miejscu suchym, chtodnym, czystym i zabezpieczonym przed $wiattem.
e Nalezy sprawdzi¢ date przydatnosci do uzycia.
¢ Nie nalezy uzywac wyrobow, ktérych data przydatnosci do uzycia uptyneta.

Cel uzytkowania

TLA Tubing Liposat® Pro plus jest stosowany zaréwno do wskazan medycznych zwigzanych ze zmiang tkanki tluszczowe;j,
jak i w obszarze zabiegéw estetycznych modelowania sylwetki. TLA Tubing Liposat® Pro plus stuzy do podawania do
organizmu roztwordw do znieczulenia miejscowego metodg tumescencji, innych wodnych roztworéw infuzyjnych oraz
autologicznej tkanki podskérnej i jej skladnikéw. Zestaw rurek jest oferowany jako wyréb jednorazowego uzytku
sterylizowany tlenkiem etylenu i moze by¢ stosowany wytgcznie razem z Liposat® Pro plus.

Zastosowanie i obstuga

Lo

Otworzy¢ przednig szybe pompy.

Wirnik obraca sie samoczynnie do odpowiedniej pozyc;ji.

Wyja¢ sterylny zestaw rurek z opakowania.

Kolec znajduje sie po lewej stronie.

Ostroznie wcisngc¢ lewy koniec segmentu pompy do lewego mocowania rurki, az sie zatrzasnie.
Wprowadzi¢ zestaw rurek w taki sposéb, aby mozliwe byto jego optymalne uchwycenie przez wirnik.
Nacisngé i przytrzymac przycisk ,Zatéz zestaw rurek”.

Wirnik obraca si¢ i wprowadza zestaw rurek.

Zwolni¢ przycisk, gdy zestaw rurek jest juz wprowadzony.

Alternatywnie do 6-8:

10. Obraca¢ wirnik recznie w prawo.

11. Ostroznie wcisng¢ pozostaly segment pompy do prawego mocowania rurki, az sie zatrzasnie.
12. Whbic kolec zestawu rurek w torebke ze srodkiem do infiltracji.

13. Potaczy¢ prawy koniec zestawu rurek z zgdang opcjg infiltracji.

14. W razie potrzeby mozna zastosowa¢ dodatkowy zestaw rurek (np. adapter TLA Luer-Lock).

15. Zamknaé przednig szybe pompy.

Strona lewa — kolec (Srodek do infiltracji)

Strona prawa — ztgcze Luer (opcja infiltracji)

©CoOoNorWN
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pt-BR InstrucOes de uso

O manual do usuario faz parte do produto. / As instru¢des de uso séo parte do produto.

Explicacdo dos simbolos de seguranca utilizados

I:]:i:l Observar as instrucdes de uso
Ndmero do item

LOT Lote

Produto médico
Identificador Unico de um produto médico

sTERLEEQ) Esterilizado com 6xido de etileno

N
0

O Sistema de barreira estéril simples com
embalagem de prote¢éo externa

® Nao reutilizar

Nao esterilizar de novo

N&o utlizar se a embalagem estiver
danificada

Unidade de embalagem

Utilizavel até DD/MM/AAAA

Limites de temperatura

S~ ®®

-
S

Guardar em local seco

3

Sistema de barreira estéril simples Proteger contra a luz solar

Data de fabricagdo AAAA-MM-DD

Fabricante

E L

Atencéo: De acordo com a legislagao federal norte-americana, esse aparelho somente deve ser vendido

IiONLY para um médico ou pedido por um médico.

Vocé pode encontrar mais informacdes sobre os simbolos usados em nosso site:
https://moeller-medical.com/ifu-ga/ifu-ga/

Atencao

O produto s6 pode ser usado em combinagdo com produtos do portfélio de estética da Méller Medical.

Essas instrugfes sdo validas somente em conjunto com as instru¢cdes de uso dos respectivos dispositivos
utilizados.

Indicacdes, contraindicagdes, grupo-alvo: Consulte as instrugdes de uso dos respectivos dispositivos utilizados.
Todas as ocorréncias ou eventos adversos graves ocorridos em relacéo ao dispositivo devem ser relatados ao
fabricante e a autoridade competente do estado-membro em que o usudrio e/ou o paciente estiver estabelecido.
As reacdes cruzadas do produto ndo séo conhecidas atualmente.

