Instrukcja uzywania zestawu zabiegowego

+25°C
A
Opis

Zestaw zabiegowy przeznaczony do izolacji i separacji osocza
bogatoptytkowego (PRP) z krwi pacjenta. Wyizolowane auto-
logiczne PRP przeznaczone jest do miejscowych iniekcjiw celu
poprawy wtasciwosciregeneracyjnych komorekitkanek poprzez
dostarczenie do okreslonych obszardw duzej ilosci czynnikow
wzrostu.

Zestaw zabiegowy ztozony z nastgpujgcych wyrobow me-

dycznych:

@® Xerthra™, Biovico (tuba do wirowania), 1szt.

® Venofix® A, 21G, Nipro Corporation (igta motylkowa), 1szt.

® Microlance™ 3, 21G x 12", BD (igta), 3 szt.

® dicoNEX Strzykawka jednorazowego uzytku, 3-czesciowa
20ml, Zarys, 1szt.

® dicoNEX Strzykawka jednorazowego uzytku (z Luer-lock),
3-czesciowa 10 ml, Zarys, 1szt.

® dicoNEX Strzykawka jednorazowego uzytku (z Luer-lock),
3-czesciowa5ml, Zarys, 1szt.

@ dicoNEX Strzykawka jednorazowego uzytku, 3-czgsciowa
2ml, Zarys, 1szt.

dispoFINE 27G (0,40 mmx 19 mm), Zarys (igta), 1szt.

Uwagi

Do zastosowania wytgcznie przez wykwalifikowany, przeszko-
lony personel. Przed uzyciem nalezy doktadnie zapoznac sig
z instrukcjg uzywania. Zestaw zabiegowy ztozony z wyrobow
medycznych jednorazowego uzytku. Nie wykorzystywac po-
nownie. Nie uzywac w przypadku uszkodzenia opakowania bez-
posredniego poszczegolnych wyrobow medycznych. Wyroby
medyczne zachowujg sterylnosc tylko w okresie przydatnosci
do uzycia wskazanym na opakowaniu. Przechowywac zestaw
wtemperaturze od +5°C do +25°C. Chronic przed dziataniem pro-
mienistonecznych, wysokiej temperaturyiwysokiejwilgotnosci.
Przechowywac w miejscu niedostepnym dla dzieci. W trakcie
uzywania zestawu stosowac $rodki ochrony indywidualnej. Za-
pewnic, aby nikt nie zostat narazony nakontakt z pobrang krwia.
Wszystkie zuzyte elementy zestawu umiesci¢ w pojemniku na
odpady medyczneizutylizowac. W miejscuiniekcjimogg wysta-
pi¢ przejsciowe objawy, takie jak bdl, zaczerwienienie i obrzek.

Przeciwwskazania

Ze wzgledu na brak wystarczajgcych danych klinicznych, nie
przeprowadzac zabiegdw z uzyciem zestawu u dzieci oraz u
kobiet w okresie cigzy i laktacji.

UWAGA: Do wykonania izolacji nalezy uzy¢ $wiezo pobranej
krwi, a wyizolowane PRP nalezy zastosowa¢ natychmiast
po przygotowaniu.

Przygotowanie przed uzyciem

1. Tube Xerthra™ @ wyjac z opakowania, ustawi¢ pionowo
i oznaczy¢ kodem lub nazwiskiem pacjenta w celu uniknig-
ciapomytek.

2. Za pomocsg igty ® i strzykawki 20 ml ® pobrac 1,5 ml
antykoagulantu.

3. Uzywajacigty motylkowej @, pobrac krew pacjentado strzy-
kawki z antykoagulantem, dopetniajgc strzykawke do 15 ml.

4. Delikatnie wymieszac przez odwracanie.
5. Strzykawke z pobrang krwig oznaczyc¢ kodem lub nazwi-
skiem pacjenta.

UWAGA: W celu uniknigcia zakazenia wyizolowanego osocza
caty zabieg izolacji przeprowadzi¢ z zachowaniem sterylno-
Sci.

Instrukcja uzywania

1. Sprawdzi¢, czy dolna zakretka tuby Xerthra™ @ jest pra-
widtowo dokrecona. Ostroznie przenies¢ pobrang krew
z antykoagulantem za pomocg igty ® do tuby Xerthra™ @
ustawionej pionowo na ptaskiej powierzchni, wbijajgc igte
w Srodek gornej zatyczki.

