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NAME ODER HANDELSNAME DES PRODUKTS

zum E steril

Liposukti

BESCHREIBUNG DES PRODUKTS
Liposuktionskantlen sind speille chirurgische Instrumente, dic vor allem bei Fettabsaugungen
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zur Entfernung von subkutanem Fett eingesetzt werden. Der Einsatz von Liposukti

zielt speziell auf das subkutane Fett ab, und dies ist ein wichtiger Teil der Indikationen fiir den
Eingriff. Ob zur &sthetischen Korperformung oder fiir medizinische Behandlungen — die
Wirksamkeit der Fettabsaugung hiingt davon ab, ob es gelingt, subkutanes Fett zu entfernen oder
umzuverteilen.

VERWENDUNGSZWECK

Liposukt iilen zum | steril, fir die Gewinnung und Entnahme von Fett bei
der Liposuktion. Diese Eingriffe sind zur Behandlung von "MEDIZINISCH INDIZIERTEN"

Gyniikomastie — Verkleinerung der lich Bru51 — Liposukt werden bei der
Behandl der Gynik ie um it aus der mannlichen
Brust zu entfernen, oft in Kombination mit der Entfernung von Druscngcwcbc
Lipodystrophie-Syndrom — Anormale kénnen zu Unt
Schmerzen oder anderen Symptomen fiihren. Mit Hilfe von Liposuktionskaniilen kénnen diese
p gelindert werden, indem die Probleme verursachenden Fettablagerungen reduziert
werden.
Axillire Hyperhidrose SchweiBdriisenentfernung In einigen Fillen werden

Liposuktionskaniilen zur Entfernung von Schweifidriisen im Achselbereich verwendet, um
schwere Fille von axilldrer Hyperhidrose (iiberméBiges Schwitzen) zu behandeln.

Morbus Fettat L sind fiir die Entfernung anormaler,
symmetrischer Fettablagerungen im Bereich des Halses, der Schultern und des oberen Rumpfes
bei Patienten mit Morbus Madelung indiziert.

Adlposllas dolorosa (Morbus Dercum) — Symptomatische Fettabsaugung — Mit Hilfe von

Luer-Lock — Der Luer-Lock Standard erleichtert den Anschluss and Spritzen oder Luer-Lock
Griffe und macht ihn einfacher. Die sechseckige Form ermdglicht ein einfaches Drehen beim
Anschliessen von Geriten.

Alle Kaniilen sind mit "Marke", "Ei Iget h-Symbol", "Fiihr
gekennzeichnet.

Alle Kaniilen sind mit Sichert
Sterilitit & Verpackung
Alle Kaniilen, die auf den Markt gebracht werden, befinden sich in sterilem Zustand mittels

pfeil" und "CE-Zeichen"

gegen Abrutschen ausgestattet.

validiertem Sterilisationsverfahren mit schiitzender Innenverpackung.
Einwegverpackung — Die Kaniilen sind einzeln in sterilen Beuteln verpackt, um die Sterilitét bis
zum Gebrauch zu erhalten. Die Verpackung ist so konzipiert, dass sie dem Sterilisat
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Einfiihren — Durch einen kleinen Einschnitt wird die Kaniile in die subkutane Fettschicht
ihrt, in die die T eingespritzt worden ist.

Die Kaniile wird vorsichtig durch den E in die subk ich fiik

Die Kaniile wird h (ohne Verletzung) in die

Fettabsaugung — Das Fett wird behutsam abgesaugt, wobei ein leichter Sog und eine vorsichtige,

sanfte Bewegung der Kaniile verwendet werden, um fiir eine gleichméfBige Entfernung des Fetts

zu sorgen, ohne das umliegende Gewebe zu beschidigen.

Schritt 6 — Lipo-Infiltration

AnschlieBen der vorgefiillten Einheit — Die Kanile wird an eine Absaug- oder
Infiltrationseinheit angeschlossen, die bereits mit entnommenem Fett gefiillt ist.
P i zum Zielbereich — Uber cinen kleinen Einschnitt wird die Kaniile in den

standhilt und die Kaniile vor Verunreinigung schiitzt.
Siegel und Indikatoren — Die Verpackung enthilt Siegel und Indikatoren (z. B. chemische
Indikatoren), d)e ihre Farbe dndern, wenn der Sterilisationsprozess abgeschlossen ist.

bl

Er wie Lip Korperkonturdefc Narbengewebe, Brustrek

sowie zur "NICHT-MEDIZINISCH INDIZIERTEN" Korperkonturierung aus ésthetischen
Griinden angezeigt, was sie zu einem "DUAL PURPOSE DEVICE'", einem Produkt mit
Doppelfunktion, macht. Nur die Indikationen / Absichten des Patienten bestimmen, ob es sich um
die "medizinisch indizierte" oder "nicht-medizinisch indizierte" Verwendung des Produkts
handelt. Daher ist das Produkt fiir den einmaligen Gebrauch innerhalb eines bestimmten Eingriffs
bestimmt.

