Instructions for use of the procedure pack
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Description

A procedure pack designed for isolation and
separation  of  platelet-rich  plasma  (PRP)  from
the patient's blood, and then its simultaneous

intra-articular injection with sodium hyaluronate.

Monoshot HA with pH 6.8-7.4 contains high molecular

weight sodium hyaluronate produced by bacterial

fermentation, non-animal origin. It is sterilized and non-

-pyrogenic. Monoshot HA is intended for intra-articular

injection to increase the viscosity of the synovial fluid.

Monoshot PRP medical device is used for the isolation and

separation of platelet-rich plasma (PRP) from patient’s blood.

Isolated autologous PRP is intended for local injections to

improve the regenerative properties of cells and tissues by

providing a large number of growth factors to specific areas.

Simultaneous injection of PRP and sodium hyaluronate

supports regenerative processes, and their synergistic action

may result in reduction of the inflammatory response, thus

leading to pain reduction and improvement of functionality

of the affected joint. Use of the set designed in this way

reduces the duration of the operation procedure and leads to

lower traumatization of the patient.

Procedure pack consists of the following medical devices:

Monoshot PRP, Biovico (separation device)

Venofix® A, 21G, Nipro Corporation (butterfly needle)

Microlance™ 3, 21G x 1%" - 2 pcs., BD (needle)

dicoNEX Single use syringe, 3-part 20 ml, Zarys

dicoNEX Single use syringe, 3-part 10 ml, Zarys

Microlance™ 3, 19G x 1%", BD (needle)

Monoshot HA, Biovico (3.8 ml of 2.5% sodium hyaluronate

in pre-filled syringe)

Indications

Pain and decreased articular mobility associated with

traumatic or degenerative changes including osteoarthritis,

where there is a need to improve the regenerative properties

at the specific areas. Due to the administration of high-

-concentrated sodium hyaluronate in combination with PRP

in total volume of 4.8 ml, the procedure pack is dedicated

mostly for knee joints.

Contraindications

The procedure pack should not be administered to patients:

- with known hypersensitivity to any of the components of
Monoshot HA;

- with septic arthritis;

- with dermatosis at the injection site;

- who are using anticoagulants.

Children, pregnant or nursing women should not be treated as

there are no clinical data available on therapy in those groups

of patients.

Precautions

To be used exclusively by qualified, trained personnel. Before

using the procedure pack, please read the instructions for use.

The procedure pack consists of disposable medical devices.

Do not reuse. Do not use any of medical devices in case of

damage of its direct package.

Medical devices are sterile only during their shelf life

indicated on the package.

Store the procedure pack at temperature between +5°C and

+25°C. Protect from direct sunlight, high temperature and

high humidity. Keep out of the reach of children.

Wear personal protective equipment when using the

procedure pack. Ensure that no one is exposed to direct

contact with collected blood. Place all used pack parts in

a medical waste container and utilize them.

Do not concomitantly use disinfectants containing quaternary

ammonium salts for skin preparation as hyaluronan can

precipitate in their presence.

Local symptoms such as pain, redness and swelling may

occur at the injection site. These effects can be reduced by

cooling the site with cooling bags for 5 to 10 minutes after

the injection. Simultaneous oral intake of analgesics and anti-

-inflammatory drugs (NSAIDs) may be beneficial for pain relief.
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NOTE: Use only freshly drawn blood for plasma isolation.

PRP must be administered immediately after isolation.

Preparation before use

Remove Monoshot PRP @ from the package, position it

vertically and mark with the patient’s code or name to

avoid confusions.

2. Usingthe needle ®, withdraw 1.5 ml of anticoagulant into
20 ml syringe @.

3. Using butterfly needle @, collect the patient’s blood into
syringe containing anticoagulant. Fill the syringe up to
15 ml
Mix gently by inversion.

5. Mark syringe containing collected blood with the patient’s
code or name.
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NOTE: To avoid contamination of the isolated PRP, perform
the entire isolation procedure with caution to sterility.
Instructions for use

1. Check if the bottom screw cap of Monoshot PRP @ is
tightened correctly. Transfer carefully collected blood
with anticoagulant using the needle ® into Monoshot PRP®
placed vertically on a flat surface, pushing the needle in
the center of the top cap.

2. Open the centrifuge cover, place Monoshot PRP @ and

properly prepared counterweights inside.

Centrifuge for 5 minutes at 1700 x g (RCF).

4. Open the cover and carefully take out Monoshot PRP @ with
centrifuged plasma. Hold Monoshot PRP @ upright, do not
shalke it in order to avoid mixing of separated fractions.