O médico que trata é responsavel pelo uso adequado e pela realizagdo do exame com este produto.

Estas instru¢Bes de uso sdo apenas instrugdes gerais.

A Moller Medical GmbH se isenta de qualquer responsabilidade por danos resultantes do uso inadequado dos
produtos ou do uso dos produtos por pessoal ndo autorizado.

Como o produto € utilizado em processos técnicos complexos, os médicos devem estar familiarizados com o
manuseio e a aplicacdo do produto e demais instrumentos necessarios para o procedimento e também com o
processo.

E um produto estéril e descartavel.

Verifique a integridade da embalagem.

Artigos contaminados podem levar a danos, doenca ou 6bito do paciente.

N&o use produtos com embalagens danificadas, abertas ou Umidas.

A reutilizacéo de artigo descartavel implica no risco potencial de uma infeccdo para o paciente ou usuario.

A limpeza, desinfeccao e esterilizacao podem prejudicar de tal modo as propriedades do material e os parametros
do produto, que podem causar a falha em seu funcionamento.

O descarte do produto deve ser feito de acordo com as normas do hospital ou as leis vigentes.
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e O produto deve ser armazenado em local seco, fresco, limpo e protegido da luz.
e Verifique a data de validade.
e N&o use produtos com data de validade vencida.

Finalidade

O TLA Tubing Liposat® Pro plus é aplicado em indicagbes médicas que tratam, entre outros, de alteracdes do tecido
adiposo, como também na area da modelagem estética do corpo. O TLA Tubing Liposat® Pro plus € usado para inserir no
corpo solucdes de tumescéncia de anestesia local, outras solugdes aquosas bem como tecidos subcutaneos do préprio
corpo e seus componentes. O conjunto de tubos é comercializado como produto descartavel esterilizado com éxido de
etileno e somente pode ser usado em conjunto com o Liposat® Pro plus.

Uso e operagao

Abra a tampa frontal da bomba.

O rotor gira independentemente em uma posi¢éo adequada.

Remova o conjunto de tubos estéreis da embalagem.

O spike esta do lado esquerdo.

Empurre cuidadosamente a extremidade esquerda do segmento de bombeamento para dentro do suporte de

tubos esquerdo até que se encaixe.

Insira o conjunto de tubos de forma que possa ter uma aderéncia ideal ao rotor.

Pressione e segure o botdo "Inserir conjunto de tubos".

O rotor gira e insere o conjunto de tubos.

Solte o botdo quando o conjunto de tubos estiver inserido.

Alternativa para 6-8:

10. Gire o rotor para a direita com a méo.

11. Empurre cuidadosamente o segmento restante da bomba para dentro do suporte de tubos direito até que se
encaixe na posigao.

12. Insira o spike do conjunto de tubos na bolsa contendo o meio de infiltrac&o.

13. Conecte a extremidade direita do conjunto de tubos a instalacéo de infiltracdo desejada.

14. Se necessério, pode ser usado um conjunto de tubos adicional (por ex., adaptador TLA Luer-Lock).

15. Feche a tampa frontal da bomba.

Spike esquerdo (meio de infiltrag&o)

Luer direito (instalacao de infiltracao)

agprpODdE
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Instructiuni de utilizare

Instructiunile de utilizare fac parte din produs.

Semnificatia simbolurilor de siguranta utilizate

[:E] Respectati instructiunile de utilizare
Numarul articolului

Dispozitiv medical
Identificatorul unic al unui dispozitiv medical

sTERLEEQ) Sterilizat cu oxid de etilena

\"A
A

O Sistem simplu de sterilizare cu ambalaj
exterior de protectie

® A nu se reutiliza

A nu se resteriliza

A nu se folosi daca ambalajul este
deteriorat

Unitate de ambalare

Valabil pana la AAAA-LL-ZZ

Interval de temperatura

S~ ®®

-
S

A se pastra intr-un loc uscat

3

Sistem cu bariera sterila simpla A se feri de razele solare

Data de fabricatie AAAA-LL-ZZ

L

Producator

Atentie: Conform legii in vigoare in SUA, acest dispozitiv poate fi vandut numai unui medic sau la comanda

IiONLY unui medic.