Sie die dieses

T
FANY Hinweis — Beach in Bezug auf die
"'medizinisch indizierte'" und "nicht-medizinisch indizierte" Verwendung des Produkts.

VORGESEHENE ANWENDER UND UMGEBUNG

0\
FANY Dieses Produkt darf nicht im privaten Bereich von Laien verwendet werden.

Lip ionskaniilen konnen mit Adiposit

entfernt werden, wodurch die Beschwerden gelindert und die Lebensqualitit der Patienten
verbessert werden.

dolorosa assoziierte, schmerzhafte Fq ungen

Kontraindikationen
A

Y Der Einsatz von Liposuktionskaniilen wird in Bereichen, in denen sehr wenig subkutanes
Fett vorhanden ist, nicht empfohlen. Der Versuch, Fett aus solchen Bereichen zu entfernen, kann
zu Schéden an den darunter li den Strukturen, zu (
asthetischen Ergebnissen fiihren.
Herz-Kreislauf-Erkrankungen — Patienten mit schweren Herzerkrankungen (z. B. kongestiver
Herzinsuffizienz, schwerer koronarer Herzkrankheit) sind bei chirurgischen Eingriffen,

oder unbefri

Fet aufgrund der Bel fiir das Herz-Kreislauf-System einem
erhdhten Risiko ausgesetzt.
K ie (Blutgeri orungen) — Bei Patienten mit Gerinnungsstérungen (z. B.

Dieses Produkt darf nur in einer medizinischen t von
ausgebildeten Arzten verwendet werden, die gemiB den nationalen Rechtsvorschriften qualifiziert
oder zugelassen sind. Der Arzt, der den Eingriff durchfiihrt, muss von mindestens einem Arzt oder
einer Fachkraft aus verwandten Gesundheitsberufen unterstiitzt werden, die ebenfalls gemi$ den
nationalen Rechtsvorschriften qualifiziert oder zugelassen sind.

Das gesamte an dem Eingriff beteiligte Personal muss in der grundlegenden Herz-Lungen-
Wiederbelebung und in der Kontrolle von Geriten und Notfallmedikamenten, die zu
W t werden, geschult sein und seine diesbeziiglichen Kenntnisse
auf dem neuesten Stand halten. Die Arzte, die den Eingriff durchfiihren, miissen auch in

fortgeschrittener Herz-Lungen-Wiederbelebung geschult sein.

PATIENTEN-ZIELGRUPPE
Patienten im Alter von tiber 18 Jahren.

®)

Sollte das Sterilbarrieresystem (SBS) vor der Verwendung verschentlich gedffnet werden, ist das
Produkt als unsteril zu betrachten. Verwenden Sie das Produkt nicht. Entsorgen Sie es gemil
den ortlichen Richtlinien

VERSEHENTLICHES OFFNEN DES STERILBARRIERESYSTEMS
VOR DER VERWENDUNG

MEDIZINISCHE ERKRANKUNGEN

e Lipodem e Korperkonturdefekte

® Reparatur/Korrektur von Nart t ® Br uktion

e Lymphddem e Lipome

e Gynikomastie e Lipodystrophie-Syndrom
e Axilldre Hyperhidrose ®  Morbus Madelung

* Adipositas dolorosa

INDIKATIONEN

Fa \ Die Indikation fiir den Elmau von Liposuktionskaniilen erstreckt sich auf verschiedene

Hémophilie) oder Patienten, die eine Therapie mit Antikoagulantien erhalten, kann es wihrend
oder nach dem Eingriff zu iberméBigen Blutungen kommen, was eine Fettabsaugung riskant
macht.

Diabetes mellitus — Diabetes kann die Wundheilung beeintréichtigen und das Risiko von
Infektionen und anderen K. erhohen.

nach einer Fet

Lager — Kaniilen sollten in einer sauberen, trockenen Umgebung gelagert
werden, um ihre Sterilitit zu erhalten. Richtige Lagerungsbedingungen tragen dazu bei, Schiden
an der Verpackung zu vermeiden und sicherzustellen, dass die Kaniilen bis zur Verwendung steril

bleiben.

INFORMATIO! ZUR BENUTZERFREUNDLICHKEIT - INSTALLATION
Typ Verbindung

LipoSurg LipoPower und Infiltrationssystem
LipoSurg-Wagen LipoSurg, Vacuson 60, Vexio-Wagen
Gewinde- Vacuson 60 LP, LipoPower-System
Naben-Kaniile REF 4390 - Liposuktionsgriff fiir herkommliche Kaniilen
REF 4391 - Liposuktionsgriff mit Beliiftungsoffnungen fiir

herkommliche Kaniilen.

Anschlussteil

Atemwegserkrankungen — Patienten mit schwerer obstruktiver Lungener

(COPD) oder anderen schwerwiegend rtragen moglicherweise
keine Vollnarkose oder die kérperliche Belastung einer Operation.

