PureGraft® 250 System

INSTRUCTIONS FOR USE INSTRUCTIONS FOR USE
IN THE UNITED STATES AND CANADA ALL COUNTRIES EXCEPT UNITED STATES AND CANADA
PureGraft® 250 System PureGraft® 250 System
EN: INSTRUCTIONS FOR USE
DESCRIPTION

The Puregraft® 250 System is a sterile, single use, closed system intended for the preparation and delivery of
autologous fat grafts back to the same patient for cosmetic and reconstructive surgery applications. The
Puregraft 250 System is composed of the following components:

e Puregraft 250 Bag

e Puregraft 250 Drain Bag

e Combined Adapter

For optimal performance, the Puregraft 250 System should be used in conjunction with the Puregraft Instrument
Set. This set is composed of the following reusable, autoclavable components:

e Puregraft Easel

e Puregraft Slider

The Puregraft Easel was designed as a stand to hold the Puregraft 250 Bag for optimal fluid flow and the
Puregraft Slider facilitates the movement of excess fluids away from the tissue and into the Puregraft 250 Drain
Bag while guiding the tissue towards the port labeled “Tissue” for graft extraction. For storage, sterilization, and
proper instructions for usage of these products, see the separate Instructions for Use included in the product
packaging of the Puregraft Instrument Set.

INDICATIONS FOR USE

The Puregraft 250 System is indicated for use in the harvesting, filtering and transferring of autologous fat tissue
for reinjecting back into the same patient for aesthetic body contouring.

CONTRAINDICATIONS

The following are contraindications for use of the Puregraft 250 System:
e Intravenous applications.

STERILITY

e The Puregraft 250 System is sterilized with gamma irradiation

STORAGE AND HANDLING

e Use only if sterilization indicator is red.

WARNINGS

e Single Use Only — Do Not Re-use.

e For Autologous Use Only.

e The harvested fat is only to be used for reimplantation without any additional manipulations. Any
manipulations beyond those outlined in the Instructions For Use are not recommended.

e Do not attempt to re-use the Puregraft 250 System during the same procedure. Re-use may compromise
the sterility and adversely affect performance of the system.

e This device will not, in and of itself, produce significant weight reduction.

e This device should be used with extreme caution in patients with chronic medical conditions, such as
diabetes, heart or lung diseases, circulatory diseases, or obesity.

e The volume of blood loss and endogenous body fluid may adversely affect intra and/or postoperative
hemodynamic stability and patient safety. The capability of providing adequate, timely fluid replacement is
essential for patient safety.

e Do not overfill the Puregraft 250 Bag with more than 400 mL of total volume of tissue and/or washing
solution.

PRECAUTIONS

e Inspect the Puregraft 250 System package for signs of damage prior to using.

e The Puregraft 250 System is for single use only and must be used immediately after removal from the
sterile packaging.

e Discard the entire Puregraft 250 System if the packaging is damaged, opened or the sterilization indicator is
invalid.

e Aseptic techniques must be used to minimize the possibility of contamination of the Puregraft 250 System.

e Treat all blood and fluids using Universal Precautions (Blood-borne Pathogen Precautions).

e This device is designed to contour the body by removing localized deposits of excess fat through small
incisions.

e Use of this device is limited to those physicians who, by means of residency training or sanctioned
continuing medical education, have demonstrated proficiency in suction lipoplasty.

e Results of this procedure will vary depending upon patient age, surgical sites, and experience of the
surgeon

e Results of this procedure may or may not be permanent.

e The amount of fat removed should be limited to that necessary to achieve a desired cosmetic effect.

e The Puregraft 250 System is recommended to be used in combination with a Toomey style syringe and the
supplied Combined Adapter for tissue transfer into and out of the system.

e The Puregraft 250 System is intended to receive adipose tissue harvested with a 3mm diameter Mercedes-
Tip Cannula.

e Overinflating or overfilling of the Puregraft 250 Bag may result in a bioharzard to the operating staff and/or
device malfuntion

OPERATING INSTRUCTIONS

PREPARATIONS:

1.Place sterile Puregraft Easel and Slider in an upright operating position.

2.0pen Tyvek pouches containing the Puregraft 250 System, and hang the Puregraft 250 Bag on the Easel. Place
the Puregraft 250 Drain Bag well below the level of the Puregraft 250 Bag, and ensure that the pinch clamp is
positioned near the Puregraft 250 Bag and in the open position.

3.Note: Lactated Ringer’s can be added to the port labeled “Inlet” by using the optional Inlet Tubing Set
contained in the Puregraft 250 System, or directly into the port labeled “Inlet” using a Luer Lock syringe.
Lactated Ringer’s can also be added via port labeled “Tissue” using a Combined Adapter and Toomey style
syringe. If using the Inlet Tubing Set, connect the male Luer end to the port labeled “Inlet” on the Puregraft
250 Bag, and hand off the tubing so that the Lactated Ringers bag can be spiked. Close the pinch clamp to
prevent Lactated Ringer’s from entering the Puregraft 250 Bag at this time. If using a syringe, pour Lactated
Ringer’s into a sterile bowl on the sterile field.

TISSUE COLLECTION AND ADDITION:

4.Aseptically collect adipose tissue into a Toomey style syringe and attach a Combined Adapter to each filled
syringe.

5.Note: If alternate means of adipose tissue harvest are used, tissue should be aseptically transferred to the
Puregraft 250 Bag using Toomey syringes or other tubing and connectors.

6.Attach the tissue-filled syringe to the Puregraft 250 Bag by placing the male portion of the Combined Adapter
into the port labeled “Tissue” and pushing the syringe plunger to empty the syringe contents into the bag.
Note: Minor fluid seepage can occur during introduction and removal of tissue through the port labeled
“Tissue”.

7.Introduce 30-50% more tissue than the total desired graft volume, for a total volume between 50-250mL of
tissue into the Puregraft 250 Bag by repeating step 5 above. Ensure excess fluid is draining into the Puregraft
250 Drain Bag.

TISSUE VOLUME WASH VOLUME
(mL) (mL)
50 50
100 100
150 150
200 150
250 150

8.Agitate the tissue-filled Puregraft 250 Bag manually for approximately 15 seconds ensuring that all corners of
the bag are accessed.
9.0pen pinch clamp on Puregraft 250 Drain Bag and allow fluid to drain from the Puregraft 250 Bag into the
Puregraft 250 Drain Bag for approximately 3 minutes, then close pinch clamp.
10. Repeat Steps 7 & 8 to repeat tissue wash, and open pinch clamp on Puregraft 250 Drain Bag to drain excess
rinse fluid for 1-5 minutes depending on preferred graft hydration level.

11. Use Puregraft Slider to guide tissue towards port labeled “Tissue”. Close the pinch clamp to the Puregraft
250 Drain Bag.

GRAFT REMOVAL:
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. Aseptically attach a Combined Adapter to an empty sterile Toomey syringe.

. Attach the sterile syringe to the Puregraft 250 Bag by placing the male portion of the Combined Adapter

into the port labeled “Tissue”.

Remove tissue from the Puregraft 250 Bag by slowly pulling the syringe plunger until syringe is filled. Use

the Puregraft Slider as needed to extract the maximum amount of tissue from the Puregraft 250 Bag.

. Once tissue is removed from the bag, properly dispose of all disposable components using Universal
Precautions for Blood-borne Pathogens.
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This product is certified as a medical device in the European Union under the Medical Device Directive 93/42/EEC
by SGS CE1639, exclusively for the indications of autologous fat transfer. Other non-medical uses such as aesthetic
body contouring ascribed to this device are not within the scope of CE certification, and users should be aware
product performance and/or safety has not been evaluated by SGS for these purposes.

DESCRIPTION

The Puregraft® 250 System is a sterile, single use, closed system intended for the preparation and delivery of
autologous fat grafts back to the same patient for plastic and reconstructive surgery applications. The Puregraft
250 System is composed of the following components:

e Puregraft 250 Bag

e Puregraft 250 Drain Bag

e Combined Adapter

For optimal performance, the Puregraft 250 System should be used in conjunction with the Puregraft Instrument
Set. This set is composed of the following reusable, autoclavable components:

e Puregraft Easel

e Puregraft Slider

The Puregraft Easel was designed as a stand to hold the Puregraft 250 Bag for optimal fluid flow and the
Puregraft Slider facilitates the movement of excess fluids away from the tissue and into the Puregraft 250 Drain
Bag while guiding the tissue towards the port labeled “Tissue” for graft extraction. For storage, sterilization, and
proper instructions for usage of these products, see the separate Instructions for Use included in the product
packaging of the Puregraft Instrument Set.

INDICATIONS FOR USE

The Puregraft 250 System is indicated for use in the harvesting, filtering and transferring of autologous fat tissue
for reinjecting back into the same patient for Autologous Fat Transfer (AFT) procedures.

CONTRAINDICATIONS

The following are contraindications for use of the Puregraft 250 System:
e Intravenous applications.

STERILITY

e The Puregraft 250 System is sterilized with gamma irradiation.

STORAGE AND HANDLING

e Use only if sterilization indicator is red.

WARNINGS

e Single Use Only — Do Not Re-use.

e For Autologous Use Only.

e The surgeon should be familiar with the operation of the Puregraft 250 System and the surgical procedure
prior to performing the surgery.

e Do not attempt to re-use the Puregraft 250 System during the same procedure. Re-use may compromise the
sterility and adversely affect performance of the system.

e Re-use of a single-use device presents significant risks to the proper operation of the device due to absence
of the manufacturer’s Instructions for Use (IFU).

e Re-use and/or cleaning of a single-use device may result in harm to the patient due to unknown chemical
interactions with the device and/or exposure of residual cleaning agents to the patient.
Re-use of a single-use device poses serious risks for the patient to include loss of sterility which could lead to
infection.
Re-use of a single-use device poses serious risks for the patient to include the transmission of infectious
disease from one patient to another.
In addition to infectious diseases transmission risks, the re-use of a single-use devices poses serious risks for
the patient to include immediate and/or premature mechanical failure of the device due to material
degradation which could lead to reduced or impaired performance of the product up to and including
catastrophic failure of the device.

e Re-sterilization of this device may result in significant damage or loss of integrity to the device.

e Do not overfill the Puregraft 250 Bag with more than 400mL of total volume of tissue and/or washing
solution.

e Immediately stop the introduction of any fluid or tissue into the Puregraft 250 Bag if the material of the bag
begins to deform leading to loss of integrity of the bag and the creation of a biohazard to the operating
staff.

PRECAUTIONS

e Inspect the Puregraft 250 System package for signs of damage prior to using.

e The Puregraft 250 System is for single use only and must be used immediately after removal from the sterile
packaging.

e Discard the entire Puregraft 250 System if the packaging is damaged, opened or the sterilization indicator is
invalid.

e Aseptic techniques must be used to minimize the possibility of contamination of the Puregraft 250 System.

e Treat all blood and fluids using Universal Precautions (Blood-borne Pathogen Precautions).

e Over inflating or over filling of the Puregraft 250 Bag may result in a biohazard to the operating staff and/or
device malfunction.

e The Puregraft 250 System is recommended to be used in combination with a Toomey style syringe and the
supplied Combined Adapter for tissue transfer into and out of the system.

e The Puregraft 250 System is intended to receive adipose tissue harvested with a 3mm diameter Mercedes-
Tip Cannula.

OPERATING INSTRUCTIONS

PREPARATION:

1. Place sterile Puregraft Easel and Slider in an upright operating position.

2. Open Tyvek pouches containing the Puregraft 250 System, and hang the Puregraft 250 Bag on the Easel. Place
the Puregraft250 Drain Bag well below the level of the Puregraft 250 Bag, and ensure that the pinch clamp is
positioned near the Puregraft 250 Bag and in the open position.

