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FR 
 

Utilisation prévue : 

Les dispositifs contenus dans le kit pour lipofilling visage sont utilisés pour effectuer un 

transfert de graisse libre autologue. La procédure implique généralement la récolte de 

tissu adipeux avec lipoaspiration, la préparation du tissu aspiré avec diverses techniques 

et l'injection du tissu préparé dans les sites récepteurs. 

 

Population cible : 

Pour usage humain – Ne pas utiliser sur des enfants ou des femmes enceintes 

 

Utilisateurs prévus : 

Professionnels de la santé uniquement 

 

Contre-indications et effets secondaires : 

Les contre-indications et effets secondaires des canules d’infiltration et de prélèvement 

sont décrits dans la notice NUP-LT ‘CANULES DE PRELEVEMENT ET D'INJECTION POUR 

LIPOTRANSFERT’ jointe au kit 

Les contre-indications et effets secondaires des canules pour comblement sont décrits 

dans la notice NUP-MI ‘MICRO-CANNULES ET KITS D'INJECTION DE PRODUIT DE 

COMBLEMENT’ jointe au kit 

 

Instructions d'utilisation 

La collecte et l'injection de tissu adipeux autologue sont réalisées en 1 étape chirurgicale 

sous anesthésie générale ou locale. 

 

Une solution anesthésique est injectée en sous-cutané au niveau des points d’insertion 

prévus des canules. Cette injection est réalisée grâce à l’aiguille et une seringue non 

fournies dans le kit. 

Le site de l'incision est désinfecté et une petite incision est réalisée grâce à une aiguille 

de 14G, réf IN-21X40 ou 8300013707. De petites incisions sont pratiquées à différents 

endroits en fonction de la zone à prélever, mais sont toujours conçues pour masquer la 

cicatrice chirurgicale. 

 

Une tumescence de la zone à prélever peut être effectuée selon le besoin de l’utilisateur. 

La solution d’infiltration est perfusée dans les tissus avant la liposuccion grâce à une 

canule d’infiltration (non fournie dans le kit). 

 

Le prélèvement de la graisse est effectué grâce à la canule de prélèvement 8 trous ø 2,1 

x 150 mm, réf CP141508H connectée à une seringue VacLoK AT® de 30 ml, réf VAC230. 

Le tissu adipeux peut être préparé par centrifugation après avoir été transféré dans des 

seringues de 10 ml (non fournies dans le kit) grâce au connecteur FLL/FLL, réf 

FD0993922-T. Les seringues une fois remplies sont obturées avec un bouchon Luer Lock, 

réf FD-0001711-MC avant centrifugation. 
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Le tissu adipeux est ensuite transféré dans des seringues plus petites (non fournies dans 

le kit) grâce au connecteur FLL/FLL, réf FD0993922-T afin de permettre la réinjection 

grâce à une canule de comblement sous-cutané. 

 

Le site de d’injection est désinfecté et des petites incisions sont réalisées grâce à une 

aiguille 18G, réf IN-12X40 ou 4790012040 qui va permettre d’introduire la canule de 

réinjection de 18G. Le tissu adipeux est ainsi injecté via une canule pour comblement 

sous-cutané ø 1,25 x 110 mm, réf MI18110KR ou ø 0,81 x 40 mm, réf MI2140KR ou ø 

0,81 x 70 mm, réf MI2170KR selon la zone injectée. 

 

Avertissements et précautions : 

Les avertissements des canules d’infiltration et de prélèvement sont décrits dans la 

notice NUP-LT ‘CANULES DE PRELEVEMENT ET D'INJECTION POUR LIPOTRANSFERT’ 

jointe au kit 

Les avertissements des canules pour comblement sont décrits dans la notice NUP-MI 

‘MICRO-CANNULES ET KITS D'INJECTION DE PRODUIT DE COMBLEMENT’ jointe au kit 

Les avertissements et précautions des autres dispositifs sont décrits ci-après : 

 

PRÉCAUTIONS DES DISPOSITIFS CONTENUS DANS LE KIT : 

 

Lisez les instructions et les précautions sur chaque dispositif avant utilisation. 

 

Précautions pour l'aiguille ZARYS dispoFINE, référence IN-21X40 et IN-12X40 : 

Dispositif conçu pour les injections intraveineuses, intramusculaires et hypodermiques. 