Immungeschwiichter Zustand — Patienten mit einem geschwichten Immunsystem (z. B.
aufgrund von HIV, Chemotherapie oder Kortikosteroideinnahme) haben ein héheres Risiko fiir
Infektionen und schlechte Wundheilung nach einer F

Aktive Hautinfektionen — Wenn in dem Bereich, in dem eine Fettabsaugung geplant ist, eine
aktive Infektion vorliegt, sollte der Eingriff verschoben werden, um die Ausbreitung der
Infektion und andere Komplikationen zu vermeiden.

wird wihrend der Schwangerschaft nicht empfohlen, da
sie sowohl fiir die Mutter als auch fiir den Fotus Risiken birgt.

Stillzeit — Es wird empfohlen, mit der Fettabsaugung zu warten, bis die Stillzeit beendet ist, um
mégliche Komplikationen zu vermeiden und ein besseres Ergebnis zu erzielen.

UbermiiBige Fettentfernung — Die Entfernung grofer Fettmengen (in der Regel mehr als

schaft — Eine F

RESTRISIKO
Nicht verwenden, wenn das Sterilbarrieresystem des Produkts oder seine
Verpackung beschidigt ist.

Priifen Sie die Kaniile vor und nach Gebrauch auf Beschiidigungen; im Falle
einer Fehlfunktion stoppen und die Kaniile ersetzen.

Die Kaniile sollte sich reil und
verbinden lassen, andernfalls nicht verwenden.

mit dem jeweiligen Teil

B B

. —Gebr i
Die a%puschc Priisentationstechnik erfordert das Offnen der AuBenverpackung durch eine
A flegekraft. Sterile Pflegekrifie oder Operateure diirfen die Oberfliche der

5 Liter) in einer einzigen Sitzung erhoht das Risiko von Komplikati wie Fliissigket lust,
Blutverlust und Nebenwirkungen der Anisthesie. Solche Eingriffe sind oft kontraindiziert oder
sollten nur mit duferster Vorsicht durchgefiihrt werden.

Leistungsmerkmale
Konstruktionsmaterial — Dic Kaniilen sind aus biokompatiblem medizinischem Edelstahl
AISI 304 und ABS-Kunststoff gefertigt und eignen sich fiir:

e Liposuktion/Aspiration.

o Liposuktion/Infiltrati i ieBlich Verabrei von T
Design und GroBe — Kaniilen sind in verschiedenen Typen und Konfigurationen erhiltlich, um
den Anforderungen der Anwender gerecht zu werden.

Sicherheitsmerkmale — Die Komponenten sind mit Markierungen versehen, damit Chirurgen Schritt 2 — Auswahl der Kaniile Artikel- Artikelbezeick
dizinisch I L Ny - . - e X - . 3 i rt
edi und " Al g o wissen, wo sich die Ports in Bezug auf Griff, Gewindenabe oder Luer-Lock befinden. Die Die geeignete KaniilengroBe und der Kaniilentyp werden anhand des zu behandelnden Bereichs it und GroBen sind auf .
Lipodem — Lip Liposuk sind fiir die Entfernung anormaler, mit Oberfliche der Kaniile ist glatt, um Gewebetraumata beim Einfiihren und Bewegen im Kérper zu ausgewihlt it dem Etikett 00 Stk Menge des Artikels
Lipod assoziierter ungen, dere im unteren Kéry ich, geeignet. Dies minimieren. Die glatte Oberfliiche der Kanille verringert die Reibung am Gewebe, was zu einem Entnehmen Sie die Kaniile unter Erhalt der Sterilitiit aus den Sterilbeuteln. Vor Beginn des Spezifikatione angegeben.
trigt dazu bei, Schmerzen zu lindern, die Mobilitit zu verbessern und das For der eff und 3 Eingriff't kann. Dies ist besonders wichtig, um repetitive Eingriffs miissen Sie sicherstellen, dass alle Teile der Kaniile (z. B. die Vert der n
’ e ingen " s miiss E s , dass .B. ischen Datom d
Kia“khe“ zu verhindern. X . . ) B zu und die er G Zu verpessern. Kaniile und der Spritze oder der ) fest sind. So werden H:‘:::”ue‘:
Karperkonturdefekte — Sie werden bei der 1pop zur Ve der A ibilitit / Funktion — Alle von der Firma hergestellten Kaniilen sind zu 100 % Undichtigkeiten oder Fehlfunktionen wihrend des Eingriffs vermieden. Format _]_u% MM Mindesthaltbarkeitsdatu
Korperkontur und -symmetrie eingesetzt. auf ihre Kompatibilitdt mit den jeweiligen Teilen gepriift. Schritt 3 — Inzision .ﬁd PK Steht fiir das m (Verfallsdatum) JJJJ-
chara(;ur/Korrcktur von Narbeng — Fett tion — Kavnulendwerden "_‘a;“?hmzfl Kleine Einschnitte: Kleine Einschnitte, in der Regel von 2-5mm lang, werden nahe des Land des
verwendet, um -Tu: Fett in a :w‘n: oder Bereiche mit ERGONOMIE UND KOMMUNIKATION Zielgebiets gesetzt. Diese FEinschnitte werden strategisch platziert, um die sichtbare Herstellers.
Kontur zu injizieren, um und Textur zu verbessern. Handgriff der Kaniile — Der Handgriff der Kaniile erméglicht eine bequeme Handhabung Narbenbildung zu minimieren Sl Trocken und vor
. A B . . . A . - i und v
Brustrekonstruktion — Bei einigen Verfahren zur Brustrekonstruktion kann mit Hilfe von wiihrend der Anwendung. Die Daumenmulde erleichtert die wihrend des Eingriffs erforderlichen Schritt 4 — Vor des Operati cichs 7?‘\\ Von Sonnenlicht Feuchtigkeit geschiltzt
B o n e . ot . o N R S s f b
Liposukt Fett fiir eine Fet 1on werden, um Fett in den Bereich B . Die Kanil hi sind hend der Anord der D: ld ion einer Tu b — Eine Tu wird durch den Einschnitt in die o fernhalien halten.