Puteti gasi informatii suplimentare privind simbolurile utilizate pe pagina noastra de pornire:
https://moeller-medical.com/ifu-ga/ifu-ga/

Atentie

Produsul poate fi utilizat numai in combinatie cu celelalte produse din portofoliul de estetica al Moller Medical.
Aceste instructiuni sunt valabile numai impreund cu instructiunile de utilizare ale dispozitivelor utilizate.

Indicatii, contraindicatii, grup tinta: consultati instructiunile de utilizare ale dispozitivelor folosite.

Orice manifestare sau incident nedorit grav survenit in legatura cu produsul trebuie sa fie raportat producatorului
si autoritatii competente din statul membru in care Tsi au resedinta utilizatorul si/sau pacientul.

In prezent nu se cunosc reactii incrucisate cauzate de produs.

Medicul curant este responsabil pentru utilizarea si executarea corecte a examinarii cu acest produs.

Aceste instructiuni de utilizare constituie doar o orientare generala.

Méller Medical GmbH nu fsi asuma nicio raspundere pentru daunele cauzate de utilizarea incorecta a produselor
sau de utilizarea produselor de catre personal neautorizat.

Deoarece produsul este utilizat in proceduri tehnice complexe, medicii trebuie sa fie familiarizati cu manipularea si
folosirea produsului, a celorlalte instrumente necesare pentru procedura si cu procedura insasi.

Acesta este un produs steril de unica folosinta.

Verificati integritatea produsului.

Produsele contaminate pot duce la afectarea, imbolnavirea sau decesul pacientului.

Nu folositi produsele care au ambalajul deteriorat, deschis sau umed.

Reutilizarea articolelor de unica folosinta implica riscul potential de infectare a pacientului sau operatorului.
Curatarea, dezinfectarea si sterilizarea pot afecta proprietéatile decisive ale materialului si parametrii produsului in
asa masura, incat acest lucru duce la defectarea articolelor.

Eliminarea produsului ca deseu se face conform regulamentului spitalului sau legilor in vigoare.

Produsul trebuie pastrat intr-un loc uscat, racoros, curat si protejat de lumina.

Verificati data expirarii.

Nu folositi produse cu data de valabilitate expirata.
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Destinatie

TLA Tubing Liposat® Pro plus este folosit atat pentru indicatii medicale asociate, printre altele, cu modificarea tesutului
adipos, céat si in domeniul modeldrii estetice a corpului. TLA Tubing Liposat® Pro plus se foloseste pentru a transporta
solutiile anestezice locale tumescente, alte solutii apoase de perfuzie, precum si tesutul subcutanat al organismului si
componentele acestuia prin corp. Setul de tuburi este sterilizat cu oxid de etilena, este lansat pe piata ca produs de unica
folosinta si poate fi utilizat numai impreuna cu Liposat® Pro plus.

Utilizare si operare

Lo

Deschideti geamul frontal al pompei.

Rotorul se roteste independent in pozitia adecvata.

Scoateti setul de tuburi steril din ambalaj.

Spike se afla in partea din stanga.

Tmpinget,i usor capatul stang al segmentului pompei in suportul tubului din stdnga pana cand se fixeaza cu un clic.
Introduceti setul de tuburi astfel incat sa poata fi preluat in mod optim de rotor.

Mentineti apasat butonul ,Introducere set de tuburi”.

Rotorul se roteste si antreneazéa setul de tuburi.

Eliberati butonul dupa ce setul de tuburi este introdus.

Alternativa la 6-8:

10. Rotiti rotorul cu méana spre dreapta.

11. Tmpingetj usor segmentul de pompa ramas in suportul tubului din dreapta pana cand se fixeaza.
12. Introduceti Spike al setului de tuburi Tn punga cu mediul de infiltrat.

13. Conectati capatul drept al setului de tuburi la calea de infiltrare dorita.

14. Daca este nevoie, se poate folosi un set de tuburi suplimentar (de ex. adaptor TLA Luer-Lock).
15. Tnchidet,i geamul frontal al pompei.

Stanga Spike (mediu de infiltrat)

Luer dreapta (cale de infiltrare)

©CoNorWN
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sk Navod na pouzitie

Bruksanvisningen &r en del av produkten.

Vysvetlenie pouzitych bezpeénostnych symbolov

Nesterilizujte znova.