• Avant d'utiliser le produit, inspectez l'emballage pour vous assurer qu'il n'est pas 

endommagé. 

• Ouvrez l'emballage et sortez l'aiguille 

• Fixez l'aiguille à une seringue avec embout luer ou luer-lock 

• Retirez soigneusement le capuchon de protection 

• Effectuer une injection selon les techniques médicales aseptiques reconnues 

• Jetez l'aiguille dans un récipient pour objets tranchants après l'injection 

• Si l'aiguille est endommagée ou contaminée, remplacez-la par une neuve avant 

d'effectuer une injection 

Si ce produit doit être utilisé pendant la préparation du médicament ou l'aspiration à 

partir d'un flacon ou d'un récipient similaire, il est recommandé d'utiliser une aiguille 

dont le diamètre ne dépasse pas 0,8 mm (n°8) 

Compte tenu du risque de contamination du médicament par des morceaux d'un 

bouchon de flacon, il est recommandé d'effectuer une aspiration et une préparation du 

médicament avec des dispositifs spécialement conçus pour l'aspiration de médicament. 

 

  



4 

Précautions concernant la seringue Vac Lok AT™, référence VAC230 : 
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Intended use: 

The devices contained in the face lipofilling kit are used to perform autologous free fat 

transfer. The procedure usually involves harvesting adipose tissue with liposuction, 

preparing the aspirated tissue with various techniques and injecting the prepared tissue 

into the receptor sites. 

 

Target population: 

For human use - Do not use on children or pregnant women 

 

Intended users: 

Health professionals only 

 

Contraindications and side effects: 

Contraindications and side effects of infiltration and sampling cannulas are described in 

the NUP-LT leaflet ‘TAKING AND INJECTION CANNULAS FOR LIPOTRANSFER’ attached 

to the kit 

The contraindications and side effects of filling cannulas are described in the NUP-MI 

leaflet ‘MICRO CANNULAS AND FILLER INJECTION KITS’ attached to the kit 

 

Instructions For Use: 

The collection and injection of autologous adipose tissue are performed in 1 surgical 

step under general or local anesthesia. 

 

An anesthetic solution is injected subcutaneously at the planned insertion points of the 

cannulas. This injection is performed using a needle and syringe not provided in the kit. 

The incision site is disinfected and a small incision is made using a 14G needle, ref IN-

21X40 or 8300013707. Small incisions are made in different places depending on the 

area to be collected but are always designed to hide the surgical scar. 

 

Tumescence of the area to be sampled can be performed according to the user's needs. 

The infiltration solution is infused into the tissues before liposuction using an infiltration 

cannula (not supplied in the kit). 

 

The fat is collected using the 8-hole ø 2.1 x 150 mm fat harvesting cannula, ref 

CP141508H connected to a 30 ml VacLoK AT® syringe, ref VAC230. Adipose tissue can 

be prepared by centrifugation after being transferred to 10 ml syringes (not supplied in 

the kit) using the FLL / FLL connector, ref FD0993922-T. Once filled, the syringes are 

sealed with a Luer Lock cap, ref FD-0001711-MC before centrifugation. 

The adipose tissue is then transferred into smaller syringes (not supplied in the kit) using 

the FLL / FLL connector, ref FD0993922-T in order to allow reinjection using a 

subcutaneous filling cannula. 

 

The injection site is disinfected and small incisions are made using an 18G needle, ref 

IN-12X40 or 4790012040 which will allow the insertion of the 18G reinjection cannula. 
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The adipose tissue is thus injected via a cannula for subcutaneous filling ø 1.25 x 110 

mm, ref MI18110KR or ø 0.81 x 40 mm, ref MI2140KR or ø 0.81 x 70 mm, ref MI2170KR 

depending on the area injected. 

 

Warnings and precautions: 

The warnings and precautions of the infiltration and harvesting cannulas are described 

in the NUP-LT leaflet ‘HARVESTING AND INJECTION CANNULAS FOR LIPOTRANSFER’ 

attached to the kit 

The warnings and precautions for filling cannulas are described in the NUP-MI ‘MICRO 

CANNULA AND FILLER INJECTION KITS notice attached to the kit. 

 

CAUTIONS OF THE DEVICES CONTAINED IN THE KIT: 

 

Read the instructions and precautions on each device before use. 