5. Replace the bottom screw cap of Monoshot PRP @ with
controller's screw cap and then fasten the controller’'s
bolt to Monoshot PRP @.

6. Turn the bottom part of controller’s bolt counterclockwise,
until plasma reaches the last ring in the top part of
Monoshot PRP @.

7. Open the top cap of Monoshot PRP @.

NOTE: Each time before connecting the syringe to Monoshot

PRP @, check if syringe plunger is moving properly.

8. Attach 10 ml syringe ® to a place of top cap to collect
platelet-poor plasma (PPP). Rotate a controller's bolt until
red blood cells (RBC) fraction reaches the line marked as g
‘1" on Monoshot PRP @. IS

9. Take the pre-filled syringe Monoshot HA @ out of g'
the blister and remove Luer-lock adapter. Then, to g
withdraw platelet-rich plasma (PRP), connect the pre- 9
-filled syringe Monoshot HA @ to the top cap and carefully 2
turn the controller’s bolt until the RBC fraction reaches i‘
the last ring in the top part of Monoshot PRP ®.

10. Disconnect the pre-filled syringe Monoshot HA @
supplemented with the withdrawn PRP.

11. Mark the pre-filled syringe Monoshot HA @ supplemented
with PRP with the patient’s code or name in order to
avoid mistakes.

12. Disinfect the skin at the planned injection site. Screw
a sterile needle ® onto the pre-filled syringe @. Remove
any air bubbles before injection.
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The therapy consists of one intra-articular injection. Effects
of the therapy last for at least six months. The therapy can be
repeated as needed.

Properties and mode of action

Sodium hyaluronate is responsible for the viscosity and
elasticity of the synovial fluid. Because of its lubricating and
shock-absorbing properties, it enables painless, physiological
joint movement. Moreover, it also participates in the nutrition
of the cartilage. Supplementation of synovial fluid by
intra-articular injection of sodium hyaluronate, improves
the viscoelastic properties of the synovial fluid. After one
injection, joint mobility is improved and pain associated with
degenerative changes is relieved.

Autologous platelet-rich plasma is used to improve cell
regeneration and accelerate the healing process by providing
large number of growth factors to specific areas. PRP supports
mechanical properties of sodium hyaluronate by providing
regenerative properties and enriching its composition
with platelets derived growth factors. Nevertheless, the
combination of the properties of sodium hyaluronate with the
properties of autologous platelet-rich plasma is possible only
when hyaluronic acid has a sufficiently high concentration,
viscoelastic properties and molecular weight, while PRP
contains the maximum concentration of platelets in the
possible lowest volume.
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Instrukcja uzywania zestawu zabiegowego
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Opis

Zestaw zabiegowy umozliwiajacy izolacje i separacje osocza

bogatoptytkowego (PRP) z krwi pacjenta, a nastepnie jego

jednoczesng iniekcje dostawowg wraz z hialuronianem sodu.

Monoshot HA o pH 6,8-7,4 zawiera hialuronian sodu o wysokiej

masie czgsteczkowej, uzyskany na drodze fermentacji bakteryjnej,

pochodzenia niezwierzecego. Wyréb jest sterylny i apirogenny.

Monoshot HA przeznaczony jest do iniekcji dostawowej w celu

zwiekszenia lepkosci mazi stawowej.

Wyréb medyczny Monoshot PRP stuzy do izolacji i separacji osocza

bogatoptytkowego (PRP) z krwi pacjenta. Wyizolowane autologiczne

PRP stosuje sie do miejscowych iniekcji w celu poprawy wtasciwosci

regeneracyjnych komérek i tkanek poprzez dostarczenie duzej ilosci

czynnikéw wzrostu do okreslonych obszaréw.

Jednoczesna iniekcja PRP i hialuronianu sodu wspomaga procesy

regeneracyjne, a ich synergistyczne dziatanie moze skutkowac

ostabieniem miejscowej reakcji zapalnej, dzieki czemu prowadzi

do zmniejszenia dolegliwosci bdlowych oraz do poprawy

funkcjonalnosci stawu. Uzycie tak zaprojektowanego zestawu skraca

czas trwania procedury zabiegowej oraz zmniejsza traumatyzacje

pacjenta.