I:]:i:l Dodrziavajte navod na pouZzitie
Katalégové Cislo

LOT Sarza

Zdravotnicka pomocka

Jednoznaény identifikator zdravotnicke;j
pomdcky

Nepouzivajte, ak je obal poSkodeny.

Obalové jednotka

Méze sa pouzit do RRRR-MM-DD

Obmedzenie teploty

S~ ®®

-
S
.

[sTERILEEC) Sterilizované etylénoxidom Skladujte na suchom mieste

O Systém jednoduchej sterilnej bariéry Chranit pred sinkom

O Systém jednoduchej sterilnej bariéry s
ochrannym obalom zvonku

® Nepouzivajte opakovane.

li Pozor: Podla federalneho prava Spojenych §tatov americkych sa tento pristroj smie predavat len lekarovi
ONLY  aebona objednavku lekara.

Datum vyroby RRRR-MM-DD

B

Vyrobca

Dalsie informacie o pouzitych symboloch najdete na nasej webovej stranke:
https://moeller-medical.com/ifu-ga/ifu-ga/

Pozor

e Vyrobok je mozné pouzivat iba v kombinacii s vyrobkami z portfélia vyrobkov pre esteticki medicinu firmy Moéller
Medical.

e Tento navod je platny len spolu s navodom na pouzitie pouzitych zariadeni.

e Indikacie, kontraindikacie, ciefové skupiny: Pozri navody na pouzitie pouzitych zariadeni.

e VSetky nehody alebo zavazné nezZiaduce udalosti, ktoré sa vyskytnu v suvislosti s pomdckou, sa musia nahlasit

vyrobcovi a prislusnému organu ¢lenského Statu podla sidla pouzivatela a/alebo bydliska pacienta.

Interakcie medzi vyrobkami nie su v su€asnosti zname.

OsSetrujuci lekar zodpoveda za spravne pouzitie a vykonanie vySetrenia s tymto vyrobkom.

Tento navod na pouZzitie predstavuje len vSeobecny navod.

Spolo¢nost Moller Medical GmbH odmieta zodpovednost za Skody spdsobené nespravnym pouzivanim vyrobkov

alebo pouzitim vyrobkov neautorizovanym personalom.

e Vyrobok sa pouziva pri vykonoch naro¢nych na techniku, lekari musia byt oboznameni s tym, ako zaobchadzat s

vyrobkom a s inymi nastrojmi potrebnymi pri tomto vykone a ako ich pouzivat i so samotnym vykonom.

Ide o sterilny jednorazovy vyrobok.

Skontrolujte, €i je obal neporuseny.

Kontaminované vyrobky mozu spdsobit poSkodenie, ochorenie alebo smrt pacienta.

Vyrobky s poSkodenym, otvorenym alebo vihkym obalom nepouzivajte.

Opéatovné pouzitie pomdcok uréenych na jedno pouzitie prina8a potencialne riziko infekcie pre pacienta alebo

operatora.

¢ Rozhodujuce vlastnosti materialu a parametre vyrobku by Cistenie, dezinfekcia a sterilizacia mohli zhorsit tak, ze
by to spdsobilo zlyhanie daného vyrobku.

e Likvidacia sa vykonava v sulade s nemocni¢nymi predpismi alebo platnymi zakonmi.
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e Vyrobok sa musi skladovat na suchom, chladnom a Cistom mieste chranenom pred svetlom.
e Skontrolujte ddtum pouZitefnosti.
e Nepouzivajte vyrobky, ktorych datum pouzitelnosti uplynul.

Uréeny ucel

TLA Tubing Liposat® Pro plus sa pouziva tak na lekarske indikacie, ktoré okrem iného zahffiaju zmenu tukového tkaniva,
ako aj v oblasti estetického tvarovanie tela. TLA Tubing Liposat® Pro plus sa pouziva na podavanie tumescentnych roztokov
lokalneho anestetika, inych vodnych infuznych roztokov, ako aj autoldgneho podkozného tkaniva a jeho zlozZiek do tela.

Hadi¢kova suprava je sterilizovana etylénoxidom a predava sa ako jednorazovy vyrobok a smie sa pouzivat' len v spojeni s
Liposat® Pro plus.

Pouzitie a ovladanie

Lo

Otvorte predny kryt ¢erpadla

Rotor sa oto¢i autondmne do vhodnej polohy.