der Brust zu iibertragen und so Kontur und Symmetrie zu verbessern.

Lymphédem - Fettentfernung bei Lipolymphddem — In einigen fortgeschrittenen Fillen von
Lymphdod, die durch erschwert werden (Lipolymphédem), kénnen
Liposuktionskaniilen verwendet werden, um den Fettanteil zu reduzieren und die Symptome zu
lindern.

Lipome — gutartige F konnen zur Entfernung von Lipomen
vcrwcndcl werden, insbesondere wenn diese groB sind oder sich in Bereichen befinden, in denen
diet he chirurgische Entfernung invasiver wire.

Liposukt k

AuBenverpackung nicht beriihren. Die innere Schicht mit dem sterilen Produkt darf von sterilem
Personal gehandhabt werden. Das Produkt in der inneren Schicht kann auf sterilen Flichen
abgelegt werden.

Verfahren
Schritt 1 - Vorbereitung des Patienten
Untersuchung — Der Patient wird untersucht, um festzustellen, ob er fiir eine b in

Bereich eingefiihrt, in den das Fett wieder eingespritzt werden soll (z. B. zur Korperkonturierung
oder zu rekonstruktiven Zwecken).

Fettinjektion: Das Fett wird in diinnen Stringen (wie ein Perlenstrang) mit leichtem Druck in das
Zielgebiet eingespritzt. Die Kaniile wird kontinuierlich und ficherformig bewegt, um
iiberlappende Kanile zu schaffen, die sick dass das Fett verteilt wird und
ein natiirliches Aussehen erhilt.

Schritt 7 - i der Ei itte mit ! ial

Nach dem Entfernen der Kaniile werden die kleinen Einschnitte, die fiir den Eingriff gemacht
wurden, mit Nihten verschlossen, um die Heilung zu fordern und das Risiko einer Infektion zu
verringern.

Schritt 8 - Kompressionskleidung

An den abgesaugten Stellen wird entsp kleidung angelegt. Diese Kleidung
triigt zur Verringerung der Schwellung bei, stiitzt das behandelte Gewebe wihrend der Heilung
und tragt zur Gestaltung der endgiiltigen Korperkontur bei.
Der Patient tréigt die K kleidung wihrend der G
Chirurgen, um das bestmégliche Ergebnis zu erzielen.
Schritt 9 — Entsorgung und Dokumentation

Entsorgung — Stellen Sie sicher, dass alle Einweginstrumente, einschlieflich der Kaniilen, gemif
den Richtlinien fiir die E dizinischer Abfille ord entsorgt werden.
Dokumentieren des Eingriffs — Halten Sie die Einzelheiten des Eingriffs fest, einschlieBlich der
Art der verwendeten Kaniile, der Menge des entnommenen Fetts und aller Beobachtungen
wiihrend des Eingriffs.

Schritt 10 - Weiterverfolgung
Nachsorgetermine vereinbaren —
iiberwachen und die Ergebnisse zu beurteilen.

Anweisungen fiir Patienten — Geben Sie dem Patienten ausfiihrliche Anweisungen fiir die
postoperative Versorgung und erkldren Sie ihm die Anzeichen von Komplikationen, die eine
sofortige Behandlung erfordern.

1 K

J nach Al des

Sie mine, um die Heilung zu

Frage kommt, einschlieBlich der Anamnese, der kérperlichen Untersuchung und der Bereiche, die
entfernt werden sollen.

Markierung - Der Chirurg markiert die Stellen am Korper des Patienten, an denen Fett entfernt
werden soll.

ERKLARUNG DER SYMBOLE
Erliduterung Erliuterung
Symbole Titel des Symbols Symbole Titel des Symbols

Weist darauf hin,
dass der Anwender Vorsicht — Weist darauf
die hin, dass bei der
Gebrauchsanweisun Bedienung des Produkts
g zu Rate zichen Vorsicht geboten ist.
muss.
Gibt an, dass es sich .

MD)| | e arieun Nummr dr heranen
ein Medizinprodukt 1639 Stelle
handelt :
Gibt die

Gibt den Chargencode
des Herstellers an.

LOT

Katalognummer des
Herstellers an.

ioniert. Die Struktur der Oberfliche des Handgriffs verhindert ein Verrutschen und
gewihrleisten einen sichern Halt.