3. Note: Lactated Ringer’s can be added to the port labeled “Inlet” by using the optional Inlet Tubing Set or
directly into the port labeled “Inlet” using a Luer Lock syringe. Lactated Ringer’s can also be added via port
labeled “Tissue” using a Combined Adapter and Toomey style syringe. If using the Inlet Tubing Set, connect
the male Luer end to the port labeled “Inlet” on the Puregraft 250 Bag, and hand off the tubing so that the
Lactated Ringers bag can be spiked. Close the pinch clamp to prevent Lactated Ringer’s from entering the
Puregraft 250 Bag at this time. If using a syringe, pour Lactated Ringer’s into a sterile bowl on the sterile field.

TISSUE COLLECTION AND ADDITION

4. Aseptically collect adipose tissue into a Toomey style syringe and attach a Combined Adapter to each filled
syringe.

Note: If alternate means of adipose tissue harvest are used, tissue should be aseptically transferred to the
Puregraft 250 Bag using Toomey syringes or other tubing and connectors.

5. Attach the tissue-filled syringe to the Puregraft 250 Bag by placing the male portion of the Combined Adapter
into the port labeled “Tissue” and pushing the syringe plunger to empty the syringe contents into the bag.
Note: Minor fluid seepage can occur during introduction and removal of tissue through the port labeled
“Tissue”.

6. Introduce 30-50% more tissue than the total desired graft volume, for a total volume between 50-250mL of
tissue into the Puregraft 250 Bag by repeating step 5 above. Ensure excess fluid is draining into the Puregraft
250 Drain Bag.

GRAFT WASHING AND PROCESSING:

7. Close the pinch clamp on the Puregraft 250 Drain Bag. If using the Inlet Tubing Set, open the pinch clamp to
the bag of Lactated Ringer’s. If using the Syringe Method, draw Lactated Ringer’s from sterile bowl into
syringe and connect to the port labeled “Inlet” on the Puregraft 250 Bag. Reference the table below for
recommended Lactated Ringer’s volume to be added.

TISSUE VOLUME WASH VOLUME
(mL) (mL)
50 50
100 100
150 150
200 150
250 150

8. Agitate the tissue-filled Puregraft 250 Bag manually for approximately 15 seconds ensuring that all corners of
the bag are accessed.

9. Open pinch clamp on Puregraft 250 Drain Bag and allow fluid to drain from the Puregraft 250 Bag into the
Puregraft 250 Drain Bag for approximately 3 minutes, then close pinch clamp.

. Repeat Steps 7 & 8 to repeat tissue wash, and open pinch clamp on Puregraft 250 Drain Bag to drain excess
rinse fluid for 1-5 minutes depending on preferred graft hydration level.

. Use Puregraft Slider to guide tissue towards port labeled “Tissue”. Close the pinch clamp to the Puregraft 250
Drain Bag.
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GRAFT REMOVAL:

12. Aseptically attach a Combined Adapter to an empty sterile Toomey syringe.

13. Attach the sterile syringe to the Puregraft 250 Bag by placing the male portion of the Combined Adapter into

the port labeled “Tissue”.

Remove tissue from the Puregraft 250 Bag by slowly pulling the syringe plunger until syringe is filled. Use the

Puregraft Slider as needed to extract the maximum amount of tissue from the Puregraft 250 Bag.

15. Once tissue is removed from the bag, properly dispose of all disposable components using Universal
Precautions for Blood-borne Pathogens.
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p Reporting Requil Any serious incident that has occurred in relation to the device should be
reported to Bimini Health Tech and the competent authority of the Member State in which the you, as the user
and/or patient, are established.

(Tissu), en vue de I'extraction de la greffe. Pour les instructions de stockage, de stérilisation et d’utilisation
correcte de ces produits, veuillez consulter les Instructions d’utilisation séparées, incluses dans I'emballage du
produit de 'ensemble d’instruments Puregraft.

CONSIGNES D’UTILISATION

L'utilisation du systeme Puregraft 250 est indiquée pour le prélevement, le filtrage et le transfert de tissu adipeux
autologue (AFT ou Autologous Fat tissue), en vue d’une réinjection au/a la méme patient(e), dans le cadre des
procédures de transfert de tissu adipeux autologue (AFT).

CONTRE-INDICATIONS
Les contre-indications relatives aI'utilisation du systéeme Puregraft 250 sont les suivantes:
o Applications intraveineuses.

STERILITE

* Le systeme Puregraft 250 est stérilisé par irradiation aux rayons gamma.

STOCKAGE ET MANIPULATION
e Utilisez uniquement si I'indicateur de stérilisation est rouge.

AVERTISSEMENTS

« Ausage unique — Ne réutilisez pas ce systéme.

* Exclusivement réservé pour usage autologue.

* Le chirurgien doit étre familier avec le fonctionnement du systéme Puregraft 250 et avec la procédure
chirurgicale, avant de procéder al'intervention.

* Ne tentez pas de réutiliser le systéeme Puregraft 250 au cours de la méme procédure. Une réutilisation peut
compromettre la stérilité et peut avoir un effet défavorable surla performance du systeme.

e Laréutilisation d’un dispositif a usage unique présente des risques significatifs pour le fonctionnement
correct du dispositif, di @ I’absence d’Instructions d’utilisation du fabricant (IFU ou Instructions For Use).

e Laréutilisation et/ou le nettoyage d’un dispositif a usage unique peut avoir des conséquences nocives pour
le/la patient(e), di a la possibilité de réactions chimiques inconnues au dispositif et/ou de I'exposition
du/de la patient(e) a des agents de nettoyage résiduels.

e Laréutilisation d’un dispositif a usage unique pose des risques graves pour le/la patient(e), y compris une
perte de la stérilité pouvant causer une infection.

* Laréutilisation d’un dispositif a usage unique pose des risques graves pour le/la patient(e), y compris la
transmission de maladies infectieuses d’un(e) patient(e) a un(e) autre.

* Outre les risques de transmission de maladies infectieuses, la réutilisation des dispositifs a usage unique
entraine des risques graves pour le/la patient(e), y compris la défaillance mécanique immédiate et/ou
prématurée du dispositif, dd a une dégradation matérielle qui peut mener a une réduction ou
détérioration de la performance du produit allant jusqu’a une défaillance catastrophique du dispositif.

o Lare-stérilisation de ce dispositif peut résulter en un endommagement important du dispositif ou en la
perte d’intégrité du dispositif.

« Il ne faut pas surremplir la poche Puregraft 250 avec plus de 400mL du volume total de tissu et/ou de
solution de lavage.

* Arrétez immédiatement I'introduction de tout liquide ou tissu dans la poche Puregraft 250, si le matériau
de la poche commence a se déformer, car ceci peut entrainer la perte d’intégrité de la poche et la création
d’un biorisque pour le personnel exécutant I'intervention.

PRECAUTIONS

* Inspectez|’emballage du systéme Puregraft 250 avant de I’ utiliser, pour assurer qu’il n’est pas endommagé.

* Lesystéme Puregraft 250 est un dispositif a usage unique et il doit étre utilisé aussitot, dés qu’il est sorti de
son emballage stérile.

* Jetezle systéme Puregraft 250 entier si I’'emballage est endommagé ou ouvert, ou si I'indicateur de
stérilisation est invalide.

* Destechniques aseptiques doivent étre utilisées afin de minimiser le risque de contamination du systéeme
Puregraft 250.

* Traitez tout le sang et les liquides en respectant les consignes de précautions universelles (Précautions
relatives aux pathogénes a diffusion hématogéne).

* Un surgonflage ou remplissage excessif du systéme Puregraft 250 peut résulter en un biorisque dangereux
pour le personnel exécutant V'intervention et/ou en un fonctionnement errone du dispositif.

o |l est recommandé d’utiliser le systéeme Puregraft 250 en combinaison avec une seringue de type de
Toomey et des Adaptateurs Combiné fournis pour le transfert de tissu dans, et hors du systéme.

* Le systeme Puregraft 250 est prévu pour recevoir un tissu adipeux prélevé avec une canule a embout
Mercedes de 3 mm de diametre.

INSTRUCTIONS  D’UTILISATION:
PREPARATIONS:

1. Placezle chevalet et la glissiére stériles Puregraft dans une position de fonctionnement redressée.

2. Ouvrez les emballages extérieurs Tyvek contenant le systeme Puregraft 250, puis accrochez la poche
Puregraft 250 sur le cheva let. Placez la poche de drainage Puregraft 250 bien au-dessous du niveau de la
poche Puregraft 250, et assurez que la pince est position née pres de la poche Puregraft 250 et qu’elle
est dans sa position ouverte.

3. Note: On peut ajouter de la solution lactée de Ringer a I'orifice étiqueté “Inlet” (Admission) en utilisant
le jeu de tubulures d’admission optionnel, ou bien directement dans Iorifice étiqueté “Inlet”
(Admission) en utilisant une seringue Luer Lock. On  peut également ajouter de la solution lactée de
Ringer par le biais de I'orifice étiqueté “Tissue” (Tissu), en util isant un Adaptateur Combiné et une
seringue de type de Toomey. Si vous utilisez le jeu de tubulures d’admission, connectez I'extrémité Luer
male a I'orifice étiqueté “Inlet” (Admission) sur la poche Puregraft 250, puis déposez la tubulure de
sorte que la poche avec la solution lactée de Ringer puisse étre percée. Fermez la pince pour empécher
que la solution lactée de Ringer ne puisse pénétrer dans la poche Puregraft 250 a ce moment-la. Si vous
utilisez une seringue, versez la solution lactée de Ringer dans un récipient stérile dans le champ stérile.

COLLECTE ET AJOUT DE TISSU:

4. Collectez aseptiquement le tissu adipeux dans une seringue de type de Toomey et connectez un
Adaptateur Combiné a chaque seringue remplie.

Note: Si des moyens différents de préléevement de tissu adipeux sont utilisés, le tissu doit étre transféré
aseptiquement dans la poche Puregraft 250 en utilisant des seringues de Toomey ou autres tubulures et
connecteurs.

5. Fixez la seringue remplie de tissu sur la poche Puregraft 250, en plagant la partie male de I’Adaptateur
Combiné dans I'orifice étiqueté “Tissue” (Tissu), puis poussez sur le piston de la seringue pour vider le
contenu de la seringue dans la poche.

Note: Un épanchement mineur de liquide peut se produire durant I'introduction et le retrait du tissu a
travers 'orifice étiqueté “Tissue” (Tissu).

6. Introduisez 30-50% de tissu de plus, par rapport au volume de greffe total souhaité, pour obtenir un
volume total entre 50-250 ml de tissu adipeux dans la poche Puregraft 850, en répétant I'étape 5
cidessus.

LAVAGE ET TRAITEMENT DES GREFFES:

7. Fermez la pince sur la poche de drainage Puregraft 250. Si vous utilisez le jeu de tubulures d’admission,
ouvrez la pince vers la poche de solution lactée de Ringer. Si vous utilisez la méthode avec seringue,
aspirez la solution lac tée de Ringer dans la seringue depuis le récipient stérile, puis connectez-la a
Iorifice étiqueté “Inlet” (Admission) sur la poche Puregraft 250. Référezvous au tableau cidessous pour le
volume de solution lactée de Ringer devant étre ajouté.

VOLUME DE TISSU VOLUME DE LAVAGE
(mL) (mL)
50 50
100 100
150 150
200 150
250 150

8. Agitez manuellement la poche Puregraft 250 remplie de tissu pendant environ 15 secondes, en assurant
que tous les coins de la poche se remplissent.

9. Ouvrez la pince sur la poche de drainage Puregraft 250 et laissez le liquide s’évacuer dans la poche de

drainage Puregraft 250 pendant environ 3 minutes, puis fermez la pince.

Répétez les étapes 7 & 8 afin de répéter le lavage de tissu, puis ouvrez la pince sur la poche de drainage

Puregraft 250 pour évacuer I'excés de liquide de ringage pendant 1-5 minutes, selon le taux d’hydratation

de greffe préféré.

. Utilisez la glissiére Puregraft pour guider le tissu vers Iorifice étiqueté “Tissue” (Tissu). Fermez la pince
sur la poche de drainage Puregraft 250.

RETRAIT DE GREFFE:
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12. Fixez aseptiquement un Adaptateur Combiné a une seringue de Toomey stérile vide.