 

Cautions for the needle ZARYS dispoFINE, Reference IN-21X40 and IN-12X40: 

Device designed for intravenous, intramuscular and hypodermic injections. 

• Before using the product, inspect the packaging to make sure it is not 

damaged. 

• Open the packaging and pull out the needle 

• Attach the needle to a syringe with luer or luer-lock tip 

• Carefully remove the protective cap 

• Perform an injection according to the effective aseptic medical techniques 

• Discard the needle into a sharps container after the injection 

• If the needle is damaged or contaminated, replace it with a new one before 

you perform an injection 

If this product is to be used during drug preparation or aspiration from a vial or similar 

container, it is recommended to use a needle with the diameter not exceeding 0,8 mm 

(no. 8) 

Considering the risk of contaminating the drug with pieces of a vial stopper, it is 

recommended to perform drug aspiration and preparation with devices designed 

specifically for drug aspiration. 
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Precautions concerning the Vac Lok AT™ syringe, reference VAC230: 
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Destinazione d’uso 

I dispositivi contenuti nel kit di lipofilling facciale vengono utilizzati per eseguire il 

trasferimento di grasso autologo libero. La procedura prevede in genere il prelievo di 

tessuto adiposo mediante liposuzione, la preparazione del tessuto aspirato con varie 

tecniche e l'iniezione del tessuto preparato nei siti riceventi. 

 

Popolazione target: 

Per uso umano - Non utilizzare su bambini e donne in gravidanza. 

 

Utilizzatori: 

Solo operatori sanitari 

 

Controindicazioni ed effetti collaterali: 

Le controindicazioni e gli effetti collaterali delle cannule di infiltrazione e di prelievo 

sono descritti nel foglio illustrativo NUP-LT "CANNULE  DI PRELIEVO  E DI INIEZIONE  

PER  LIPOTRANSFERT" incluso nel kit. 

Le controindicazioni e gli effetti collaterali delle cannule di riempimento sono descritti 

nel foglio illustrativo NUP-MI "MICRO-MICRO-CANNULE  e KIT  D’INIEZIONE DI 

PRODOTTO DI RIEMPIMENTO " incluso nel kit. 

 

Istruzioni per l'uso 

Il prelievo e l'iniezione di tessuto adiposo autologo vengono eseguiti in un'unica fase 

chirurgica in anestesia generale o locale. 

 

Sottocute a livello del punto  di iniezione  della cannula  viene iniettata  una soluzione 

anestetica. Questa iniezione viene effettuata con l'ago e la siringa non forniti nel kit. 

Il sito di incisione viene disinfettato e viene praticata una piccola incisione con un ago 

14G, rif. IN-21X40. In punti  diversi  in funzione  della zona di prelievo  vengono eseguite 

delle piccole incisioni quasi sempre praticate per mascherare la cicatrice chirurgica. 

 

Una tumescenza dell'area da rimuovere può essere eseguita in base alle esigenze 

dell'utilizzatore. La soluzione di infiltrazione viene infusa nel tessuto prima della 

liposuzione utilizzando una cannula di infiltrazione (non inclusa nel kit). 

 

Il prelievo  del grasso viene eseguito con la cannula di prelievo  a 8 fori ø 2,1 x 150 mm, 

cod. CP141508H, collegata a una siringa VacLoK® da 30 ml, cod. VAC130. Il tessuto 

adiposo può essere preparato mediante centrifugazione dopo essere stato trasferito in 

siringhe da 10 ml (non incluse nel kit) utilizzando il connettore FLL/FLL, rif. FD0993922-

T. Le siringhe riempite vengono sigillate con un tappo Luer Lock, codice FD-0001711-

MC, prima della centrifugazione. 

Il tessuto adiposo viene quindi trasferito in siringhe più piccole (non fornite nel kit) 

utilizzando il connettore FLL/FLL, rif. FD0993922-T per consentire la reiniezione con una 

cannula di riempimento sottocutaneo. 
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Il sito di iniezione viene disinfettato e vengono praticate piccole incisioni con un ago 

18G, rif. IN-12X40, che consentiranno di introdurre la cannula di reiniezione 18G. Il 

tessuto adiposo viene quindi iniettato tramite una cannula per il riempimento 

sottocutaneo ø 1,25 x 110 mm. rif. MI18110KR o ø 0,81 x 40 mm. rif. MI2140KR o ø 0,81 

x 70 mm, rif. MI2170KR a seconda dell'area iniettata. 