Kaniilen mit Gewindenabe — Die sechseckige Form der Konnektoren ermoglicht eine einfache
Verbindung mit dem jeweiligen Teil / der Saugeinheit.

Alle Kaniilen sind markiert, damit der Chirurg wihrend des Eingriffs weil, wo sich die
Kaniilenports befinden.

Fettschicht injiziert, wobei die am besten geeignete Kaniile zur Vorbereitung des
Operationsbereichs verwendet wird. Diese Losung hilft, den Bereich zu betduben, Blutungen zu
reduzieren und das Fett leichter abzusaugen.

Schritt 5 — Lipo-Aspiration

AnschlieBen der Kaniile — Je nach Art der Kaniile kann diese an eine leere Spritze (fiir manuelles
Absaugen) oder an eine Absaugpumpe (fiir elektrisch betriebenes Absaugen) angeschlossen
werden.

Sterilisiert mit
Ethylenoxid

25°C
. Temperaturgrenze Einzelnes
S 5~ 25 Grad Celsius. Sterilbarrieresystem mit
schiitzender

Innenverpackung
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Nicht verwenden,
wenn die
Verpackung
beschadigt ist, und
die
Gebrauchsanweisun
g konsultieren

Gibt an, dass ein
Medizinprodukt
nicht verwendet
werden sollte, wenn
die Verpackung
beschidigt oder
geoffnet wurde.
"Nicht verwenden,
wenn das
Sterilbarrieresystem
des Produkts oder
seine Verpackung

beschadigt ist".

Enthilt gefahrliche
Stoffe — Kobalt (Co) —
Edelstahl kann mehr als
0,1 Gew.-% Kobalt
(Co) enthalten, das ein
CMR-Stoff ist und zu
einer allergischen
Reaktion fiihren kann.
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NICHT-MEDIZINISCH INDIZIERT
Verwendungszweck (NICHT-MEDIZINISCH INDI
Liposukti iilen zum Einmalgebrauct
der Liposukti

RT)
steril, fiir die Gewinnung und Entnahme von Fett bei

Neben den "

izierten" sind diese Eingriffe auch fiir "NICHT-

ANHANG FUR PATIENTEN

Liposuktion, Lipolyse und Lipoplastik sind keine zuverldssigen Methoden zur Gewichtsreduktion.
Als Alternativen zur Liposuktion und Lipolyse sowie zur Aufrechterhaltung der durch diese
Eingriffe erzielten Verringerung des Fettgewebes sollten Bewegung und eine

MEDIZINISCH INDIZIERTE" Kérperkonturierung aus édsthetischen Griinden

WARNHINWE &

e Liposuktion, Lipolyse und Lipoplastik sind keine zuverldssigen Methoden zur
Gewichtsreduktion. Als Alternativen zur Liposuktion und Lipolyse sowie zur

Ernéhr 1lung sowie eine verinderte Lebensweise in Betracht gezogen werden.

Es ist sorgfiltig zu priifen, ob dic Konsumenten anfillig sind fiir Medikamente, die eine
Bradykardie oder Hypotonie verursachen konnen, da dies bei einer Reihe von Konsumenten, die
sich einer Tumeszenz-Liposuktion unterzogen haben, als Todesursache angegeben wurde Bei
K die dik wie beta-ad A i C: 1bl vom

Aufrechterhaltung der durch diese Eingriffe erzielten Verringerung des Fet sollten
B und eine Ernhr

sowie eine verinderte Lebensweise in Betracht
gezogen werden. Die Produkte wurden nicht fiir die Behandlung von klinisch diagnostizierter
Adipositas validiert und sollten daher nicht fiir solche Zwecke verwendet werden. Uben Sie
keine iibermdBige Kraft auf das Produkt aus, da dies zu einem Bruch der Kaniile fithren kann.
e Das Volumen des Blutverlustes und des Verlustes an korpereigener Fliissigkeit konnen die
intra- und/oder postoperative himodynamische Stabilitit und die Sicherheit des Konsumenten

Nicht
wiederverwenden
"Nicht
wiederverwenden"
bedeutet "zum
Einmalgebrauch"
und "nur einmal

Nicht erneut
sterilisieren
Kennzeichnet ein

verwenden Medizinprodukt, das
Risiko: Die . :

3 nicht erneut sterilisiert
Wiederverwendung werden darf.
des Produkts kann

zu Kreuzinfektionen
und Verletzungen
des Patienten fithren.

Entsorgung — Das
Produkt muss geméiB
den ortlichen
Vorschriften fiir
medizinische Abfille
entsorgt werden und
darf nicht in den

Hausmiill gelangen.

Latexfrei
Das Produkt ist als
latexfrei deklariert.