2. Otworzy¢pokrywe wirdwkiiumiesci¢ w niejtube Xerthra™ @
oraz odpowiednio przygotowane przeciwwagi.

3. Wybrac ustawienia wirowki: czas - 5 minut, predkosc -
1700 x g (RCF). Uruchomic wirowke.

4. Pozakonczeniu wirowania, otworzy¢ pokrywe i wyjac deli-
katnie tube Xerthra™ @ z odwirowanym osoczem. Trzymac
w pionie, nie wstrzgsac, uwazac, aby uzyskane frakcje nie
zostaty ze sobg zmieszane.

5. Zastgpic¢ doingzakretke tuby Xerthra™ @ zakretka kontro-
lera, a nastepnie przytwierdzi¢ srubeg kontrolera do tuby
Xerthra™ @.

6. Obracac dot sruby kontrolera przeciwnie do kierunku ru-
chuwskazowek zegara, do momentu, gdy osocze znajdzie
sie nawysokosci ostatniego pierscienia w gérnej czgsci
tuby Xerthra™ @.

7. Otworzyc¢ gorng zatyczke tuby Xerthra™ @.

UWAGA: Kazdorazowo przed podtgczeniem strzykawki do
tuby Xerthra™ @ nalezy sprawdzié, czy ttok strzykawki po-
rusza sig prawidtowo.

8. Wzaleznosciod pozagdanejobjetosci PRP postepowac we-
dtug wybranej procedury:
1mIPRP
Podtgczyc strzykawke 10 ml ® do pobrania osocza ubo-
goptytkowego (PPP) w miejscu gornej zatyczki i obracac
srubg kontroleradomomentu, az frakcja zaW|eranca czer-
wone krwinki (RBC) osiagnie linig oznaczong ,1” na tubie
Xerthra™ ®. Nastepnie w celu pobrania 1 mI PRP pod’raczyc
strzykawke 2ml @ w miejscugornej zatyczkii obracac sruba
kontrolera, az frakcja RBC znajdzie sig na wysokosciostat-
niego pierscienia w gornej czesci tuby Xerthra™ @.
2milPRP
Podtaczyc¢ strzykawke 10 ml ® do pobrania osocza ubo-
goptytkowego (PPP) w miejscu gornej zatyczki i obracac
srubgkontrolerado momentu, az frakcjazawierajgca czer-
wone krwinki (RBC) osiggnie linig oznaczong ,2" na tubie
Xerthra™ . Nastepnie w celu pobrania2 mIPRP podtgczy¢
strzykawke 2ml @ wmiejscu gornejzatyczkiiobracac sruba
kontrolera, az frakcja RBC znajdzie sie na wysokosci ostat-
niego pierscienia w gornej czesci tuby Xerthra™ @.
3mlIPRP
Podtgczyc strzykawke 10 ml ® do pobrania osocza ubo-
goptytkowego (PPP) w miejscu gornej zatyczki i obracac
Srubg kontrolerado momentu, az frakcjazawierajgca czer-
wone krwinki (RBC) osiggnie linie oznaczong ,3" na tubie
Xerthra™ @. Nastepnie w celu pobrania 3 mI PRP podtgczy¢
strzykawke 5 ml ® w miejscugornejzatyczkiiobracac srubg
kontrolera, az frakcja RBC znajdzie sie na wysokosciostat-
niego pierscienia w gornej czesci tuby Xerthra™ @.

9. Odtaczyce strzykawke z pobranym PRP gotowym do iniekcji,
podtaczycigte ® lub ® w zaleznosciod potrzeb.

10. Strzykawkez pobranymPRP oznaczyc¢kodemlubnazwiskiem
pacjenta w celu uniknigcia pomytek.
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Instructions for use of the procedure pack

/H/QS"C
+5°C
Description

The procedure pack designed for isolation and separation of
platelet-rich plasma (PRP) from patient’s own blood. Isolated
autologous PRP is intended for local injections to improve the
regenerative properties of cells and tissues by providing alarge
number of growth factors to specific areas.

Procedure pack consists of the following medical devices:

@ Xerthra™, Biovico (separation device), 1pc.

® Venofix® A, 21G, Nipro Corporation (butterfly needle), 1pc.

® Microlance™ 3, 21G x 12", BD (needle), 3 pcs.

@ dicoNEX Single use syringe, 3-part 20 ml, Zarys, 1pc.

® dicoNEX Single use syringe (with Luer-lock), 3-part 10 ml,
Zarys, 1pc.

® dicoNEX Single use syringe (with Luer-lock), 3-part 5 ml,
Zarys, 1pc.

@ dicoNEX Single use syringe, 3-part2ml, Zarys, 1pc.

dispoFINE 27G (0.40 mm x 19 mm), Zarys (needle), 1pc.