 

Avvertenze e precauzioni: 

Le avvertenze per le cannule di infiltrazione e di prelievo sono descritte nel foglietto 

illustrativo NUP-LT " CANNULE  DI PRELIEVO E DI INIEZIONE  PER LIPOTRANSFERT  " 

incluso nel kit. 

Le avvertenze  per il riempimento delle cannule sono descritte nel foglio illustrativo 

NUP-MI "MICRO-CANNULE  E  KIT DI INIEZIONE DI PRODOTTO DI RIEMPIMENTO " 

incluso nel kit. 

Le avvertenze e le precauzioni per altri dispositivi sono descritte di seguito: 

 

PRECAUZIONI PER I DISPOSITIVI DEL KIT : 

 

Prima dell'uso, leggere le istruzioni e le precauzioni riportate su ciascun dispositivo. 

 

Precauzioni per l'ago ZARYS dispoFINE, codice IN-21X40 e IN-12X40: 

Dispositivo progettato per iniezioni endovenose, intramuscolari e ipodermiche. 

- Prima di utilizzare il prodotto, controllare che l'imballaggio non sia danneggiato. 

- Aprire la confezione e rimuovere l'ago 

- Collegare l'ago a una siringa con punta luer o luer-lock 

- Rimuovere con cautela il cappuccio di protezione 

- Eseguire un'iniezione secondo le tecniche mediche asettiche accettate. 

- Dopo l'iniezione, smaltire l'ago in un contenitore per oggetti taglienti. 

- Se l'ago è danneggiato o contaminato, sostituirlo con uno nuovo prima di effettuare 

l'iniezione. 

Se il prodotto deve essere utilizzato durante la preparazione del farmaco o l'aspirazione 

da una fiala o da un contenitore simile, si raccomanda di utilizzare un ago con un 

diametro non superiore a 0,8 mm (n. 8). 

In considerazione del rischio di contaminazione del medicinale da parte di pezzi del 

tappo del flacone, si raccomanda di effettuare una aspirazione  e la preparazione del 

medicinale con dispositivi appositamente progettati per l'aspirazione del medicinale. 
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Precauzioni relative alla siringa Vac Lok AT™, riferimento VAC230: 
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Meanings of symbols / Signification des symbols / Significati dei simboli: 

 

 

EN: Do not use if the packaging is damaged 

FR: Ne pas utiliser si l’emballage est 

endommagé 

IT : Non utilizzare se la confezione è 

danneggiata 

 

EN: Manufacturing date 

FR: Date de fabrication 

IT : Data di produzione 

 

EN: See instructions for use 

FR: Lire les instructions d’utilisation 

IT : Vedi le istruzioni per l'uso  

EN: Use by 

FR: À utiliser avant la date 

IT : Utilizzare per 

 

EN: Manufactured by 

FR: Fabriqué par 

IT: Fabbricato da  

EN: Keep away from sunlight 

FR: Tenir loin du soleil 

IT: Tenere lontano dalla luce del sole 

 

EN: Single use 

FR: Usage unique  

IT: Monouso  

EN : Non-pyrogenic 

FR : Non pyrogène 

IT : Apirogeno 

 

EN: Do not re-sterilize 

FR: Ne pas restériliser 

IT : Non risterilizzare  

EN: Keep dry 

FR: Garder au sec 

IT : Mantenere asciutto 

 

EN: Storage temperature 

FR: Température de stockage 

IT : Temperatura di conservazione  

EN : Read the precautions for use 

FR : Lire les précautions d'emploi 

IT: Leggere le precauzioni per l'uso 

 

EN : Humidity limitation 

FR : Limites d’humidité 

IT : Limite di umidità 
 

EN : Authorized Representative 

FR : Représentant autorisé 

IT : Rappresentante autorizzato 

 

Assemblé par / Assembled by / Assemblato da: 

Aesthetic Group 

ZA La Gobette 

60540 Puiseux le Hauberger – France 

 

On behalf of / Pour / Per conto di: 

Novantis Médical 

130 chemin du Moulin VEDEL 

30900 NIMES – France 

contact@novantis.fr 

Tel. 09.82.26.72.18 
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