Unique Device
Identifier

Zeigt einen Triger
an, der Unique-
Device-Identifier-
Informationen
enthilt.
Bevollmichtigter Vertreter in der Européischen Union
OBELIS S.A.,

Bd Général Wahis 53, 1030 Briissel,

Belgien. Tel: +(32) 2 732-59-54

mail@obelis.net

QR-Code / Aztec-Code

Der Code enthilt
Informationen zu UDI-
DI und UDI-PI

CH (REP

-

NOuvAG*t

®

Informationen
fiir Importeure

OBELIS SWISS GmbH

Ruessenstrasse 12, 6340 Baar/ZG, Schweiz

Hersteller: Ammad Surgical

41-B Commercial Area, Cavalry Ground, Cantt. Lahore, Pakistan.
Postleitzahl: 54000

info@ammadsurg

.com

Branding

St. Gallerstrasse 25, 9403 Goldach, Schweiz.
Tel. : +41 71 846 66 00

E-

Mail

Web
Informationen

fiir
Vertriebspartner

info@nouvag.com

BESCHWERDEN UND ANREGUNGEN

Um eine Beschwerde, eine Anregung oder eine Fehlfunktion des Produkts zu melden, wenden Sie
sich bitte an den Handler.

Anwender und/oder Patienten miissen schwerwi de Vor
mit dem Produkt aufgetreten sind, dem Hersteller und der zustindigen Behérde des
Mitgliedstaats, in dem der Anwender bzw. Patient wohnhaft ist, melden.

die im

(Endvert hers) t htigen. Die Gewihrleistung eines angemessenen und rechtzeitigen
Fliissigkeitsmanagements ist fiir die Sicherheit des Konsumenten unerlésslich.
e Es ist sorgfiltig zu priifen, ob die Konsumenten anfillig sind fir Medikamente, die eine

Nicht-Dihydropyridin-Typ, Herzglykoside und zentral wirkende alpha-adrenerge Agonisten
einnehmen, ist besondere Vorsicht geboten, da iiber Todesfille aufgrund von Bradykardie und
Hypotonie berichtet wurde. Dem Eingriff muss eine drztliche Konsultation vorausgehen, die zu
dokumentieren ist und bei der chronische Krankheiten und die vom Patienten eingenommenen
Medikamente zu beriicksichtigen sind.

Bei den Konsumenten kann es zu einer verldngerten postoperativen Analgesie kommen (z. B. fiir
24 Stunden oder ldnger), was zu einer verminderten Empfindung in den infiltrierten Bereichen

fiihren kann; daher sind die Konsumenten zu warnen, um sich vor Ver zu schiitzen.

NOUVAG*

MELDUNG AN DIE AUFSICHTSBEHORDEN
Zusitzlich zur Meldung an den Hersteller sollten unerwii E auch an die
Aufsichtsbehérde des Mitgliedstaats gemeldet werden, in dem das Produkt verwendet wurde.

e In Europa: Die Meldung kann iiber die zustindigen nationalen Behdrden oder die
Europiische Arzneimittel-Agentur (EMA) erfolgen.
® In den Vereinigten Staaten: Das MedWatch-Programm der FDA (iiber deren Website
oder durch Einreichen des Formulars FDA 3500).
e In anderen Regionen: Beachten Sie die jeweiligen Richtlinien der ortlichen
Gesundheitsbehorde.
Unverziigliche hte E isse sollten sofort nach ihrer Feststellung
gemeldet werden, damit umgehend Mafinahmen zur Minderung weiterer Risiken ergriffen werden
konnen.

— Uner

EMPFEHLUNG, SICH EINER ARZTLICHEN KONSULTATION, EINSCHLIESSLICH
JINER DIAGNOSTISCHEN UNTERSUCHUNG DER FUR DIE BEHANDLUNG
VORGESEHENEN BEREICHE, ZU UNTERZIEHEN
Vor einem Eingriff mit Liposuktionskaniilen wird dringend empfohlen, dass sich die Patienten

einer grii drztlichen Beratung und diagnostischen Untersuchung der zu behandelnden

Bradykardie oder Hypotonie konnen, da dies bei einer Reihe von Konsumenten, ANWENDER UND UMGEBUNG

die sich einer Tumeszenz-] L{posuklmn unterzogen haben, als Todesursache argegeben wurde. Eine . in der sicheren Verwendung von Liposuktionskanilen ist fir
Bei K . . d‘eN_ d wie bet ) d A . Cal kanalblock medizi p | unerlisslich, um den Eingriff effektiv und sicher durchzufiihren.
vom _NlCht-_L YAropyr Typ, Herzgl ‘, de und Ze""?] W"kende_ alpha-adrenerge Diese lung sollte umf d sein und alles abdecken, von der Mechanik des Produkts bis hin
A 1 ' ist ¢ dere Vorsicht geboten, da iiber Todesfille aufgrund von zur Auswahl der Patienten, der Operati und der Vort auf Notfille. Eine gute

Bradykardie und Hypotonie berichtet wurde. Dem Eingriff muss eine érztliche Konsultation

ieren ist und bei der chronische Krankheiten und die vom

die zu

Patienten ei zu beriicksichtigen sind.