Cautions

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
notreuse. Donotuseany of the medical devicesin case of dam-
age of itsdirect package. Medical devices are sterile only during
their shelf life indicated on the package. Store the procedure
pack at a 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
whenusing the procedure pack. Ensure that no one is exposed
todirect contact with collected blood. Place allused pack parts
in a medical waste container and utilize them. Local symptoms
suchas pain, rednessandswellingmay occur attheinjectionsite.

Contraindications

Children, pregnant or nursingwomen shouldnot be treated with
PRP as there are no clinical data available on therapy in those
groups of patients.

NOTE: Use only freshly drawn blood for plasma isolation.
PRP must be administered immediately after isolation.

Preparation before use

1. Remove Xerthra™ @ from the package, position it vertically
andmarkwith the patient’s code or name toavoid confusion.

2. Using the needle ®, withdraw 1.5 ml of anticoagulant into
the 20 misyringe @.

3. Usingthebutterfiyneedle @, collect the patient’s bloodinto

syringe containing anticoagulant. Fill the syringeup to 15 ml.

Mix gently by inverting the syringe.

Mark the syringe containing the collected blood with the

patient’s code orname.

4.
5.

NOTE: To avoid contamination of the isolated PRP, perform
the entire isolation procedure with caution to sterility.

Instructions for use

1. Checkif the bottom screw cap of Xerthra™ @ is tightened
correctly. Transfer carefully collected blood withanticoag-
ulantusingtheneedle @ into Xerthra™ @ placed vertically
on a flat surface, pushing the needle in the center of the
top cap.

2. Openthecentrifuge cover, place Xerthra™ @ and properly

prepared counterweights inside.

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

Openthe cover and carefully take out Xerthra™ @ with the

centrifuged plasma. Hold Xerthra™ @ upright, donot shake

itin order to avoid mixing of the separated fractions.

5. Replacethebottomscrew cap of Xerthra™ @ with the con-
troller’s screw cap and then fasten the controller’s bolt to
Xerthra™ @.

6. Turnthe bottom part of the controller's bolt counterclock-
wise, until the plasma reaches the last ring in the top part
of Xerthra™ @.

7. Openthe top cap of Xerthra™ @.

s

NOTE: Each time before connecting the syringe to
Xerthra™ @, check if the syringe plunger is moving

properly.

8. Dependingonthe desiredvolume of PRP, follow the selected
procedure:
1ml of PRP
Attach the 10 ml syringe ® in place of the top cap to collect
platelet-poor plasma (PPP). Rotate the controller’s bolt until
the red blood cells (RBC) fraction reaches the line marked as
‘1" on Xerthra™ @. Then, to withdraw 1 ml of PRP, connect the
2 ml syringe @ to the top cap and turn the controller’s bolt
until the RBC fraction reaches the last ring in the top part of
Xerthra™ @.
2mlof PRP
Attach the 10 ml syringe ® in place of the top cap to collect
platelet-poor plasma (PPP). Rotate the controller’s bolt until
the red blood cells (RBC) fraction reaches the line marked as
‘2’onXerthra™ @. Then, towithdraw 2ml of PRP, connect the
2 ml syringe @ to the top cap and turn the controller’s bolt
until the RBC fraction reaches the last ring in the top part of
Xerthra™ @.
3mlof PRP
Attach the 10 ml syringe ® in place of the top cap to collect
platelet-poor plasma (PPP). Rotate the controller's bolt until
the red blood cells (RBC) fraction reaches the line marked as
‘3’onXerthra™ @. Then, to withdraw 3 ml of PRP, connect the
5 ml syringe ® to the top cap and turn the controller’s bolt
until the RBC fraction reaches the last ring in the top part of
Xerthra™ @.

9. Disconnect the syringe with ready-to-use PRP and attach
the needle @ or ® to the syringe, depending on required
procedure.

10. Markthe PRP syringe withthe patient’s code orname toavoid
confusion.
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DANE TECHNICZNE WYROBU

Blo v, ICO Produkt: GTIN: Zatwierdzenie merytoryczne: Weryfikacja techniczna:
MEDICA!IOTECH XERTHRA PRPKIT nd. Karina Czajkowska l% Damian Syska

Indeks: Numer konstrukcji: &t Numer rewizji: Numer REF: Datazatwierdzeniamerytorycznego: % Datarealizacji:
AS5_IFU_XPRPL_EN_220511_12 nd. Rev. 02/2024 nd. 19/07/2024 = 19/07/2024
Wykonane przez: Wymiary wyrobu: szer.xwys. xgteb. | Informacje dodaktowe:
Damian Syska 148 x 210 mm 11: Korekta tresci.
colory: S 12: Korekta tresci.
Il BLACK -

Numer zgtoszenia:
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