13. Fixez la seringue stérile sur la poche Puregraft 250 en plagant la partie male de I’Adaptateur Combiné
dans Iorifice étiqueté “Tissue” (Tissu).

14. Retirez le tissu de la poche Puregraft 250 en tirant lentement sur le piston de la seringue, jusqu’a ce que
la seringue soit pleine. Utilisez la glissiere Puregraft selon la nécessité pour extraire la quantité maximale
de tissu de la poche Puregraft 250.

15. Une fois le tissu retiré de la poche, mettez au rebut de maniére adéquate tous les composants jetables en

respectant les précautions universelles relatives aux pathogenes a diffusion hématogene.
en matiére de signal : Tout incident grave survenu en rapport avec le dispositif
doit étre signalé a Bimini Health Tech et a I'autorité compétente de I’Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou
le patient sont établis.

eur

* Nurverwenden, wenn die Sterilisationsanzeige rot ist.
WARNUNGEN

*  Nurzum einmaligen Gebrauch — nicht wiederverwenden.

* Nurzur autologen Verwendung.

* Der Chirurg sollte vor dem Ausfiihren des Eingriffs mit der Anwendung des Puregraft 250 Systems und dem
chirurgischen Verfahren vertrautsein.

e Versuchen Sie nicht, das Puregraft 250 System wéhrend des gleichen Eingriffs wiederzuverwenden. Eine
Wiederverwendung kénnte die Sterilitat und die Leistung des Systems beeintrachtigen.

* Die Wiederverwendung eines auf einmalige Verwendung ausgelegten Geréates beinhaltet erhebliche Risiken
in Bezug auf die ordnungsgeméRe Bedienung des Gerates aufgrund fehlender Gebrauchsanweisungen des
Herstellers.

* Die Wiederverwendung bzw. die Reinigung eines auf einmalige Verwendung ausgelegten Gerates kann
aufgrund unbekannter chemischer Wechselwirkungen mit dem Gerat bzw. Exposition des Patienten zu
Reinigungsmittelresten dem Patienten Schaden zufiigen.

* Die Wiederverwendung eines auf einmalige Verwendung ausgelegten Gerdtes stellt schwere Risiken fiir den
Patienten dar, einschlieRlich Verlust von Sterilitat, der zu einer Infektion fihren kénnte.

* Die Wiederverwendung eines auf einmalige Verwendung ausgelegten Gerdtes stellt schwere Risiken fiir den
Patienten dar, einschlieRlich Ubertragung einer infektiésen Erkrankung von einem Patienten an einen
anderen.

e Zusatzlich zu den Risiken der Ubertragung infektidser Erkrankungen stellt die Wiederverwendung eines auf
einmalige Verwendung ausgelegten Gerates schwere Risiken fiir den Patienten dar, einschlieRlich
umgehenden bzw. vorzeitigen mechanischen Versagen des Gerétes aufgrund einer
Materialverschlechterung, die zu einer geminderten oder beeintréachtigten Leistung des Produktes bis hin
zu (und einschlieBlich) einem Totalausfall des Gerétes fihren kann.

¢ Daserneute Sterilisieren des Gerates kann eine erhebliche Beschadigung oder einen Integritatsverlust des
Gerates zur Folge haben.

e Der Puregraft 250 Beutel sollte nicht mit mehr als 400 ml Gesamtvolumen an Gewebe bzw. Waschlésung
gefillt werden.

* Das Zufiihren von Flussigkeit oder Gewebe in den Puregraft 250 Beutel ist unverziglich abzubrechen, wenn
sich der Beutel verformt. Die Verformung des Beutels kann einen Integritatsverlust des Beutels zur Folge
haben und fir das OP-Personal eine biologische Gefahrdung darstellen.

VORSICHTSMASSNAHMEN

e Verpackung des Puregraft 250 Systems vor Gebrauch auf Anzeichen von Beschadigung priifen.

* Das Puregraft 250 System ist nur auf eine einmalige Verwendung ausgelegt und muss sofort nach
der Entnahme aus der sterilen Verpackung verwendet werden.

* Das gesamte Puregraft 250 System ist zu entsorgen, wenn die Verpackung beschadigt, gedffnet oder die
Sterilisationsanzeige unguiltig ist.

e Essind aseptische Techniken anzuwenden, um die Mdéglichkeit einer Kontamination des Puregraft 250
Systems zu minimieren.

* Bei dem Umgang mit Blut und Fliissigkeiten sind allgemeine VorsichtsmaRnahmen (fiir tber Blut
ibertragbare Krankheitserreger) zu treffen.

o Uberdruck oder tibermaRiges Befiillen des Puregraft 250 Beutels kann eine biologische Gefahrdung des
OP-Personals und/oder eine Stérung des Gerats zur Folge haben.

* Eswird empfohlen, das Puregraft 250 System in Verbindung mit einer Toomey-Spritze und dem
mitgelieferten Kombinierter Adapter zur Ubertragung von Gewebe in und aus dem System zu
verwenden.

¢ Das Puregraft 250 System ist darauf ausgelegt, Fettgewebe aufzunehmen, das mit einer Kaniile (3 mm
Durchmesser) mit Mercedes- Spitze entnommen wurde.

ANLEITUNGEN FUR DEN EINGRIFF
VORBEREITUNG:

1. Stellen Sie den sterilen Puregraft Stander und Schieber in eine aufrechte Position.

2. Offnen Sie die Tyvek-Beutel mit dem Puregraft 250 System und hangen Sie den Puregraft 250 Beutel an den
Sténder. Der Puregraft 250 Drainagebeutel sollte weit unter dem Puregraft 250 Beutel hangen.
Vergewissern Sie sich, dass die Klemme nahe am Puregraft 250 Beutel positioniert und geé6ffnet ist.

3. Hinweis: RL-L6sung kann mit Hilfe optional Eingangsschlauchsets oder mithilfe einer Luer-Lock-Spritze
direkt iiber den mit , Inlet” gekennzeichneten Eingang zugefiihrt werden. RL-L6sung kann auch mit
Kombinierter Adapter und Toomey-Spritze iiber die mit, Tissue” (Gewebe) gekennzeichnete Offnung
hinzugefiigt werden. Wenn das Eingangsschlauchset ver wendet wird, schlieBen Sie den Stecker der Luer-
Spritze an den mit ,Inlet” gekennzeichneten Eingang des Puregraft 250 Beutels an und tibergeben Sie den
Schlauch, damit der Beutel mit der RL-Losung punktiert werden kann. SchlieRen Sie die Klemme, um zu
verhindern, dass RL-Losung zu diesem Zeitpunkt in den Puregraft 250 Beutel gelangt. Wenn Sie eine Spritze
verwenden, schiitten Sie RL-Losung in eine sterile Schale in dem sterilen Bereich.

GEWEBE ENTFERNEN UND UBERTRAGEN:

4. Ziehen Sie aseptisch Fettgewebe in eine Toomey-Spritze auf und bringen Sie an jeder gefiillten Spritze
einen Kombinierter Adapter an.

Hinweis: Wenn das Fettgewebe auf anderem Wege gewonnen wird, sollte es aseptisch mit einer Toomey-

Spritze oder sonstigen Schlduchen und Anschlissen in den Puregraft 250 Beutel Gibertragen werden.

5. Bringen Sie die mit Gewebe gefiillte Spritze an dem Puregraft 250 Beutel an, indem Sie den Stecker des
Kombinierter Adapter an die mit , Tissue” (Gewebe) gekennzeichnete Offnung anschlieRen und den Kolben
der Spritze driicken, um die Spritze in den Beutel zu entleeren.

Hinweis: Wéhrend des Einfiihrens und des Entfernens von Gewebe durch den mit , Tissue” gekennzeichneten

Anschluss kann gering fiigig Flissigkeit austreten.

6. Fihren Sie 30-50 % mehr Gewebe als das benétigte Gesamtvolumen von 50-250 ml in den Puregraft 250
Beutel ein, indem Sie Schritt 5 wiederholen.

TRANSPLANTAT WASCHEN UND VERARBEITEN:

7. SchlieRen Sie die Klemme an dem Puregraft 250 Drainagebeutel. Bei Verwendung des Eingangsschlauchsets
offnen Sie die Klemme zu dem Beutel mit RL-L6sung. Wenn Sie eine Spritze verwenden, ziehen Sie die RL-
L6sung aus einer sterilen Schale in die Spritze auf und schlieBen Sie sie an den mit ,Inlet”
gekennzeichneten Eingang am Puregraft 250 Beutel an. Entnehmen Sie das empfohlene Volumen an RL-
Losung der nachstehenden Tabelle.

GEWEBEVOLUMEN 'WASCHVOLUMEN
(mL) (mL)
50 50
100 100
150 150
200 150
250 150

8. Schiitteln Sie den mit Gewebe gefiillten Puregraft 250 Beutel ungeféhr 15 Sekunden von Hand, damit alle
Ecken des Beutels gefiillt werden.
9. Offnen Sie die Klemme am Puregraft 250 Drainagebeutel und lassen Sie etwa 3 Minuten Fliissigkeit aus
dem Puregraft 250 Beutel in den Drainagebeutel laufen. Klemmen Sie den Drainagebeutel dann wieder ab.
10. Wiederholen Sie die Schritte 7 und 8 des Waschvorgangs und 6ffnen Sie die Klemme am Puregraft 250
Drainagebeutel, um Uber schissige Flussigkeit je nach bevorzugtem Wasseranteil des Transplantats 1-5
Minuten lang zu entfernen.
. Bewegen Sie das Gewebe mit dem Puregraft Schieber zu der mit , Tissue“ gekennzeichneten Offnung.
SchlieRen Sie die Klemme am Puregraft 250 Drainagebeutel.
TRANSPLANTAT AUS DEM BEUTEL NEHMEN:

12. Bringen Sie aseptisch einen Kombinierter Adapter an einer leeren, sterilen Toomey-Spritze an.

13. Bringen Sie die sterile Spritze an dem Puregraft 250 Beutel an, indem Sie den Stecker des Kombinierter

Adapter an den Eingang mit der Kennung , Tissue” (Gewebe) anschlieRen.

Entnehmen Sie dem Puregraft 250 Beutel Gewebe, indem Sie den Kolben der Spritze langsam aufziehen,

bis die Spritze gefillt ist. Verwenden Sie den Puregraft Schieber nach Bedarf, um die hochstmagliche

Menge Gewebe aus dem Puregraft 250 Beutel zu extrahieren.

. Sobald das Gewebe aus dem Beutel entnommen ist, entsorgen Sie alle Einwegkomponenten unter
Anwendung der VorsichtsmaR nah men furr durch Blut ibertragene Krankheitserreger.
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Europdische Meldevorschriften: Jeder schwerwiegende Zwischenfall im Zusammenhang mit dem Produkt sollte
Bimini Health Tech und der zusténdigen Behérde des Mitgliedstaates, in dem Sie als Anwender und/oder Patient
ansdssig sind, gemeldet werden.

hasta el fracaso catastréfico del dispositivo.

e Lareesterilizacion de este dispositivo podria conducir a dafios significativos o pérdida de la integridad del
dispositivo.

e Norellene en exceso la bolsa Puregraft 250 con mas de 400 ml de volumen total de tejido y/o solucién de
lavado.
Detenga inmediatamente la introduccion de cualquier liquido o tejido en la bolsa Puregraft 250 si el material
de la bolsa comienza a deformarse conduciendo a la pérdida de integridad de la bolsa y a la creacion de un
peligro biolégico para el personal que utiliza el equipo.

PRECAUCIONES

e Inspeccione el envase del sistema Puregraft 250 antes del uso, por si tiene signos de dafio.

e Elsistema Puregraft 250 es para uso Unico y debe utilizarse inmediatamente después de su extraccion del
envase estéril.
Deseche todo el sistema Puregraft 250 si el envase estd dafiado, abierto o el indicador de esterilidad no es
vélido.
Deben utilizarse técnicas asépticas para reducir al minimo la posibilidad de contaminacién del sistema
Puregraft 250 .

e Trate toda la sangre y los fluidos utilizando precauciones universales (precauciones sobre patégenos
transmitidos por la sangre).
El exceso de inflado/exceso de llenado del sistema Puregraft 250 podrfa producir peligro bioldgico para el
personal que utiliza el equipo y/o el mal funcionamiento del mismo.
Se recomienda usar el sistema Puregraft 250 en combinacion con una jeringa de estilo Toomey y Adaptador
Combinado suministrados para la transferencia del tejido dentro y fuera del sistema.
El sistema Puregraft 250 estd pensado para recibir tejido adiposo recogido con una canula de punta
Mercedes de 3 mm de didmetro.