* Bei den Konsumenten kann es zu einer verlingerten postoperativen Analgesie kommen (z. B.
fiir 24 Stunden oder ldnger), was zu einer verminderten Empfindung in den infiltrierten
Bereichen fiihren kann; daher sind die Konsumenten zu warnen, um sich vor Verl zu

Schulung der Anwender trégt dazu bei, das Risiko von Komplikationen zu verringern, die

Ergebnisse fiir die Patienten zu verbessern und hohe Behandl: d aufrechtzuerhalten.

Die Produkte sind fiir eine invasive Anwendung bestimmt und diirfen nur in einem geeigneten
medizinischen Umfeld von entsprechend ausgebildeten Arzten verwendet werden, die gemiB den

schiitzen.

len Rect iften t oder zugel sind. Der Arzt, der den Eingriff

orungen, wie die vori Frei: von
Glycerin oder freien Fettsduren, kénnen mit einem erhéhten Risiko verbunden sein.

® Leber- oder Herz-Kreislauf-F

® Produkte, die fiir eine invasive Anwendung bestimmt sind, diirfen nur in einem angemessenen
medizinischen Umfeld von d bild und nach 1 Recht
qualifizierten oder akkreditierten Arzten verwendet werden. Der Arzt, der den Eingriff
hfiihrt, muss von
Gesundheitsberufen  unterstiitzt ~ werden, die

Rechtsvorschriften qualifiziert oder zugelassen sind.

einem Arzt oder einer Fachkraft aus verwandten
ebenfalls gemiB den

nationalen

. Der ﬁlr die Anisthesie verantwonllche Arzt oder das fiir die Anésthesie verantwortliche

he Facl I muss eine Uberwachung des Konsumenten sowohl

wihrend des Eingriffs als auch danach sicherstellen. Bei der Tumeszenz-Liposuktion muss

cine angemessene Uberwachung nach dem Eingriff erfolgen, da der Lidocainspiegel
nachweislich bis zu 16 Stunden nach der Behandlung ansteigen kann.

INDIKATIONEN FUR NICHT-MEDIZINISCH INDIZIERTE EINGRIFFE
KEIN INDIKATION AUF EINE "NICHT-MEDIZINISCH INDIZIERTE" VERWENDUNG DES
PRODUKTS

KONTRAINDIKATIONEN FUR NICHT-MEDIZINISCH INDIZIERTE EINGRIFFE

durchfiihrt, muss von mindestens einem Arzt oder einer Fachkraft aus verwandten
G

Bereiche unterziehen. Diese E ist von heidender Bed: um die Sicherheit
und Wirksamkeit des Eingriffs zu gewihrleisten.

ZWECK DER KONSULTATION
Beurteilung des i G i
Fet ist eine
Patienten, ict ischer Er
Allergien, erforderlich.

Verstehen der Zicle des Patienten — Die Konsultation erméglicht es dem Patienten, seine
asthetischen Ziele mit dem Chirurgen zu besprechen, um sicherzustellen, dass die Erwartungen
realistisch und erreichbar sind.

des Patienten — Um die Eignung fiir eine
Beurteilung der Krankengeschichte des
fritherer Op N und

ung von Kontrai
Kontraindikationen  fiir ~ eine

it - Die K ion hilft bei der Identifizierung von
Fettabsaugung, ~wie z. B.  Herz-Kreislauf-Probleme,

oder

dheitsberufen iitzt werden, die ebenfalls gemdB den nationalen iften
qualifiziert oder zugelassen sind.

INFORMATIONEN ZUR MELDUNG UNERWUNSCHTER NEBENWIRKUNGEN AN
DEN HERSTELLER
Unerwartete oder hier nicht aufgefiihrte Nebenwirkungen — Unerwartete G

Hautelastizitit, die das Ergebnis oder die Sicherheit des
Eingriffs beeintrichtigen konnen.

DIAGNOSTISCHE UNTERSUCHUNG DER BEHANDLUNGSBEREICHE
Korperliche Untersuchung — Eine ausfiihrliche korperliche Untersuchung der fir die

Fet Bereiche ist unerlésslich. Dazu gehort die Beurteilung der Verteilung

starke Schmerzen oder ungewdhnliche perative Komplikationen
Schwere oder lebensbedrohliche Nebenwnrkungen — Alle schwerwiegenden unerwiinschten
Ereignisse, wie z. B. erhebliche Bl Nerve dden oder K ikati die

einen Krankenhausaufenthalt erfordern, miissen umgehend gemeldet werden.

Fehlfunktion oder Ausfall des Produkts — Wenn die Liposuktionskaniile wihrend des Eingriffs
eine Fehlfunktion aufweist (z. B. abbricht, sich verbiegt oder nicht wie vorgesehen funktioniert),
was zu einer Schiddigung des Patienten oder einem misslungenen Eingriff fiihrt, muss dies
gemeldet werden.

K ikati imZ

mit dem K: — Wenn das Design der Kaniile
zu Nebenwirkungen beitrigt (z. B. iibermiBiges Gewebetrauma aufgrund scharfer Kanten oder

ungeeigneter Grofe fiir den Eingriff), ist es wichtig, diese Information zu melden.