Vyberte sterilnu hadi¢kovu supravu z obalu.

Hrot sa nachadza na favej strane.

Opatrne zatlacte lavy koniec erpadlového segmentu do lavého drziaka hadicky tak, aby zaskocil na miesto.
Vlozte hadiCkovu supravu tak, aby ju rotor optimalne zachytil.

Stlacte a podrzte tlagidlo ,Vlozit hadi¢kovu supravu®.

Rotor sa oto¢i a vtiahne hadic¢kovu supravu.

Ked je hadic¢kova suprava vtiahnuta, pustite tlacidlo.

Alternativa k 6 — 8:

10. Otocte rotor rukou doprava.

11. Opatrne zatlacte zostavajuci ¢erpadlovy segment do pravého drziaka hadicky tak, aby zaskocil na miesto.
12. Vlozte hrot hadi¢kovej supravy do vrecka s infiltranym médiom.

13. Pripojte pravy koniec hadi¢kovej supravy k Zelanej moznosti infiltracie.

14. V pripade potreby sa méze pouzit’ dalSia hadickova suprava (napr. TLA Luer-Lock adaptér).

15. Zatvorte predny kryt Eerpadla.

Vfavo hrot (infiltracné médium)

Vpravo Luer (moznost infiltracie)

©CoOoNorWN
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sl  Navodila za uporabo

Navod na pouzitie je su€astou vyrobku.

Razlaga uporabljenih varnostnih simbolov
Prepovedana ponovna sterilizacija

Ne uporabljat, ¢e je embalaza
poskodovana

I:E] Upostevati navodila za uporabo

Stevilka izdelka

LOT Serija

Medicinski pripomocek

Ec_;linstvevni identifikator ~ medicinskega
pripomocka

sTERLEEQ) Sterilizirano z etilen oksidom

Enota pakiranja

Uporabno do LLLL-MM-DD

Temperaturna omejitev

S~ ®®

-
S
.

Hraniti na suhem mestu

O Sistem enojne sterilne pregrade Zascititi pred soncno svetlobo

O Sls:tve.m enojne stverllne pregrade z zunanjo Datum izdelave LLLL-MM-DD
za$c¢itno embalazo

B

® Prepovedana ponovna uporaba Proizvajalec

Pozor: v skladu z ameriSko zvezno zakonodajo se ta naprava lahko proda le zdravniku ali pa jo lahko

liONLY naroCi le zdravnik.

Ve¢ informacij o uporabljenih simbolih je na voljo na nasi spletni strani:
https://moeller-medical.com/ifu-ga/ifu-ga/

Pozor

Pripomocek se lahko uporablja le v kombinaciji z izdelki za estetiko iz portfelja Méller Medical.

Ta navodila veljajo le skupaj z navodili za uporabo posameznih uporabljenih naprav.

Indikacije, kontraindikacije, ciljna skupina Oglejte si navodila za uporabo posameznih uporabljenih naprav.

O vseh dogodkih ali resnih neZelenih dogodkih, povezanih z izdelkom, je treba porocati proizvajalcu in pristojnemu
organu drzave €lanice, v kateri ima uporabnik in/ali bolnik sedez.

Navzkrizne reakcije med izdelki trenutno niso znane.

Za pravilno uporabo in izvedbo pregleda s tem izdelkom je odgovoren le€eci zdravnik.

Ta navodila za uporabo so le splo$na navodila.

Podjetje Méller Medical GmbH zavraca vsakrsno odgovornost za Skodo, ki bi nastala zaradi nepravilne uporabe
izdelkov ali uporabe izdelkov s strani nepooblas¢enega osebja.

Ker se izdelek uporablja pri tehni¢no zapletenih postopkih, morajo biti zdravniki seznanjeni z ravnanjem in uporabo
izdelka ter drugimi instrumenti, potrebnimi za postopek, in samim postopkom.

Gre za sterilni izdelek za enkratno uporabo.

Preverite, ali embalaza ni poSkodovana.

Kontaminirani izdelki lahko povzrocijo poskodbe, bolezni ali smrt bolnika.

Ne uporabljajte izdelkov s poskodovano, odprto ali vlazno embalazo.

Ponovna uporaba izdelkov za enkratno uporabo pomeni potencialno tveganje okuzbe za bolnika ali uporabnika.
Ciséenje, razkuzevanije in sterilizacija lahko poslab$ajo kljuéne lastnosti materiala in parametre izdelka do te mere,
da se artikel pokvari.