INSTRUCCIONES DE FUNCIONAMIENTO
PREPARATIVOS:

Coloque el atril y 1a guia de deslizamiento Puregraft en una posicion de funcionamiento erguida.

Abra las bolsas de Tyvek que contienen el sistema Puregraft 250 y cuelgue la bolsa Puregraft 250 en el atril.
Coloque la bolsa de dre- naje Puregraft 250 bastante por debajo de la bolsa Puregraft 250 y compruebe que
la pinza esta situada cerca de la bolsa Puregraft 250y en la posicion abierta.

3. Nota: Puede afiadirse solucion de Ringer con lactato al puerto marcado “Inlet” (Entrada) utilizando el
conjunto de tubos de entrada opcional o directamente al puerto marcado “Inlet” (Entrada) utilizando una
jeringa de cierre luer. La solucién de Ringer con lactato también puede afiadirse a través del puerto
marcado “Tissue” (Tejido) usando el Adaptador Combinado y una jeringa de tipo Toomey. Si utiliza un con
junto de tubos de entrada, conecte el extremo luer macho al puerto marcado “Inlet” (Entrada) de la bolsa
Puregraft 250 y transfiera os tubos de manera que se pueda perforar la bolsa de solucién Ringer con lactato
con la espiga. Cierre
la pinza para impedir que la solucién de Ringer con lactato entre en la bolsa Puregraft 250 en este momento. Si
utiliza una jeringa,
vierta la solucion de Ringer con lactato en un cuenco estéril sobre el campo estéril.

RECOGIDA Y ADICION DE TEJIDO:

4. Recoja de forma aséptica el tejido adiposo a una jeringa de tipo Toomey y fije un Adaptador Combinado a cada
jeringa llena.

Nota: Si se utilizan medios alternativos de recogida del tejido adiposo, el tejido debe transferirse
asépticamente a la bolsa Puregraft 250 usando jeringas de tipo Toomey u otros tubos y conectores.

5. Fije lajeringa llena de tejido a la bolsa Puregraft 250 colocando la porcién macho del Adaptador Combinado
en el puerto marcado con “Tissue” (Tejido) y empujando el émbolo de la jeringa para vaciar el contenido
de la jeringa en la bolsa.

Nota: Pueden producirse filtraciones menores de liquido durante la introduccién y la retirada del tejido a
través del puerto marcado “Tissue” (Tejido).

6. Introduzca un 30-50% mas tejido que el volumen total de injerto deseado, para un volumen entre 50-250
ml de tejido en la bolsa Puregraft 250 repitiendo el paso 5 anterior. Compruebe que el exceso de liquido
drena a la bolsa de drenaje Puregraft 250.

LAVADO Y PROCESAMIENTO DEL INJERTO:

7. Cierrela pinza en la bolsa de drenaje Puregraft 250. Si utiliza el conjunto de tubos de entrada, abra la
pinza a la bolsa de solucién de Ringer con lactato. Si utiliza el método de la jeringa, extraiga solucion de
Ringer con lactato del cuenco estéril al interior de la jeringa y conecte al puerto marcado “Inlet” (Entrada)
en la bolsa Puregraft 250. Consulte la tabla siguiente para ver el volumen recomendado de solucion de
Ringer con lactato a afiadir.

VOLUMEN DE VOLUMEN DE
TEJIDO LAVADO
(mL) (mL)

50 50
100 100
150 150
200 150
250 150

8. Agite de forma manual la bolsa Puregaft 250 llena de tejido durante aproximadamente 15 segundos,
asegurandose de que se accede a todas las esquinas de la bolsa.

9. Abra la pinza de la bolsa de drenaje Puregraft 250 y deje que drene el liquido desde la bolsa Puregraft 250
a la bolsa de drenaje Puregraft 250 durante aproximadamente 3 minutos y luego cierre la pinza.

10. Repita los pasos 7y 8 para repetir el lavado del tejido y abra |a pinza de la bolsa de drenaje Puregraft 250
para drenar el exceso de liquido de enjuague durante 1-5 minutos dependiendo del nivel de hidratacion
preferido del injerto.

11. Utilice la guia de deslizamiento Puregraft para guiar el tejido hacia el puerto marcado “Tissue” (Tejido).
Cierre |a pinza a la bolsa de drenaje Puregraft 250.

EXTRACCION DEL INJERTO:

1
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. Fije asépticamente un Adaptador Combinado a una jeringa de Toomey vacia estéril.

. Fije la jeringa estéril a la bolsa Puregraft 250 colocando la porcién macho del Adaptador Combinado en el

puerto marcado con “Tissue” (Tejido).

Extraiga el tejido de la bolsa Puregraft 250 tirando lentamente del émbolo de la jeringa hasta que se llene

la jeringa. Utilice la guia de deslizamiento Puregraft seguin sea necesario para extraer la cantidad maxima

de tejido de la bolsa Puregraft 250.

. Una vez que haya extraido el tejido de |a bolsa, deseche adecuadamente todos los componentes
desechables utilizando las precauciones universales sobre patégenos transmitidos por la sangre.
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Requisitos de notificacion europeos: Cualquier incidente grave relacionado con el uso del dispositivo ha de
notificarse a Bimini Health Tech y a la autoridad competente del estado miembro donde esté usted, como usuario
0 paciente, establecido.

emotrasmessi).

* Seviene gonfiata o riempita in modo eccessivo, la Sacca Puregraft 250 pud portare ad un rischio biologico per
il personale chirurgico e/o al cattivo funzionamento del dispositivo.

* Siconsiglia di usare il Sistema Puregraft 250 unitamente a una siringa tipo Toomey e al Adattatore Combinato
fornito, per trasferire il tessuto nel e dal sistema.

* Il Sistema Puregraft 250 & destinato a ricevere tessuto adiposo raccolto con una Cannula a punta Mercedes di
diametro paria3 mm.

ISTRUZIONI OPERATIVE
PREPARAZIONE:

1. Collocareil Cavalletto e il Cm-sore Puregraft steriliin una posizione operativa verticale.

2. Aprire i sacchetti in Tyvek che contengono il Sistema Puregraft 250 e appendere la Sacca Puregraft 250 al
Cavalletto. Collocare la Sacca per materiali di scarto Puregraft 250 ben al di sotto del livello della Sacca
Puregraft 250 e verificare che il morsetto sia posizionato vicino alla Sacca Puregraft 250 e sia in posizione
aperta.

3. Nota: E possibile aggiungere Ringer Lattato nel port contrassegnato con la dicitura “Inlet” (Introduzione),
utilizzando il Set di tubi di introduzione opzionale, oppure direttamente nel port “Inlet” con I'ausilio di
una siringa luer-lock. Per aggiungere Ringer Lattato & anche possibile utilizzare il port “Tissue”,
servendosi del Adattatore Combinato e della siringa tipo Toomey. Se si utilizza il Set di tubi di
introduzione, collegare I’estremita del luer maschio al port “Inlet” della Sacca Puregraft 250 e spingere da
parte i tubi affinché sia possibile perforare la sacca del Ringer lattato. Chiudere il morsetto per evitare
per il momento I'ingresso del Ringer lattato nella sacca Puregraft 250. Se si utilizza una siringa, versare il
Ringer lattato in una vaschetta sterile sul campo sterile.

RACCOLTA E AGGIUNTA DI TESSUTO:

4. Raccogliere asetticamente il tessuto adiposo in una siringa tipo Toomey e collegare a ciascuna siringa
riempita un Adattatore Combinato.

Nota: Se si utilizzano modalita diverse per la raccolta di tessuto adiposo, trasferire asetticamente il tessuto
nella Sacca Purebag 250 servendosi di siringhe Toomey o di altri tubi e connettori.

5. Collegare la siringa contenente il tessuto alla Sacca Puregraft 250, inserendo la parte maschio del
Adattatore Combinato nel port “Tissue” e spingendo lo stantuffo della siringa per svuotarne il contenuto
nella sacca.

Nota: Durante I'introduzione e la rimozione di tessuto attraverso il Port “Tissue”, sono possibili piccole
fuoriuscite di liquido.

6. Introdurre nella Sacca PureGraft 250 il 30-50% di tessuto in piti rispetto a! volume desiderata per
Iinnesto, per un volume totale fra 50 e 250 ml di tessuto, ripetendo il punto 5 suddetto.

PULIZIA E TRATTAMENTO DELL'INNESTO:

7. Chiudere il morsetto sulla Sacca per materiali di scarto Puregraft 250. Se si utilizza il Set di tubi di
introduzione, aprire il morsetto per la sacca di Ringer lattato. Se viene usato il metodo con siringa,
aspirare il Ringer lattato dalla vaschetta sterile nella siringa e collegarla al port “Inlet” sulla Sacca
Puregraft 250. Per il volume consigliato di Ringer lattato da aggiungere, consultare la tabella seguente:

VOLUME DI VOLUME DI
TESSUTO LAVAGGIO (mL)
(mL)
50 50
100 100
150 150
200 150
250 150

8. Agitare manualmente la Sacca Puregraft 250 contenente il tessuto, per 15 secondi circa, controllando di
accedere a tutti gli angoli della sacca.

9. Aprire il morsetto sulla Sacca per materiali di scarto Puregraft 250 e lasciare che il liquido dreni dalla
Sacca Puregraft 250 nella Sacca per materiali di scarto Puregraft 250, per 3 minuti circa, poi richiudere il
morsetto.

10. Ripetere i punti 7 e 8 per ripetere il lavaggio tissutale e aprire il morsetto sulla Sacca per materiali di
scarto Puregraft 250, per drenare il liquido di risciacquo in eccedenza per 1 - 5 minuti, a seconda del
livello preferito per I'idratazione dell'innesto.

11. Usare il Cursorse Puregraft per guidare il tessuto in direzione del port “Tissue”. Chiudere il morsetto sulla
Sacca per materiali di scarto Puregraft 250.

RIMOZIONE DELL’INNESTO:

12. Collegare asetticamente un Adattatore Combinato a una siringa Toomey sterile vuota.

13. Collegare la siringa sterile alla Sacca Puregraft 250, inserendo la parte maschio del Adattatore
Combinato nel port “Tissue”.

14. Rimuovere il tessuto dalla Sacca Puregraft 250 tirando piano lo stantuffo della siringa, fino a riempire la
siringa. Usare come neces sario il Cursore Puregraft per estrarre la quantita massima di tessuto dalla
Sacca Puregraft 250.

15. Dopo avere tolto il tessuto dalla sacca, smaltire in modo corretto tutti i componenti monouso,
attenendosi alle precauzioni universali contro i patogeni emotrasmessi.

Obblighi europei di segnalazione: Tutti gli incidenti gravi che si sono verificati in relazione al dispositivo devono
essere segnalati a Bimini Health Tech e all’autorita competente dello Stato membro in cui si trovano Iutilizzatore
e/o il paziente.

FR: MODE D’EMPLOI

Ce produit est certifié en tant que dispositif médical dans I’'Union européenne en vertu de la directive sur les
dispositifs médicaux 93/42/EEC par SGS CE1639, exclusivement pour les indications de transfert de graisse
autologue. Les autres utilisations non médicales, telles que les contours esthétiques du corps attribués a cet
appareil ne sont pas couvertes par la certification CE et les utilisateurs doivent savoir que la performance et / ou
la sécurité du produit n’a pas été évaluée par SGS a ces fins.