MELDUNG UNERWUNSCHTER NEBENWIRKUNGEN

e Gerinnungsstorungen, die mit Gerinnungs- e Starke Adipositas (Body-M:
hemmern behandelt werden Index iiber 40)

* Unkontrollierter Bluthochdruck ® Phlebitis und Vaskulitis

e Schwangerschaft e Alter unter 18 Jahren

e Erkrankungen, wie z. B. Herz-, Lungen- e Krampfadern im
oder Kreislauferkrankungen Behandlungsbereich

e Hautinfektionen und offene Lisionen e Vaskulire Fragilitit

o Erhohte Korpertemperatur (Pyrexie) e Krebs oder Tumoren

e Kiirzliche Operation (6 Wochen) e Diabetes mellitus

o Unfihigkeit, die Folgen, Auswirkungen und Risiken der medizinischen Verfahren (z. B.
Liposuktion, Lipolyse, Lipoplastik) zu verstehen, bei denen die Produkte eingesetzt

werden
AUFLISTUN! DER KORPERTEILE, AN DENEN DAS PRODUKT CHT
VERWENDET WERDEN DARF
e Nase e Stin
e Kopfhaut *  Knie (insbesondere iiber der Kniescheibe)
e Ohren e Ellenbogen
e Schienbeine e Finger
e Kndcherne Vorspriinge (z. B. e Augipfel und umgebende Augen-
Schliisselbein, Wirbelséule) strukturen
e Zechen
NEBENWIRKUNGEN
e Hyper- oder Hypovolidmie o Infektion

e Bradykardie
e Venose Thromboembolien

Fliissigkeitsansammlung

Hautrétung oder Pannikulitis
o Fettembolie

KonturunregelmiBigkeiten

D ieren Sie das uner Ereignis

Notieren Sie alle relevanten Details {iber das unerwiinschte Ereignis, einschlieBlich:

e Angaben zum Patienten (Alter, Geschlecht, fiir das Ereignis relevante medizinische
Vorgeschichte).

Eine detaillierte Beschreibung der Nebenwirkung oder des unerwiinschten Ereignisses.

Art und Grofe der verwendeten Kaniile.
Datum und Ort des Eingriffs.
MaBnahmen, die zur Behandlung der Nebenwirkung ergriffen wurden.

.
Fiigen Sie unterstiitzende Unterlagen bei

Fiigen Sie nach Moglichkeit alle relevanten Unterlagen bei, wie z. B. medizinische Unterlagen,
Fotos der betroffenen Stelle und alle anderen Belege, die dem Hersteller helfen konnen, die Art
und Schwere der Nebenwirkung zu verstehen.

KONTAKT MIT DEM HERSTELLER

Das Unternehmen stellt Lij steril zum Ei her und kann direkt per
E-Mail kontaktiert werden, falls unerwiinschte Nebenwirkungen aufgrund der Verwendung des
Produkts auftreten.

Senden Sie einen ausfiihrlichen Bericht per E-Mail an die vom Hersteller angegebene
Meldeadresse.

Ammad Surgical

41-B, Commercial Area, Cavalry Ground,
Cantt-Lahore, Pakistan.

E-Mail: info@ammadsurgical.com

und K des Fett bes, der Hautelastizitiit und eventuell vorhandener
Narben oder Anomalien.

Beurteilung der Haut und des Gewebes: Der Chirurg beurteilt den Zustand der Haut und des
darunlcr liegenden Gewebes, um festzustellen, ob der Patient ein guter Kandidat fiir eine

Fet ist, und um die Technik und K: zu planen.
ERORTERUNG DER RISIKEN UND VORTEILE
Einwilligung nach Aufklirung — Bei der K werden die moglichen Risiken und

Vorteile des Eingriffs ausfiihrlich besprochen, so dass der Patient vor Durchfiihrung des Eingriffs
umfassend informiert ist.

Andere Behandlungen — Der Chirurg bespricht auch etwaige andere Behandlungen oder
Eingriffe, die je nach dem Zustand und den Zielen des Patienten besser geeignet sind.

ANGEPASSTER BEHANDLUNGSPLAN

Planung des Eingriffs — Auf der Grundlage der Konsultation und der Untersuchung erstellt der
Chirurg einen individuellen Behandlungsplan, einschlieBlich der Auswahl der spezifischen
Fettabsaugtechniken, der Kaniilentypen und der zu behandelnden Bereiche.

Prioperative Anweisungen — Die Patienten erhalten Anweisungen, wie sie sich auf den Eingriff
vorbereiten konnen, einschlieflich Leitlinien zu Erndhrung, Medikamentenanpassung und
Anderung der Lebensweise.

BEWERTUNG DER ERWARTUNGEN DES PATIENTEN

Realistische Ergebnisse — Der Chirurg stellt sicher, dass der Patient realistische Erwartungen in
Bezug auf die Ergebnisse des Eingriffs hat, hlieBlich der moglichen Not digl
Behandlungen oder Eingriffe, um die gewiinschten Ergebnisse zu erzielen.

weiterer
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