Odstranjevanje se izvede v skladu z bolniSni€nimi predpisi ali veljavnimi zakoni.

Izdelek je treba hraniti v suhem, hladnem, Cistem in pred svetlobo za&¢itenem prostoru.

Preverite datum uporabnosti.

Ne uporabljajte izdelkov s prete¢enim datumom uporabnosti.
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Namen uporabe

TLA Tubing Liposat® Pro plus se uporablja za medicinske indikacije, ki med drugim vkljuujejo spremembo mascobnega
tkiva, in na podrocju estetskega oblikovanja telesa. TLA Tubing Liposat® Pro plus se uporablja za dovajanje tumescentnih
raztopin lokalnega anestetika, drugih vodnih infuzijskih raztopin ter telesnega podkoznega tkiva in njegovih sestavin v telo.
Komplet cevk se prodaja steriliziran z etilenoksidom kot izdelek za enkratno uporabo in se lahko uporablja samo v povezavi
z Liposat® Pro plus.

Uporaba in upravljanje

Lo

©CoNorWN

Odprite sprednje steklo ¢rpalke.

Rotor se samodejno zavrti v ustrezen polozaj.

Sterilni komplet cevk vzemite iz embalaze.

Nastavek je na levi strani.

Levi konec segmenta &rpalke pazljivo pritisnite v levo drZalo za cevke, da zasko¢i.
Komplet cevk vstavite tako, da jih bo rotor lahko optimalno zagrabil.

Drzite pritisnjen gumb »Vstavljanje kompleta cevk«.

Rotor se zavrti in namesti komplet cevk.

Gumb spustite, ko je komplet cevk vstavljen.

Alternativa za 6-8:

. Rotor z roko zasukajte v desno.

. Previdno potiskajte preostali segment &rpalke v desno drzalo za cevke, dokler se ne zaskodi.
.V vrecko z medijem za infiltracijo vstavite nastavek kompleta cevk.

. Desni konec kompleta cevk prikljucite na Zeleno moznost infiltracije.

. Ce je treba, lahko uporabite dodaten komplet cevk (npr. adapter TLA Luer-Lock).

. Zaprite sprednji pokrov ¢rpalke.

Levo nastavek (sredstvo za infiltracijo)
Desno Luer (moznost infiltracije)
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Bruksanvisning

Navodila za uporabo so sestavni del izdelka.

Forklaring av sédkerhetssymboler

I:]:i:l Beakta bruksanvisningen
Artikelnummer

Parti

Medicinteknisk produkt

Unik produktidentifiering av en
medicinteknisk produkt

[sTERILEEC) Steriliserad med etylenoxid

L) 5\./’_
i

O Enkelt sterilbarriarsystem med yttre
skyddsforpackning

® Far inte ateranvandas

Sterilisera ej pa nytt

Anvand inte om férpackningen ar skadad

Forpackningsenhet

Kan anvandas till AAAA-MM-DD

Temperaturbegransning

~rly®®

-
S
.

Forvaras torrt

Y

Enkelt sterilbarriarsystem Skyddas mot solljus
Tillverkningsdatum AAAA-MM-DD

Tillverkare

E L

Varning: Enligt amerikansk federal lag far denna enhet endast séljas till en lakare eller bestéllas av en

KoNLY  scare

Mer information om de anvanda symbolerna finns pa var hemsida:
https://moeller-medical.com/ifu-ga/ifu-ga/

OBS!

Produkten far endast anvandas i kombination med produkterna fran Moéller Medicals estetikportfol;.

Denna instruktion ar endast giltig tillsammans med bruksanvisningarna for de apparater som anvands.
Indikationer, kontraindikationer, malgrupp: Se bruksanvisningarna for de apparater som anvands.

Alla allvarliga handelser som intraffar i samband med produkten maste rapporteras till tillverkaren och ansvarig
myndighet i den medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten &r registrerad.

Korsreaktioner med produkten &ar fér nérvarande inte kédnda.

Behandlande léakare ansvarar for korrekt anvandning och genomférande av undersékningen med denna produkt.
Dessa bruksanvisningar ger endast allménna instruktioner.