DESCRIPTION
Le systéeme Puregraft® 250 est stérile, a usage unique, a circuit fermé, destiné a la préparation etala
réimplantation de greffes de tissu adipeux autologue au/a la méme patient(e) pour des applications de chirurgie
plastique et reconstructive. Le systéme Puregraft 250 est constitué des composants suivants :

e Poche Puregraft 250

e Poche dedrainage Puregraft 250

e Adaptateur Combiné

Pour une performance optimale, le systéme Puregraft 250 doit étre utilisé avec I'ensemble d’instruments
Puregraft. Cet ensemble comprend les composants réutilisables, autoclavables suivants:

e Chevalet Puregraft

e Glissiere Puregraft

Le chevalet Puregraft a été congu pour servir de support a la poche Puregraft 250 afin d’obtenir un écoulement
optimal des fluides et liquides ; la glissiere Puregraft facilite I’écoulement de I'excédent de liquide, I'éloignant du
tissu et I'amenant a la poche de drainage Puregraft 250, tout en guidant le tissu vers I'orifice étiqueté “Tissue”

DE: GEBRAUCHSANLEITUNG

Dieses Produkt ist von der SGS CE1639 in der Europdischen Gemeinschaft gemaR der Medizinprodukterichtlinie
93/42/EEC als Medizinprodukt ausschlieRlich fiir die Indikationen der autologen Fettiibertragung zertifiziert.
Andere nichtmedizinische Anwendungen, wie dsthetische Kérperformung, die diesem Produkt auch
zugeschrieben werden, fallen nicht in den Anwendungsbereich dieser CE-Zertifizierung, und der Anwender sollte
sichim Klaren sein, dass diese Produktleistungen und/oder deren Sicherheit fiir diese Zwecke von SGS nicht
evaluiert wurden.

BESCHREIBUNG

Das Puregraft® 250 System ist ein steriles, geschlossenes Einwegsystem fiir den plastischen und rekonstruktiven
Chirurgiemarkt. Es dient der Praparation und Bereitstellung autologer Fetttransplantate, die denselben
Patienten wieder verabreicht werden. Das Puregraft 250 System umfasst folgende Komponenten:

e Puregraft 250 Beutel

e Puregraft 250 Drainagebeutel

e Kombinierter Adapter

Fur optimale Leistung sollte das Puregraft 250 System in Verbindung mit dem Puregraft Instrument Set verwendet
werden. Dieses Set umfasst folgende wiederverwendbare, autoklavierbare Komponenten:

e Puregraft Stander

e Puregraft Schieber

Der Puregraft Stander wurde als Gestell konstruiert, an dem der Puregraft 250 Beutel fiir optimalen
Flussigkeitsfluss aufgehdngt wird.  Mit dem Puregraft Schieber kann tberschussige Flussigkeit vom Gewebe
weg und in den Puregraft 250 Drainagebeutel geleitet und das Gewebe zu der mit , Tissue” (Gewebe)
gekennzeichneten Offnung bewegt werden. Fiir Lagerung, Sterilisierung und Anweisungen zur Verwendung
dieser Produkte siehe separate Gebrauchsanleitungen, die der Produktpackung des Puregraft Instrument Sets
beiliegen.

INDIKATION

Das Puregraft 250 System ist zur Entnahme, zum Filtern und zur Ubertragung von autologem Fettgewebe zur
Reinjektion in denselben Patienten zwecks Eigenfett-Transplantation indiziert.

KONTRAINDIKATION

Nachfolgend sind die Kontraindikationen fiir die Verwendung des Puregraft 250 Systems aufgefuihrt:
* Intravendse Anwendungen

STERILITAT
e Das Puregraft 250 System wird mit Gammabestrahlung sterilisiert.

LAGERUNG UND HANDHABUNG

ES: INSTRUCCIONES DE USO:

Este producto esta certificado como un dispositivo médico en la Unién Europea bajo la Directiva de Dispositivos
Meédicos 93/42/EEC por SGS CE1639, exclusivamente para las indicaciones de transferencia de grasa autéloga.
Otros usos no médicos, como el contorno del cuerpo estético atribuido a este dispositivo, no estdn dentro del
alcance de la certificacién CE, y los usuarios deben ser conscientes de que el rendimientoy / o la seguridad del
producto no han sido evaluados por SGS para estos fines.

DESCRIPCION

El sistema Puregraft® 250 es un sistema cerrado, estéril, de uso tnico, pensado para la preparacién y
administracion de injertos  adiposos autélogos al mismo paciente en aplicaciones de cirugia pldstica y
reconstructiva. El sistema Puregraft 250 consta de los siguientes componentes:

e Bolsa Puregraft 250

e Bolsadedrenaje Puregraft 250

e Adaptador Combinado

Para un rendimiento 6ptimo, el sistema Puregraft 250 debe utilizarse conjuntamente con el set de instrumentos
Puregraft . Este set se compone de los siguientes componentes reutilizables, esterilizables mediante autoclave:
e Atril Puregraft

e Guia de deslizamiento Puregraft

El atril Puregraft se ha disefiado como soporte para sujetar la bolsa Puregraft 250 dando lugar a un flujo dptimo
del fluido y la guia de deslizamiento Puregraft facilita el movimiento del exceso de liquido separandolo del tejido
y hacia la bolsa de drenaje Puregraft 250, mientras que guia al tejido hacia el puerto marcado “Tissue” (Tejido)
para la extraccion del injerto. Para informacién sobre almacenamiento, esterilizacion e instrucciones de uso
adecuadas de estos productos, véanse las instrucciones de uso separadas incluidas en el envase del producto del
set de instrumentos Puregraft .

INDICACIONES DE USO

El sistema Puregraft 250 estd indicado para uso en la recogida, el filtrado y la transferencia de tejido graso
autologo para su reinyeccion al mismo paciente en procedimientos de transferencia de grasa autéloga (TGA).
CONTRAINDICACIONES

Las siguientes son contraindicaciones para el uso del sistema Puregraft 250:
* Aplicaciones intravenosas.

ESTERILIDAD

e Elsistema Puregraft 250 se esteriliza mediante radiacion gamma

ALMACENAMIENTO Y MANIPULACION
e Utilizar sélo si el indicador de esterilizacion estd en rojo.

ADVERTENCIAS
Exclusivamente para uso Unico — no reutilizar.

Exclusivamente para uso autélogo.

e Elcirujano debe estar familiarizado con el funcionamiento del sistema Puregraft 250 y con el procedimiento
quirurgico antes de realizar la cirugia.

e Nointente reutilizar el sistema Puregraft 250 durante el mismo procedimiento. La reutilizacién puede
comprometer la esterilidad y afectar adversamente al rendimiento del sistema.

e Lareutilizacién de un producto de uso Unico presenta un riesgo significativo para el funcionamiento
adecuado del dispositivo debido a la ausencia de las instrucciones de uso (IFU) del fabricante.

e Lareutilizacién y/o la limpieza de un dispositivo de uso Unico puede conducir a dafios al paciente debido a
interacciones quimicas desconocidas con el dispositivo y/o exposicién del paciente a agentes de limpieza
residuales.

e Lareutilizacién de un dispositivo de uso Unico plantea riesgos graves para el paciente que incluyen la
pérdida de esterilidad, que puede conducir a infeccion.

e Lareutilizacion de un dispositivo de uso Unico plantea riesgos graves para el paciente que incluyen la
transmision de enfermedades infecciosas de un paciente a otro.

e Ademas de los riesgos de transmision de enfermedades infecciosas, la reutilizacion de un dispositivo de uso
unico plantea un riesgo grave para el paciente que incluye el fallo mecénico inmediato y/o prematuro del
dispositivo debido a la degradacion de los

e materiales, lo que puede llevar a la reduccién o deterioro del rendimiento del producto que puede llegar
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IT: ISTRUZIONI PER L'USO

Questo prodotto é certificato come dispositivo medico nell’Unione Europea dalla Direttiva Dispositivi Medici
93/42/EEC da SGS CE1639, esclusivamente per le indicazioni di trasferimento autologo. Altri usi non medici
quali il contorno del corpo estetico attribuito a questo dispositivo non rientrano nell’ambito della
certificazione CE e gli utenti devono essere consapevoli del fatto che le prestazioni del prodottoe / o la
sicurezza non sono state valutate da SGS a tali scopi.

DESCRIZIONE

Il Sistema Puregraft® 250 € un sistema chiuso sterile e monouso, formulato per la preparazione e la
risomministrazione di innesti adiposi autologhi allo stesso paziente, per applicazioni nel campo della chirurgia
plastica e ricostruttiva.

Il Sistema Puregraft 250 include quanto segue:

e Sacca Puregraft 250

e Sacca per materiali di scarto Puregraft 250

e Adattatore Combinato

Sacca per materiali di scarto Puregraft 250 Adattatore Combinato

Per un rendimento ottimale, il Sistema Puregraft 250 deve essere utilizzato unitamente al Set di strumenti
Puregraft . Tale setinclude i componenti riutilizzabili e autoclavabili elencati qui:

e Cavalletto Puregraft

e Cursore Puregraft

Il Cavalletto Puregraft & stato formulato come sostegno per la Sacca Puregraft 250, a garanzia di un flusso ottimale
dei liquidi, mentre il Cursore Puregraft agevola I'allontanamento dei liquidi in eccesso dal tessuto e il loro
ingresso nella Sacca per materiali di scarto Puregraft 250, guidando simultaneamente il tessuto in direzione del
Port contrassegnato con la dicitura “Tissue” (Tessuto) per |'estrazione dell’innesto. Per le istruzioni relative alla
conservazione, alla sterilizzazione e all’uso corretto di questi prodotti, consultare le Istruzioni per I'uso separate
in dotazione con il Set di strumenti Puregraft .

INDICAZIONI PER L'USO
Il Sistema Puregraft 250 & indicato per I'uso nella raccolta, filtrazione e trasferimento di tessuto adiposo autologo,
per la reiniezione nello stesso paziente all'interno di procedure di Trasferimento adiposo autologo (AFT).

CONTROINDICAZIONI
Le seguenti sono controindicazioni all’impiego del Sistema Puregraft 250:
* Applicazioni endovenose.

STERILITA
* |l Sistema Puregraft 250 & sterilizzato mediante irradiazione gamma.

CONSERVAZIONE E MANIPOLAZIONE
e Utilizzare solo se I'indicatore della sterilizzazione & di colore rosso.

AVVERTENZE

¢ Esclusivamente monouso - Non riutilizzare.

* Solo per uso autologo.

* Il chirurgo deve essere a conoscenza del funzionamento del Sistema Puregraft 250 e della procedura
chirurgica, prima di procedere all'intervento.

* Non cercare di riutilizzare il Sistema Puregraft 250 nel corso della stessa procedura. Il riutilizzo pud
compromettere la sterilita e influire in modo negativo sul rendimento del sistema.

o |l riutilizzo di un dispositivo monouso comporta rischi significativi per la corretta funzionalita del dispositivo,
per via dell’assenza di Istruzioni per |'uso da parte del produttore.

o Il riutilizzo e/o la pulizia di un dispositivo monouso possono nuocere al paziente, a causa delle interazioni
chimiche ignote con il dispositivo e/o I'esposizione del paziente ai residui degli agenti usati per la pulizia.

o |l riutilizzo di un dispositivo monouso comporta gravi rischi per il paziente, compresa la perdita della sterilita
che potrebbe portare a un’infezione.

o |l riutilizzo di un dispositivo monouso comporta gravi rischi per il paziente, compresa la trasmissione di
malattie infettive fra un paziente e I'altro.

o Oltre ai rischi di trasmissione di malattie infettive, il riutilizzo di un dispositivo monouso comporta gravi rischi
per il paziente, compreso il guasto meccanico immediato e/o prematuro del dispositivo a causa di degrado
meccanico, che puo sfociare in un rendimento ridotto o compromesso del prodotto, fino a un guasto
catastrofico del dispositivo.

* Llaristerilizzazione di questo dispositivo puo provocare notevoli danni o perdita di integrita del dispositivo.

* Non riempire la Sacca Puregraft 250 con oltre 400 ml di volume totale di tessuto e/o soluzione di lavaggio.