Zestaw zabiegowy ztozony z nastepujgcych wyrobéw medycznych:

Monoshot PRP, Biovico (tuba do wirowania)

Venofix® A, 21G, Nipro Corporation (igta motylkowa)

Microlance™ 3,21G x 1%," -2 szt., BD (igta)

dicoNEX Strzykawka jednorazowego uzytku, 3-czesciowa 20 ml,

Zarys

dicoNEX Strzykawka jednorazowego uzytku, 3-czesciowa 10 ml,

Zarys

Microlance™ 3, 19G x 14", BD (igta)

Monoshot HA, Biovico (3,8 ml hialuronianu sodu 2,5%

w amputkostrzykawce)

Wskazania

Dolegliwosci bélowe i ograniczenia ruchomosci stawéw wynikajace

ze zmian pourazowych lub zwyrodnieniowych (osteoartrozy),

gdzie istnieje potrzeba poprawy wtasciwosci regeneracyjnych

w okreslonych obszarach. Ze wzgledu na podanie wysoko stezonego

hialuronianu sodu w potaczeniu z PRP o tgcznej objetosci 4,8 ml,

zestaw zabiegowy przeznaczony jest gtéwnie do iniekdji do stawu

kolanowego.

Przeciwwskazania

Zestaw zabiegowy nie powinien byc¢ stosowany u pacjentow:

- ze stwierdzong nadwrazliwoscig na ktdrykolwiek ze sktadnikéw
Monoshot HA;

- zseptycznym zapaleniem stawéw;

- zdermatoza w miejscu planowanej iniekgji;

- przyimujacych leki przeciwzakrzepowe.

Ze wzgledu na brak wystarczajgcych danych klinicznych, nie

przeprowadzac zabiegéw z uzyciem zestawu u dzieci oraz u kobiet

w okresie cigzy i laktagji.

Uwagi

Do zastosowania wytacznie przez wykwalifikowany, przeszkolony

personel. Przed uzyciem zestawu zabiegowego nalezy doktadnie

zapoznac sie z instrukcjg uzywania.

Zestaw zabiegowy ztozony z wyrobéw medycznych jednorazowego

uzytku. Nie wykorzystywa¢ ponownie. Nie uzywa¢ w przypadku

uszkodzenia  opakowania  bezposredniego  poszczegdlnych

wyrobéw medycznych.

Wyroby medyczne zachowuja sterylno$¢ tylko w okresie

przydatnosci do uzycia wskazanym na opakowaniu.

Przechowywac zestaw w temperaturze od +5°C do +25°C. Chronic¢

przed dziataniem promieni stonecznych, wysokiej temperatury

i wysokiej wilgotnosci. Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym

dla dzieci. W trakcie uzywania zestawu stosowa¢ $rodki ochrony

indywidualnej. Zapewni¢, aby nikt nie zostat narazony na kontakt

z pobrang krwig. Wszystkie zuzyte elementy zestawu umiesci¢

w pojemniku na odpady medyczne i zutylizowac.

Do dezynfekdji skory, przed iniekcja, nie stosowac Srodkéw

zawierajgcych czwartorzedowe sole amoniowe, poniewaz w ich

obecnosci hialuronian moze ulec wytrgceniu.

W miejscu iniekcji moga wystapic przejsciowe objawy, takie jak bol,

zaczerwienienie i obrzek. Objawy te mozna ograniczy¢, schtadzajac

miejsce iniekji przez 5-10 minut po aplikacji za pomocg woreczka

chtodzacego. W przypadku dolegliwosci bélowych korzystne moze

by¢ jednoczesne stosowanie doustnych srodkéw przeciwbélowych

i przeciwzapalnych.
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krwi, a wylzolowane PRP nalezy zastosowac niezwtocznie

po przygotowaniu.

Przygotowanie przed uzyciem

1 Tube Monoshot PRP @ wyja¢ z opakowania, ustawic
pionowo i oznaczy¢ kodem lub nazwiskiem pacjenta w celu
uniknigcia pomytek.

2. Za pomocy igly ® i
1,5 mlantykoagulantu.

3. Uzywajac igty motylkowej @, pobra¢ krew pacjenta do
strzykawki z antykoagulantem, dopetniajac strzykawke do 15 ml.

4. Delikatnie wymieszac przez odwracanie.

5. Strzykawke z pobrang krwia oznaczy¢
nazwiskiem pacjenta.

UWAGA: W celu uniknigcia zakazenia wyizolowanego osocza
caty zabieg izolacji przeprowadzic z zachowaniem sterylnosci.
Instrukcja uzywania

1. Sprawdzi¢, czy dolna zakretka tuby Monoshot PRP @ jest
prawidtowo dokrecona. Ostroznie przenies¢ pobrang krew
z antykoagulantem za pomocg igty @ do tuby Monoshot PRP
@ ustawionej pionowo na ptaskiej powierzchni, wbijajac igte
w $rodek gérnej zatyczki.