Moller Medical GmbH avsager sig allt ansvar for skador som uppkommer pa grund av felaktig anvandning av
produkten samt om produkten anvands av obehérig personal.

Eftersom produkten anvands i tekniskt komplicerade ingrepp bor kliniken kénna till hanteringen och anvandningen
av produkten, samt de dvriga instrument som kravs for proceduren.

Det &r en steril engangsprodukt.

Kontrollera att forpackningen &r intakt.

Fororenade produkter kan leda till skada, sjukdom eller déd fér patienten.

Anvand inte produkter med skadad, 6ppnad eller fuktig forpackning.

Ateranvéandning av engangsprodukter medfér en potentiell infektionsrisk fér patienten eller anvéandaren.
Rengoring, desinfektion och sterilisering kan paverka kritiska materialegenskaper och produktparametrar i en
sadan utstrackning att det leder till att produkterna inte kommer att fungera.

Bortskaffande sker enligt sjukhusfoérordningen eller tillamplig lag.

Produkten ska forvaras torrt, svalt, rent och skyddat fran ljus.

Kontrollera utgangsdatumet.

Anvand inte produkter som passerat sista forbrukningsdatum.
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Avsett andamal

TLA Tubing Liposat® Pro plus anvands bade for medicinska indikationer som &r forknippade med en forandring i fettvavnad
och inom omradet estetisk kroppsformning. TLA Tubing Liposat® Pro plus anvands for att fora in svallande
lokalanestesilésningar, andra vattenhaltiga infusionslésningar och kroppens egen subkutana vavnad och dess komponenter
i kroppen. Slangsatsen &r steriliserad med etylenoxid och marknadsférs som en engangsprodukt och far endast anvandas

tillsammans med Liposat® Pro plus.

Anvéandning

Lo

©CoNorWN

Oppna pumpens framre fonster.

Rotorn vrider sig sjalv till ett lampligt lage.

Ta ut den sterila slangsatsen ur férpackningen.

Spetsen &r till vénster.

Tryck forsiktigt in den vanstra &nden av pumpsegmentet i den vanstra slanghallaren tills det klickar pa plats.
Satt i slangsatsen pa ett sdant sétt att den kan plockas upp av rotorn pa ett optimalt vis.

Tryck och hall in knappen "Séatt i slangsats”.

Rotorn vrider sig och géngar slangsatsen.

Slapp knappen nér slangsatsen &r gangad.

Alternativ till 6-8:

. Vrid rotorn medurs fér hand.

. Tryck forsiktigt in det aterstdende pumpsegmentet i den hogra slanghallaren tills det klickar pa plats.
. Sétt in spetsen pa slangsatsen i pdsen som innehaller infiltrationsmediet.

. Anslut den hoégra anden av slangsatsen till ett infiltrationsalternativ.

. Vid behov kan en extra slangsats (t.ex. TLA luerlds-adapter) anvandas.

. Stang pumpens framre fonster.

Vanster spets (infiltrationsmedium)
Hoger luer (infiltrationsalternativ)
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Kullanim Kilavuzu

Kullanim kilavuzu trinin bir pargasidir.

Kullanilan Giivenlik Sembollerinin Agiklamasi

I:E] Kullanim kilavuzuna uyun
Uriin numarasi

LOT Sarj

Tibbi driin
Tibbi Grinun benzersiz tanimlayicisi

sTERILEE] Etilen oksit ile sterilize edilmistir

O Tekli steril bariyer sistemi

O Dis koruyucu ambalajl tekli steril bariyer
sistemi

® Yeniden kullanmayin

Tekrar sterilize etmeyin

Ambalaj hasarliysa kullanmayin

Ambalaj birimi

Son kullanma tarihi YYYY-AA-GG

Sicaklik sinirlamasi

S~ ®®

-
S
.

Kuru muhafaza edin

Gunes 1sinlarina karsi koruyun

Uretim tarihi YYYY-AA-GG

Uretici

B

Dikkat: ABD Federal Hukuku’na gére, bu cihaz yalnizca bir doktora satilabilir veya bir doktor tarafindan

KRonvy siparig edilebilir.

Kullanilan semboller hakkinda daha fazla bilgiyi internet adresimizde bulabilirsiniz:
https://moeller-medical.com/ifu-ga/ifu-ga/

Dikkat

Uriin yalnizca Méller Medical'in Estetik Portfdy Uriinleriyle birlikte kullanilabilir.