* Sospendere immediatamente I'introduzione di qualsiasi liquido o tessuto nella Sacca Puregraft 250 se il
materiale della sacca inizia a deformarsi, con conseguente perdita di integrita della sacca e di rischio biologico
per il personale chirurgico.

PRECAUZIONI

* Ispezionare la confezione del Sistema Puregraft 250 per escludere segni di danni prima dell’uso.

o |l Sistema Puregraft 250 e esclusivamente monouso e deve essere utilizzato immediatamente dopo
I'estrazione dalla confezione sterile.

* Gettare I'intero Sistema Puregraft 250 se la confezione & danneggiata, aperta, oppure se 'indicatore di
sterilitizzazione non é piu valido.

« [ necessario attenersi a tecniche asettiche per minimizzare il rischio di contaminazione del Sistema Puregraft
250.

e Trattare tutto il sangue e i liquidi attenendosi alle precauzioni universali (precauzioni contro i patogeni

NL: AANWUZINGEN VOOR GEBRUIK

Dit product is gecertificeerd als medisch apparaat in de Europese Unie onder de medische apparatuur richtlijn
93/42 / EEG door SGS CE1639, uitsluitend voor de aanduidingen van autologe overdracht. Andere niet-medische
toepassingen, zoals esthetische lichaamscontouren die aan dit apparaat worden toegeschreven, vallen niet onder
de CE-certificering, en gebruikers moeten zich ervan bewust zijn dat productprestaties en / of veiligheid niet door
SGS voor deze doeleinden zijn beoordeeld.

BESCHRUVING

De Puregraft® 250 is een steriel, afgesloten systeem voor eenmalig gebruik dat bedoeld is voor het prepareren
en inbrengen van autologe vettransplantaten in dezelfde patiént voor plastische en reconstructieve
chirurgietoepassingen. De Puregraft 250 bestaat uit de volgende onderdelen:

e Puregraft250-zak

e Puregraft 250-afvalzak

e Gecombineerde Adapter

Voor optimale prestaties dient de Puregraft 250 samen met de Puregraft instrumentenset te worden gebruikt.
Deze set bestaat uit onderstaande herbruikbare onderdelen die in een autoclaaf kunnen worden gesteriliseerd:
e Puregraft-ezel

e Puregraft-schuif

De Puregraft-ezel is ontworpen als houder voor de Puregraft 250-zak voor optimale vloeistofstroming en de
Puregraft-schuif maakt het overbrengen van overtollige vloeistof van het weefsel naar de Puregraft 250-afvalzak
eenvoudiger, terwijl deze het weefsel naar de met “Tissue” gelabelde opening leidt voor transplantaatextractie.
Zie voor opslag, sterilisatie en de juiste aanwijzingen voor gebruik van deze producten de aparte
gebruiksaanwijzingen die u in de productverpakking van de Puregraft instrumentenset kunt vinden.

INDICATIES VOOR GEBRUIK

De Puregraft 250 heeft als indicatie voor gebruik het wegnemen, filtreren en overbrengen van autoloog
vetweefsel voor herinjectie in dezelfde patiént voor autologe vetoverdrachtsprocedures (AFT).

CONTRA-INDICATIES
Onderstaande contra-indicaties gelden voor gebruik van de Puregraft 250:
e Intraveneuze toepassingen.

STERILITEIT
e De Puregraft 250 is gesteriliseerd met gammastraling

OPSLAG EN HANTEREN
e Alleen gebruiken als sterilisatie-indicator rood is.

WAARSCHUWINGEN

* Alleen voor eenmalig gebruik - Niet hergebruiken.

e Alleen voor autoloog gebruik.

e De chirurg dient bekend te zijn met de bediening van de Puregraft 250 en de chirurgische procedure
alvorens de operatie uit te voeren.

e Probeer niet de Puregraft 250 opnieuw te gebruiken tijdens dezelfde procedure. Hergebruik kan de steriliteit
verminderen en de werking van het systeem negatief beinvioeden.

e Hergebruik van een apparaat voor eenmalig gebruik leidt tot significante risico’s voor de juiste werking van
het apparaat vanwege de afwezigheid van gebruiksaanwijzingen van de fabrikant.

e Hergebruik en/of reiniging van een apparaat voor eenmalig gebruik kan nadelig zijn voor de patiént vanwege
onbekende chemische interacties met het apparaat en/of blootstelling van de patiént aan restanten van
reinigingsmiddelen.

e Hergebruik van een apparaat voor eenmalig gebruik leidt tot ernstige risico’s voor de patiént, inclusief
verlies van steriliteit, wat tot infecties zou kunnen leiden.

e Hergebruik van een apparaat voor eenmalig gebruik leidt tot ernstige risico’s voor de patiént, inclusief de
overdracht van infectieziektes tussen patiénten.

e Naast het risico op overdracht van infectieziektes, leidt hergebruik van een apparaat voor eenmalig gebruik
tot ernstige risico’s voor de patiént, inclusief onmiddellijke en/of vroegtijdige mechanische storingen in het
apparaat vanwege materiaaldegradatie, hetgeen kan leiden tot een verminderde of slechtere werking van
het product, inclusief een fatale storing aan het apparaat.

e Herhaalde sterilisatie van dit apparaat kan significante schade of verlies van integriteit tot gevolg hebben.

e Vul de Puregraft 250-zak niet met meer dan 400 ml totaal weefselvolume en/of reinigingsoplossing.

® Stop het toevoegen van vloeistof of weefsel in de Puregraft 250-zak onmiddellijk als het materiaal van de zak
begint te deformeren, wat leidt tot integriteitsverlies van de zak en het optreden van biogevaar voor het
bedienend personeel.

VOORZORGSMAATREGELEN

* Inspecteer voor gebruik de verpakking van de Puregraft 250 op tekenen van schade.

* De Puregraft 250 is alleen voor eenmalig gebruik en dient onmiddellijk te worden gebruikt zodra deze uit
de steriele verpakking is gehaald.

* Gooi de gehele Puregraft 250 weg als de verpakking beschadigd is, geopend is of als de sterilisatie-indicator
ongeldig is.

* Erdienen aseptische technieken te worden gebruikt om de kans op besmetting van de Puregraft 250 te
minimaliseren.

* Behandelalle bloed en vloeistoffen met universele voorzorgsmaatregelen (voorzorgsmaatregelen voor
ziektekiemen in bloed).

* Als de Puregraft 250 teveel wordt opgeblazen of gevuld, kan dit een biogevaar voor het bedienend
personeel en/of een storing opleveren.

* Het wordt aanbevolen om de Puregraft 250 te gebruiken samen met een Toomey-type spuit en de
meegeleverde Gecombineerde Adapter om het weefsel in het systeem te brengen en eruit te halen.

* De Puregraft 250 is bedoeld voor vetweefsel dat wordt weggenomen met een canule van 3 mm diameter
met een Mercedes-punt.

BEDIENINGSINSTRUCTIES
VOORBEREIDING:

1. Plaatssteriele Puregraft-ezel en -schuif in een rechtopstaande werkpositie.

2. Open de Tyvek-zakjes waarin de Puregraft 250 zit en hang de Puregraft 250-zak aan de ezel. Plaats de
Puregraft 250-afvalzak ver genoeg beneden de Puregraft 250-zak en zorg dat de knijpklem zich nabij de
Puregraft 250-zak en in de open stand bevindt.

3. NB: Er kan gelacteerde Ringer-oplossing worden toegevoegd aan de met “Inlet” gelabelde opening door de
inlaatslangenset option eel te gebruiken, of direct in de met “Inlet” gelabelde opening met een Luer-Lock-



spuit. Gelact eerde Ringer-oplossing kan ook via de met “Tissue” gelabelde opening worden toegevoegd
met een Gecombineerde Adapter en een Toomey-type spuit. Verbind bij gebruik van de inlaatslangenset
de mannelijke Luer-aansluiting met de met “Inlet” gelabelde opening van de Puregraft 250-zak en geef de
slang af zodat de gelacteerde Ringer-oplossing kan worden aangesloten. Sluit de knijpklem om te
voorkomen dat er gelacteerde Ringer-oplossing op dat moment in de Puregraft 250-zak terechtkomt. Giet
bij gebruik van een spuit gelacteerde Ringer-oplossing in een steriele schaal op het steriele veld.

VERZAMELEN EN TOEVOEGEN WEEFSEL:

4. Verzamel vetweefsel aseptisch in een Toomey-type spuit en plaats een Gecombineerde Adapter op elke
gevulde spuit.

NB: Als er een alternatieve methode voor vetweefselextractie wordt gebruikt, dient het weefsel aseptisch
met Toomey-spuiten of andere slangen en verbindingen naar de Puregraft 250-zak te worden
overgebracht.

5. Plaats de met weefsel gevulde spuit in de Puregraft 250-zak door de mannelijke kant van de
Gecombineerde Adapter in de met “Tissue” gelabelde open ing te steken en druk de zuiger van de spuit in
om de inhoud in de zak te laten lopen.

NB: Er kan tijdens het inbrengen en verwijderen van weefsel via de met “Tissue” gelabelde opening een
beetje vloeistof weglopen.

6. Voeg 30-50% meer weefsel aan de Puregraft 850-zak toe dan het totaal gewenste transplantaatvolume
voor een totaal weefselvolume van 50-250 ml door bovenstaande stap 5 te herhalen.

WASSEN EN VERWERKEN TRANSPLANTAAT:

7. Sluit de knijpklem op de Puregraft 250-afvalzak. Open bij gebruik van de inlaatslangenset de knijpklem van
de zak met gelacteerde Ringer-oplossing. Zuig bij gebruik van de spuitmethode gelacteerde Ringer-
oplossing uit de steriele schaal in de spuit en steek deze in de met “Inlet” gelabelde opening van de
Puregraft 250-zak. Zie onderstaande tabel voor het aanbevolen toe te voegen volume gelact eerde Ringer-

oplossing.
'WEEFSELVOLUME REINIGINGSVOLUME
(mL) (mL)
50 50
100 100
150 150
200 150
250 150

8. Draai de met weefsel gevulde Puregraft 250-zak met de hand ongeveer 15 seconden lang om zodat alle
hoeken van de zak gemengd worden.
9. Open de knijpklem op de Puregraft 250-afvalzak en laat de vloeistof ongeveer 3 minuten lang van de
Puregraft 250-zak naar de Puregraft 250-afvalzak lopen, sluit dan de knijpklem.
. Herhaal stap 7 en 8 om de weefselreiniging te herhalen, open dan de knijpklem van de Puregraft 250-
afvalzak 1-5 minuten om de overtollige reinigingsvloeistof te laten weglopen, afhankelijk van de
gewenste natheid van het transplantaat.
Gebruik de Puregraft-schuif om het weefsel naar de met “Tissue” gelabelde opening te duwen. Sluit de
knijpklem op de Puregraft 250-afvalzak.
VERWIJDEREN TRANSPLANTAAT:
12. Plaats een Gecombineerde Adapter aseptisch op een lege steriele Toomey-spuit.
13. Plaats de steriele spuit in de Puregraft 250-zak door de mannelijke kant van de Gecombineerde Adapter in
de met “Tissue” gelabelde opening te steken.
14.Verwijder weefsel uit de Puregraft 250-zak door langzaam aan de zuiger te trekken totdat de spuit vol
zit. Gebruik waar nodig de Puregraft-schuif om de maximale hoeveelheid weefsel uit de Puregraft 250~
zak te halen.
15.Gooi zodra het weefsel uit de zak is verwijderd alle wegwerponderdelen correct weg volgens universele
voorzorgsmaatregelen voor ziektekiemen in bloed.

11.

Europese rapportagevereisten: Elk ernstig incident dat zich heeft voorgedaan met betrekking tot het hulpmiddel,
moet worden gemeld aan Bimini Health Tech en de bevoegde autoriteit van de lidstaat waarin u, als gebruiker
en/of patiént, bent gevestigd.

7. Feche o grampo de aperto no saco de drenagem Puregraft 250. Caso utilize o conjunto de tubos de entrada,
abra o grampo de aperto no saco de lactato de Ringer. Caso utilize 0 método da seringa, puxe o lactato de
Ringer da taca estéril para a seringa e ligue a porta com o rétulo “Inlet” (entrada) do saco Puregraft 250.
Consulte a tabela abaixo para obter o volume de lactato de Ringer que se recomenda que seja adicionado.