2. Otworzy¢ pokrywe wiréwki i umiesci¢ w niej tube Monoshot PRP
@ oraz odpowiednio przygotowane przeciwwagi.

3. Wybra¢ ustawienia wiréwki: czas - 5 minut, predkos¢
- 1700 x g (RCF). Uruchomic wiréwke.

4. Po zakoriczeniu wirowania, otworzy¢ pokrywe i wyjac delikatnie
tube Monoshot PRP @ z odwirowanym osoczem. Trzymac
W pionie, nie wstrzasa¢. Uwazac, aby uzyskane frakcje nie zostaty
ze sobg zmieszane.

5. Zastapi¢ dolng zakretke tuby Monoshot PRP @ zakretka
kontrolera, a nastepnie przytwierdzi¢ srube kontrolera do tuby
Monoshot PRP @.

6. Obraca¢ dét sruby kontrolera przeciwnie do kierunku ruchu
wskazéwek zegara, do momentu, gdy osocze znajdzie si¢ na
wysokosci ostatniego pierscienia w gérnej czesci tuby Monoshot
PRP @.

7. Otworzy¢ gérng zatyczke tuby Monoshot PRP @.

UWAGA: Kazdorazowo przed podtaczeniem strzykawki do tuby
Monoshot PRP @ nalezy sprawdzic, czy ttok strzykawki porusza si¢
prawidtowo.

8. W celu pobrania osocza ubogoptytkowego (PPP) podtaczy¢
strzykawke 10 ml ® w miejscu gérnej zatyczki i obracac $rubg
kontrolera do momentu, az frakcja zawierajgca czerwone krwinki
(RBC) osiggnie linie oznaczong ,, 1" na tubie Monoshot PRP ®@.

9. Amputkostrzykawke Monoshot HA @ wyjac¢ z blistra oraz
usungc nasadke typu Luer-lock. Nastepnie, aby pobrac¢ osocze
bogatoptytkowe (PRP), podtaczy¢ amputkostrzykawke Monoshot
HA @ w miejscu gérnej zatyczki i ostroznie obracac sruba
kontrolera, az frakcja RBC znajdzie sie na wysokosci ostatniego
pierscienia w gornej czesci tuby Monoshot PRP @.

10. Odtaczy¢ amputkostrzykawke Monoshot HA @ uzupetniong
o pobrane PRP.

11. Amputkostrzykawke ~ Monoshot HA @  uzupetniong
o pobrane PRP oznaczy¢ kodem lub nazwiskiem pacjenta w celu
unikniecia pomytek.

12. Zdezynfekowac skére w miejscu planowanej iniekcji. Nakreci¢
na amputkostrzykawke @ sterylng igte ®. Usung¢ ewentualne
pecherzyki powietrza przed wykonaniem iniekji.

Terapia sktada si¢ z jednej iniekcji dostawowej. Efekty terapii
utrzymuja sie przez co najmniej szeS¢ miesiecy. Terapie mozna
powtorzyc w razie potrzeby.

Wtasciwosci i mechanizm dziatania

Hialuronian sodu jest odpowiedzialny za lepkos¢ i elastycznosc
mazi stawowej. Dzieki swoim wtasciwosciom smarujagcym
i amortyzujacym umozliwia bezbolesny, fizjologiczny ruch w stawie.
Ponadto zaopatruje on chrzgstke stawowa w substancje odzywcze.
Uzupetnienie mazi stawowej przez iniekcje dostawowa hialuronianu
sodu poprawia elastycznosc i lepkos¢ mazi stawowej. W ten sposéb,
juz po jednej iniekgji poprawia sie ruchomos¢ stawu oraz zmniejsza
sie poziom odczuwalnego bélu, powstajacego w wyniku choroby
zwyrodnieniowej.

Autologiczne osocze bogatoptytkowe stosuje sie w celu poprawy
regeneracji komérek oraz przyspieszenia procesu gojenia,
poprzez dostarczenie do okreslonych obszaréw duzej ilosci
czynnikéw wzrostu.

PRP stanowi wsparcie dla wtasciwosci mechanicznych hialuronianu
sodu, nadajgc mu wtasciwosci regeneracyjne poprzez wzbogacenie
jego sktadu o czynniki wzrostu pochodzenia ptytkowego. Niemniej
jednak, potaczenie wtasciwosci hialuronianu sodu z wiasciwosciami
osocza bogatoptytkowego mozliwe jest tylko wtedy, gdy hialuronian
sodu posiada odpowiednio wysokie stezenie, wtasciwosci lepko-
sprezyste oraz mase czasteczkowg, natomiast PRP zawiera
maksymalnie skoncentrowang ilos¢ ptytek krwi w jak najmniejszej
objetosci.

strzykawki 20 ml @ pobrac

kodem lub
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