Bu talimatlar yalnizca kullanilan ilgili cihazlarin kullanim kilavuzlari ile birlikte gegerlidir.

Endikasyonlar, kontrendikasyonlar ve hedef kitle: Kullanilan ilgili cihazlarin kullanim kilavuzuna bakiniz.

Uriinle ilgili meydana gelen tiim olaylar veya ciddi istenmeyen etkiler (ireticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin
yerlesik oldugu Uye devletin yetkili makamina bildiriimelidir.

Uriinler arasi reaksiyonlar su anda bilinmemektedir.

Bu urinin dogru sekilde kullanimi ve muayene uygulamasi, tedavi eden doktorun sorumlulugundadir.

Bu kullanim kilavuzunda yalnizca genel talimatlar yer almaktadir.

Moller Medical GmbH, Urinlerin yanhs veya yetkisiz personel tarafindan kullaniimasindan kaynaklanan
hasarlardan sorumlu degildir.

Uriiniin teknik olarak karmasik yéntemlerde kullanilmasi gerektigi diisiiniildiigiinde, doktorlarin Griinin kullanimini,
islem icin gerekli olan diger araglari ve sireci bilmeleri gerekmektedir.

Steril ve tek kullanimlik bir Grandur.

Ambalajin saglamhgini kontrol edin.

Kontamine maddeler hastanin zarar gérmesine, hastalanmasina veya 6limune yol acgabilir.

Ambalaji hasarli, agilmis veya nemli olan Urtnleri kullanmayin.

Tek kullanimlik Uriinlerin tekrar kullaniimasi, hasta veya islemi gerceklestiren kiside potansiyel bir enfeksiyon riski
olusturabilir.

Temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyon; 6nemli malzeme 6zelliklerini ve triin parametrelerini triiniin bozulmasina
yol acacak dlgtde etkileyebilir.

Atiklarin bertaraf igslemi hastane diizenlemelerine veya gecerli yasalara uygun olarak gerceklestirilir.
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e Urlinler kuru, serin, temiz ve 1sik almayan bir alanda saklanmalidir.
e Urtinlerin son kullanma tarihin kontrol edin.
e Son kullanma tarihi gegmis Urtinleri kullanmayin.

Kullanim Amaci

TLA Tubing Liposat® Pro plus, hem yag dokusunun degisimi ile iligkili olan tibbi endikasyonlar igin hem de estetik vicut
sekillendirme alaninda kullanilir. TLA Tubing Liposat® Pro plus, Tumeszenz lokal anestezik ¢ozeltilerini, diger sulu infizyon
¢ozeltilerini ve vicutta bulunan subkiitan dokuyu ve bilesenlerini viicuda iletmek igin kullanilir. Hortum seti, etilen oksit ile
sterilize edilerek tek kullanimlik Griin olarak satisa sunulur ve yalnizca Liposat® Pro plus ile kullaniimalidir.

Uygulama ve Kullanim

=

Pompanin 6n panelini agin.

Cark kendiliginden uygun bir konuma déner.

Steril hortum setini ambalajindan ¢ikarin.

Civi sol tarafta bulunur.

Pompa segmentinin sol ucunu, yerine oturana kadar sol hortum tutucuya dikkatlice bastirin.
Carkin hortum setini en rahat sekilde alabilmesi igin hortum setini buna goére yerlestirin.
“Hortum setini yerlestir’ digmesini basih tutun.

Cark déner ve hortum setine baglanir.

Hortum setine baglanti yapildiginda butonu birakin.

6-8 Alternatifi:

10. Rotoru elinizle saga dogru déndurin.

11. Kalan pompa segmentlerini yerine oturana kadar sag taraftaki hortum tutucuya dikkatlice bastirin.
12. Hortum setinin sivri ucunu infiltrasyon maddesi igeren torbaya batirin.

13. Hortum setinin sag ucunu dilediginiz infiltrasyon segenegine baglayin.

14. Gerekirse ek bir hortum seti (6rn. TLA Luer-Lock adaptori) kullanilabilir.

15. Pompanin 6n panelini kapatin.

Sag ug (Infiltrasyon maddesi)

Sag Luer (infiltrasyon secenegi)

©oOoNGA~WDN
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