VOLUME DE TECIDO VOLUME DE
(mL) LAVAGEM
(mL)
50 50
100 100
150 150
200 150
250 150

8. Agite manualmente o saco Puregraft 250 cheio com tecido por aproximadamente 15 segundos para garantir

que todos os cantos do saco sejam acedidos.

9. Abra o grampo de aperto no saco de drenagem Puregraft 250 e deixe o fluido drenar do saco Puregraft 250
para o saco de drenagem Puregraft 250 durante aproximadamente 3 minutos e, a seguir, feche o grampo de
aperto.

. Repita as etapas 7 e 8 para repetir a lavagem do tecido e abra o grampo de aperto no saco de drenagem
Puregraft 250 para drenar o excesso de fluido de enxaguamento por 1-5 minutos, dependendo do nivel de
hidratagdo desejado para o enxerto.

. Utilize o sistema deslizante Puregraft para guiar o tecido em dire¢do a porta com o rétulo “Tissue” (tecido).
Feche o grampo de aperto do saco de drenagem Puregraft 250.

REMOGAO DO ENXERTO:

12. Ligue de forma asséptica um adaptador combinado a uma seringa Toomey estéril vazia

13. Ligue a seringa estéril ao saco Puregraft 250, colocando a parte macho do adaptador combinado na porta
com o rétulo “Tissue” (tecido).

14. Remova o tecido do saco Puregraft 250 puxando lentamente o émbolo da seringa até que a seringa esteja
cheia. Use o sistema deslizante Puregraft conforme necessario para extrair a quantidade maxima de tecido
do saco Puregraft 250.

15. Assim que o tecido tenha sido removido do saco, elimine adequadamente todos os componentes
descartaveis utilizando as precaugdes universais para os agentes patogénicos transmitidos pelo sangue.

REQUISITOS EUROPEUS DE RELATORIO: Qualquer incidente grave que tenha ocorrido relacionado ao dispositivo
deve ser relatado a Bimini Health Tech e a autoridade competente do Estado Membro no qual se encontre o
utilizador e/ou paciente.
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PT: Instrugdes de utilizagdo

Este produto estd certificado pela SGS CE1639 como um dispositivo médico na Unido Europeia sob a Diretiva
93/42/EEC relativa aos Dispositivos Médicos, exclusivamente para as indicacdes de transferéncia de gordura
autdloga. Outras utilizagdes ndo médicas atribuidas a este dispositivo, como o contorno corporal estético, ndo es-
tdo abrangidas pela certificagdo CE e os utilizadores devem estar cientes de que o desempenho e/ou a seguranca
do produto ndo foram avaliados pela SGS para essas finalidades.

DESCRICAO

O sistema Puregraft® 250 é um sistema fechado estéril, de utilizagdo tnica, destinado a preparagdo e
administragdo de enxertos de gordura autélogos novamente no mesmo paciente, para aplicagdes de cirurgia
plastica e reconstrutiva. O sistema Puregraft 250 € composto pelos seguintes componentes:

e Saco Puregraft 250

e Sacode drenagem Puregraft 250

e Adaptador combinado

Para um desempenho ideal, o sistema Puregraft 250 deve ser utilizado em conjunto com o conjunto de
instrumentos Puregraft. Este conjunto é composto pelos seguintes componentes reutilizaveis e autoclavaveis:
e Suporte Puregraft

e Sistema deslizante Puregraft

O suporte Puregraft foi concebido como um apoio para sustentar o saco Puregraft 250 de forma a obter
um fluxo de fluido ideal e 0 sistema deslizante Puregraft facilita o movimento do excesso de fluidos para
longe do tecido e para o saco de drenagem Puregraft 250, enquanto guia o tecido em dire¢do a porta com
o rotulo “Tissue” (tecido) para a extragdo do enxerto. Para obter as instrugdes de armazenamento,
esterilizagdo e as instrugdes adequadas para a utilizagdo destes produtos, consulte as instrugdes de
utilizagdo especificas incluidas na embalagem do conjunto de instrumentos Puregraft.

INDICAGOES DE UTILIZAGAO
O sistema Puregraft 250 é indicado para ser utilizado na colheita, filtragem e transferéncia de tecido adiposo
autdlogo para reinjecdo no mesmo paciente, para procedimentos de transferéncia de gordura autéloga (AFT).

CONTRAINDICACOES

e Asseguintes sdo contraindicagdes para a utilizagdo do sistema Puregraft 250:
e Aplicagdes intravenosas.

ESTERILIDADE

O sistema Puregraft 250 é esterilizado com irradiagdo gama.

ARMAZENAMENTO E MANUSEAMENTO
Utilize somente se o indicador de esterilizagdo estiver vermelho.

ADVERTENCIAS

e Apenas para utilizagdo Unica - Ndo reutilizar.

e Apenas para utilizagdo autdloga.

e Ocirurgido deve estar familiarizado com o funcionamento do sistema Puregraft 250 e o procedimento
cirdrgico antes de realizar a cirurgia.

e N3o tente reutilizar o sistema Puregraft 250 durante o mesmo procedimento. A reutilizagdo pode
comprometer a esterilidade e afetar negativamente o desempenho do sistema.

e Areutilizagdo de um dispositivo de utilizagdo Unica apresenta riscos significativos para o bom
funcionamento do dispositivo devido a auséncia das instrugdes de utilizagdo (IFU) do fabricante

e Areutilizagdo e/ou limpeza de um dispositivo de utilizagdo Unica pode provocar ferimentos no paciente
devido a interagdes quimi cas desconhecidas com o dispositivo e/ou a exposi¢do do paciente a agentes de
limpeza residuais.

e Areutilizagdo de um dispositivo de utilizagdo tnica constitui sérios riscos para o paciente, incluindo a perda
de esterilidade que pode resultar em infegdo.

e Areutilizagdo de um dispositivo de utilizagdo Unica constitui sérios riscos para o paciente, incluindo a
transmissdo de doencas infeciosas de um paciente para outro.

e Além dos riscos de transmissdo de doengas infeciosas, a reutilizagdo de um dispositivo de utilizagdo Unica
constitui sérios riscos para o paciente, incluindo falha mecénica imediata e/ou prematura do dispositivo
devido a degradagdo do material, que pode levar a redugdo ou comprometimento do desempenho do
produto até e incluindo a falha catastrdfica do dispositivo.

e Areesterilizagdo deste dispositivo pode resultar em danos significativos ou perda de integridade do
dispositivo.

e N&o encha demasiado o saco Puregraft 250 com mais de 400 ml do volume total de tecido e/ou solugdo de
lavagem.

e Interrompa imediatamente a introdugdo de qualquer fluido ou tecido no saco Puregraft 250 se o material
do saco comegar a deformarse, provocando a perda de integridade do saco e a criagdo de um risco
bioldgico para a equipa cirurgica.

PRECAUGOES

e Inspecione a embalagem do sistema Puregraft 250 quanto a sinais de danos antes da utilizagdo.

e O sistema Puregraft 250 é para utilizagdo Unica e deve ser utilizado imediatamente ap6s ser removido da
embalagem estéril.

e Elimine a totalidade do sistema Puregraft 250 caso a embalagem esteja danificada, aberta ou se o indicador
de esterilizagdo estiver invalido.

e Devem utilizarse técnicas assépticas para minimizar a possibilidade de contaminagdo do sistema Puregraft
250.

e Utilize as Universal Precautions (precaugdes universais) (Blood-borne Pathogen Precautions [precaugdes de
agentes patogénicos transmitidos pelo sangue]) para lidar com todo o sangue e fluidos.

e Insuflar ou encher excessivamente o saco Puregraft 250 pode resultar em risco biolégico para a equipa
cirirgica e/ou mau funcionamento do dispositivo.

e Recomendase que o sistema Puregraft 250 seja utilizado em conjunto com uma seringa estilo Toomey e
com o adaptador combinado fornecido para transferir o tecido para dentro e para fora do sistema.

e O sistema Puregraft 250 destinase a receber tecido adiposo recolhido com uma canula com ponta
Mercedes de 3 mm de didmetro.

PREPARAGAO:

1. Coloque o suporte Puregraft e o sistema deslizante estéreis numa posicdo de funcionamento vertical.

2. Abra as bolsas Tyvek que contém o sistema Puregraft 250 e pendure o saco Puregraft 250 no suporte.
Coloque o saco de drenagem Puregraft 250 bem abaixo do nivel do saco Puregraft 250 e certifique-se de que
o grampo de aperto estd posicionado perto do saco Puregraft 250 e na posi¢do aberta.

3. Nota: Pode adicionarse lactato de Ringer a porta com o rétulo “Inlet” (entrada) utilizando um conjunto de
tubos de entrada opcional ou diretamente na porta com o rétulo “Inlet” (entrada) utilizando uma seringa
Luer Lock. Também é possivel adicionar lactato de Ringer através da porta com o rétulo “Tissue” (tecido)
utilizando um adaptador combinado e uma seringa do estilo Toomey. Se estiver a utilizar o conjunto de tubos
de entrada, ligue a extremidade Luer macho a porta com o rétulo “Inlet” (entrada) no saco Puregraft 250 e
entregue a tubagem para que o saco do lactato de Ringer possa ser perfurado. Feche o grampo de aperto
para evitar que o lactato de Ringer entre no saco Puregraft 250 neste momento. Se estiver a utilizar uma
seringa, verta o lactato de Ringer numa taga estéril no campo estéril.

COLHEITA E ADIGAO DE TECIDO:

4. Recolha o tecido adiposo assepticamente para uma seringa do estilo Toomey e ligue um adaptador
combinado a cada seringa cheia.

Nota: Se forem utilizados meios alternativos de colheita de tecido adiposo, o tecido deve ser transferido
assepticamente para o saco Puregraft 250 utilizando seringas Toomey ou outros tubos e conectores.

5. Ligue a seringa cheia com tecido ao saco Puregraft 250 colocando a parte macho do adaptador combinado na
porta com o rétulo “Tissue” (tecido) e empurrando o émbolo da seringa para esvaziar o contetdo da seringa
no saco.

Nota: Pode ocorrer uma pequena infiltragdo de fluido durante a introdugdo e a remogdo de tecido através da
porta com o rétulo “Tissue” (tecido).

6. Introduza 30-50% de tecido adicional relativamente ao volume total de enxerto desejado, para um volume
total entre 50-250 ml de tecido no saco Puregraft 250, repetindo o passo 5 acima. Certifiquese de que o
excesso de fluido seja drenado para o saco de drenagem Puregraft 250.

LAVAGEM E PROCESSAMENTO DO ENXERTO:
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TR: KULLANMA TALIMATI

Bu (iriin, yalnizca otolog yag aktarimi endikasyonlari igin SGS CE1639 tarafindan Tibbi Cihaz Direktifi 93/42/EEC
kapsaminda Avrupa Birligi'nde tibbi cihaz olarak onaylanmistir. Bu cihaza atfedilen estetik viicut sekillendirme gibi
diger tibbi olmayan kullanimlar, CE sertifikasi kapsaminda degildir ve kullanicilar, iiriin performansinin ve/veya
glvenliginin bu amaglar icin SGS tarafindan degerlendirilmedigini bilmelidir.

TANIM

Puregraft® 250 Sistemi, plastik ve rekonstriiktif cerrahi uygulamalar icin otolog yag greftlerinin hazirlanmasi ve
ayni hastaya geri verilmesine yonelik steril, tek kullanimlik, kapali bir sistemdir. Puregraft 250 Sistemi
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bilesenlerden olusur:

e Puregraft 250 Torba

e Puregraft 250 Drenaj Torbasi
e Kombine Adaptor

Optimum performans igin Puregraft 250 Sistemi, Puregraft Alet Seti ile birlikte kullaniimalidir. Bu set, asagidaki
yeniden kullanilabilir otoklavlanabilir bilegsenlerden olusur:

e Puregraft Sehpa

e Puregraft Strgt

Puregraft Sehpa, optimum sivi akisi igin Puregraft 250 Torbasini tutacak bir stand olarak tasarlanmistir ve
Puregraft Siirgu, greft ekstraksiyonu igin dokuyu “Tissue” etiketli porta dogru yonlendirirken fazla sivinin dokudan
uzaga ve Puregraft 250 Drenaj Torbasina hareketini kolaylastirir. Bu Uriinlerin saklanmasi, sterilizasyonu ve uygun
kullanim talimati igin Puregraft Alet Setinin irtin ambalajinda bulunan ayri Kullanma Talimatina bakin.

KULLANIM ENDiKASYONLARI

Puregraft 250 Sisteminin, Otolog Yag Aktarimi (AFT) proseddrleri igin ayni hastaya yeniden enjekte edilmek tizere
otolog yag dokusunun toplanmasi, filtrelenmesi ve aktarilmasinda kullaniimasi endikedir.

KONTRENDIKASYONLAR

Asagidakiler, Puregraft 250 Sisteminin kullanimi igin kontrendikasyonlardir:
e intravendz uygulamalar.

STERILITE

e Puregraft 250 Sistemi gama radyasyonu ile sterilize edilmistir.

SAKLAMA VE MUAMELE

e Yalnizca sterilizasyon gostergesi kirmiziysa kullanin.

UYARILAR

e Yalnizca Tek Kullanimlik = Yeniden Kullanmayin.

e Yalnizca Otolog Kullanim igindir.

e Cerrah, ameliyati gergeklestirmeden 6nce Puregraft 250 Sisteminin calismasina ve cerrahi prosediire asina
olmalidir.

e Ayni prosediir sirasinda Puregraft 250 Sistemini yeniden kullanmayi denemeyin. Yeniden kullanim, steriliteyi
tehlikeye atabilir ve sistemin performansini olumsuz etkileyebilir.

e Tek kullanimlik bir cihazin yeniden kullaniimasi, tireticinin Kullanma Talimatinin (IFU) bulunmamasi
nedeniyle cihazin diizgiin calismasina 6nemli riskler getirir.

e Tek kullanimlik bir cihazin yeniden kullanilmasi ve/veya temizlenmesi, cihazla bilinmeyen kimyasal
etkilesimler ve/veya hastanin artik temizlik maddelerine maruz kalmasi nedeniyle hastaya zarar verebilir.

e Tek kullanimlik bir cihazin yeniden kullaniimasi hasta i¢in enfeksiyona yol acabilecek sterilite kaybi dahil
olmak tizere ciddi riskler olusturur.
Tek kullanimlik bir cihazin yeniden kullaniimasi bulasici hastaligin bir hastadan digerine bulagmasi dahil
olmak tizere hasta igin ciddi riskler olusturur.
Bulasici hastalik bulasma risklerinin yani sira tek kullanimlik cihazlarin yeniden kullanilmasi, cihazin yikici
arizasina kadar ve dahil olmak tizere triintin performansinin diismesine veya bozulmasina yol agabilecek
malzeme bozulmasi nedeniyle cihazin ani ve/veya erken mekanik arizasini igeren ciddi riskler olusturur.

e Bucihazin yeniden sterilize edilmesi, cihazda 6nemli hasara veya biitinliik kaybina neden olabilir.

e Puregraft 250 Torbasini 400 mL'den fazla toplam doku hacmi ve/veya yikama soliisyonu ile asiri
doldurmayin.

e Torbanin malzemesi deforme olmaya baslayarak torbanin bittnlGgintn kaybolmasina ve cerrahi personel
icin biyolojik tehlike olusmasina neden olursa, Puregraft 250 Torbasina herhangi bir sivi veya doku girigini
derhal durdurun.

ONLEMLER

e Kullanmadan 6nce Puregraft 250 Sistemi ambalajini hasar belirtileri agisindan inceleyin.

e Puregraft 250 Sistemi yalnizca tek kullanimliktir ve steril ambalajindan gikarildiktan hemen sonra
kullaniimahdir.

e Ambalaj hasarliysa, agilmigsa veya sterilizasyon gostergesi gegersizse Puregraft 250 Sisteminin tamamini atin.
Puregraft 250 Sisteminin kontaminasyon olasiligini en aza indirmek igin aseptik teknikler kullanilmalidir.
Kan ve sivilarin tamamina Evrensel Onlemleri (Kanla Bulagan Patojen Onlemleri) kullanarak muamele edin.

e Puregraft 250 Torbasinin asiri sisirilmesi veya asiri doldurulmasi, galistiran personel igin biyolojik tehlikeye
ve/veya cihaz arizasina neden olabilir.

e Puregraft 250 Sisteminin, sistemin icine ve disina doku aktarimi icin Toomey tarzi bir siringa ve verilen
Kombine Adaptér ile birlikte kullaniimasi Gnerilir.

e Puregraft 250 Sistemi, 3 mm ¢apli bir Mercedes-Uglu Kandl ile toplanan adipoz dokusunu almak igin
tasarlanmistir.

GALISTIRMA TALIMATI

HAZIRLIK:

1. Steril Puregraft Sehpa ve Sirgtiyi dik ¢alisma konumuna getirin.

2. Puregraft 250 Sistemini iceren Tyvek posetlerini agin ve Puregraft 250 Torbasini Sehpanin tizerine asin.
Puregraft 250 Drenaj Torbasini Puregraft 250 Torba seviyesinin oldukga altina yerlestirin ve sikistirma
klempinin Puregraft 250 Torbasinin yakininda ve agik konumda oldugundan emin olun.

3. Not: Laktath Ringer, istege bagh Giris Ttipu Seti kullanilarak “Inlet” etiketli porta veya bir Luer Kilitli sirnga
kullanilarak dogrudan “Inlet” etiketli porta eklenebilir. Laktath Ringer, Kombine Adaptér ve Toomey tarzi
siringa kullanilarak “Tissue” etiketli port yoluyla da eklenebilir. Girig Tup( Setini kullaniyorsaniz, erkek Luer
ucunu Puregraft 250 Torbasi tGzerindeki “Inlet” etiketli porta baglayin ve Laktatl Ringer torbasinin
civilenebilmesi igin tiipii ¢ikarin. Bu sirada Puregraft 250 Torbasina Laktatl Ringerin girmesini onlemek igin
sikistirma klempini kapatin. Siringa kullaniyorsaniz, Laktatli Ringeri steril alanda steril bir kaseye dokin.

DOKU TOPLAMA VE EKLEME

4. Adipoz dokuyu aseptik olarak Toomey tarzi bir siringaya toplayin ve doldurulmus her siringaya bir Kombine
Adaptér takin.

Not: Alternatif adipoz doku alma yéntemleri kullaniliyorsa, Toomey siringalari veya diger boru ve konektérler
kullanilarak doku aseptik olarak Puregraft 250 Torbasina aktarilmalidir.

5. Doku dolu siringayi Puregraft 250 Torbasina, Kombine Adaptériin erkek kismini “Tissue” etiketli porta
yerlestirerek ve siringa igerigini torbaya bosaltmak igin siringa pistonunu iterek takin.

Not: “Tissue” etiketli porttan dokunun yerlestirilmesi ve gikariimasi sirasinda kiigiik sivi sizintist meydana gelebilir.

6. Yukaridaki 5. adimi tekrarlayarak Puregraft 250 Torbasina toplam 50-250 mL doku hacmi igin istenen toplam greft
hacminden %30-50 daha fazla doku koyun. Fazla sivinin Puregraft 250 Drenaj Torbasina aktigindan emin olun.

GREFT YIKAMA VE ISLEME:

7. Puregraft 250 Drenaj Torbasindaki sikistirma klempini kapatin. Giris Ttipu Setini kullaniyorsaniz, Laktath
Ringer torbasinin sikistirma klempini agin. Siringa Yéntemi kullaniliyorsa, Laktatli Ringeri steril kaseden
siringaya cekin ve Puregraft 250 Torbasi tizerindeki “Inlet” etiketli porta baglayin. Eklenecek 6nerilen
Laktatl Ringer hacmi igin agagidaki tabloya bakin.

DOKU HACMI YIKAMA HACMI
(ml) (ml)
50 50
100 100
150 150
200 150
250 150

8. Dokuile dolu olan Puregraft 250 Torbasini, torbanin tim koselerine erisildiginden emin olarak yaklagik
15 saniye boyunca elle galkalayin.

9. Puregraft 250 Drenaj Torbasindaki sikistirma klempini agin ve yaklasik 3 dakika boyunca sivinin Puregraft
250 Torbasindan Puregraft 250 Drenaj Torbasina akmasina izin verin, ardindan sikistirma klempini kapatin.

10. Doku yikamayi tekrarlamak i¢in Adim 7 ve 8'i tekrarlayin ve tercih edilen greft hidrasyon seviyesine bagh
olarak fazla durulama sivisini 1-5 dakika boyunca akitmak igin Puregraft 250 Drenaj Torbasi tzerindeki
sikistirma klempini agin.

11. Dokuyu "Tissue" etiketli porta yénlendirmek igin Puregraft Stirgtiy( kullanin. Puregraft 250 Drenaj Torbasinin
sikistirma klempini kapatin.

GREFT CIKARMA:
12. Bir Kombine Adaptori aseptik olarak bos bir steril Toomey siringasina takin.
13. Kombine Adaptariin erkek kismini “Tissue” etiketli porta yerlestirerek steril siringayi Puregraft 250 Torbaya takin.
14. Siringa pistonunu siringa dolana kadar yavasca cekerek Puregraft 250 Torbasindaki dokuyu gikarin.
Puregraft 250 Torbasindan maksimum miktarda doku gikarmak igin gerektiginde Puregraft Strgiyd kullanin.
15. Torbadan doku gikarildiktan sonra, Kanla Bulasan Patojenler igin Evrensel Onlemleri kullanarak tek kullanimlik
bilegenlerin tamamini uygun sekilde atin.

Avrupa Raporlama Gereksinimleri: Cihazla ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olay, Bimini Health
Tech’e ve kullanici ve/veya hasta olarak sizin yerlesik oldugunuz Uye Devletin yetkili makamina bildirilmelidir.
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C€

CE Mark
Marquage CE
CE-Kennzeichnung
Marcado CE
Marchio CE
CE-markering
CEX—%

CE isareti

European Authorized Representative
Mandataire européen
Europaischer Bevollmachtigter

Representante autorizado para la Unién

Europea

Rappresentante autorizzato nell’Unione

Europea
Europese gemachtigde
BRI AR R

Avrupa Yetkili Temsilcisi

R onwy

CAUTION: Federal law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a physician.

ATTENTION: la loi fédérale des Etats-Unis (USA) restreint la vente de ce dispositif a un
meédecin, ou sur la prescription d’un médecin.
ACHTUNG: Unter US-amerikanischem Gesetz darf dieses Instrument nur von oder auf
Anord- nung eines Arztes erworben werden.

PRECAUCION: La Ley Federal de los EE.UU. prohibe la venta de este dispositivo si no es por
parte o por orden de un médico.

AVVERTENZA: La legge federale degli Stati Uniti limita la vendita di questo dispositivo da
parte dei medici o su loro ordine.

LET OP: De verkoop van dit instrument wordt door federale wetgeving (VS) beperkt tot

aankoop door of in opdracht van een arts.
Atencdo: A lei federal (EUA) restringe a venda deste dispositivo a um medico ou sob

prescrigdo médica

AR EIAICL

olacak sekilde kisitlar.

Y. RBER, EFMOERICESICRFTICBRESATINS,
DIKKAT: Federal yasa (ABD), bu cihazin satisini bir hekim tarafindan veya onun talimatiyla

u Bimini Health Tech

8400 Belleview Drive

Suite 125

Plano, TX 75024 USA
Tel: +1 858 348 8050
Fax: +1 858 217 5134
puregraft.com

Emergo Europe
Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem

The Netherlands

UK Responsible Person:
Quality First International

1 Cook’s Road

Stratford, London, E15 2PW
United Kingdom

600-013-04 Rev M
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