Instructions for use of the procedure pack
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Description

Procedure pack designed for isolation and separation of activated
platelet-rich plasma from patient’s own blood. The presence of
activator allows to obtain platelet-rich plasma with additional
therapeutic properties.

™

Procedure pack consists of the following medical devices:
® Wint™, Biovico (separation device)

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

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

@ Microlance™ 3, 19G x 1%", BD (needle)

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

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

@ dicoNEX Single use syringe, 3-part 2 ml, Zarys
Microlance™ 3, 27G x %", BD (needle)

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 not reuse. Do not use any of medical devices in case of damage
of their direct package.

Medical devices are sterile only during their shelf life indicated
on the package. Store the procedure pack at temperature between
+5°Cand +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.

Local symptoms such as pain, redness and swelling may occur at
the injection site.

Contraindications
Children, pregnant or nursing women should not 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 closed Wint @ from the package and position it
vertically, taking care not to spill the content. Mark Wint ® with
the patient’s code or name to avoid confusions.

2. Using the needle ® and 20 ml syringe ®, withdraw 1.5 ml of
the anticoagulant.

3. Using butterfly needle @, collect the patient’s blood into

syringe with anticoagulant. Fill the syringe up to 15 ml.

Mix gently by inversion.

Mark the 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. Checkif the bottom screw cap of Wint @ is tightened correctly.
Transfer carefully collected blood using the needle @ into
Wint @ placed vertically on a flat surface, pushing the needle
in the center of the top cap.

2. After blood is transferred to the tube, mix gently the contents
by inversion for 1 minute, then incubate at room temperature
for another 9 minutes. Hold the top cap of the tube while
mixing to prevent the contents from spilling out.

3. Open the centrifuge cover, place Wint ® and properly
prepared counterweights inside.

4. Centrifuge for 5 minutes at 1200 x g (RCF).

5. Open the cover and carefully take out Wint @ with centrifuged
plasma. Hold Wint @ upright, do not shake it in order to avoid
mixing of separated fractions.

6. Replace the bottom screw cap of Wint @ with controller’'s
screw cap and then fasten the controller’s bolt to Wint ®.

7. Turn the bottom part of controller's bolt counterclockwise,
until plasma reaches the last ring in the top part of Wint @.

8. Open the top cap of Wint @.

NOTE: Each time before connecting the syringe to Wint @, check
if syringe plunger is moving properly.

9. 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
1" on Wint @. Then, to withdraw 1 ml of PRP with buffy
coat, connect 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 Wint @.

10. Disconnect the syringe with PRP ready-to-use and attach
needle ® or ® to the syringe, depending onrequired procedure.

11. Mark PRP syringe with the patient’s code or name to
avoid confusions.
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Instrukcja uzywania zestawu zabiegowego
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Opis
Zestaw zabiegowy przeznaczony do izolacji i separacji
aktywowanego osocza bogatoptytkowego z krwi pacjenta.

Obecnos$¢ aktywatora pozwala uzyskac¢ osocze o poszerzonych
wiasciwosciach terapeutycznych.

Zestaw zabiegowy ztozony z nastepujacych wyrobéw medycznych:

@ Wint™, Biovico (tuba do wirowania krwi)

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

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

@ Microlance™ 3, 19G x 1%2", BD (igta)

® dicoNEX Strzykawka jednorazowego uzytku, 3-cze$ciowa 20 ml,
Zarys

® dicoNEX Strzykawka jednorazowego uzytku, 3-czeéciowa 10 ml,
Zarys

@ dicoNEX Strzykawka jednorazowego uzytku, 3-czeSciowa 2 ml,
Zarys

Microlance™ 3, 27G x %", BD (igta)

Uwagi

Do zastosowania wytacznie przez wykwalifikowany, przeszkolony
personel.

Przed uzyciem nalezy doktadnie zapozna¢ sie z instrukcja
uzywania. Zestaw zabiegowy ztozony z wyrobéw medycznych
jednorazowego uzytku.

Nie wykorzystywa¢ ponownie. Nie uzywac
uszkodzenia opakowania  bezposredniego
wyrobéw medycznych.

Wyroby medyczne zachowujg sterylnos¢ tylko w okresie
przydatnosci do uzycia wskazanym na opakowaniu.

Przechowywac zestaw w temperaturze od +5°C do +25°C. Chroni¢
przed dziataniem promieni stonecznych, wysokiej temperatury
i wysokiej wilgotnosci. Przechowywac¢ 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 umiescic
w pojemniku na odpady medyczne i zutylizowac.

W miejscu iniekcji moga wystapi¢ przejsciowe objawy, takie jak
bél, zaczerwienienie i obrzek.

w  przypadku
poszczegblnych

Przeciwwskazania

Ze wzgledu na brak wystarczajacych danych klinicznych, nie
przeprowadza¢ zabiegéw z uzyciem PRP u dzieci oraz u kobiet
w okresie cigzy i laktacji.

UWAGA: Do wykonania izolacji nalezy uzy¢ Swiezo pobranej
krwi, a wyizolowane PRP nalezy zastosowac natychmiast po
przygotowaniu.

Przygotowanie przed uzyciem

1. Zamknietg tube Wint @ wyjac z opakowania i ustawi¢ pionowo,
uwazajac, aby nie wysypac zawartosci. Oznaczy¢ tube Wint @
kodem lub nazwiskiem pacjenta w celu unikniecia pomytek.

2. Za pomocy igty ® i strzykawki 20 ml ® pobra¢ 1,5 ml
antykoagulantu.

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¢ kodem lub

nazwiskiem pacjenta.

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

Instrukcja uzywania

1. Sprawdzi¢, czy dolna zakretka tuby Wint @ jest prawidtowo
dokrecona. Ostroznie przenies¢ pobrang krew za pomoc3
igty @ do tuby Wint @ ustawionej pionowo na ptaskiej
powierzchni, wbijajac igte w srodek gornej zatyczki.

2. Po przeniesieniu krwi do tuby, delikatnie wymieszac
zawarto$¢ poprzez obracanie przez 1 minutg, a nastepnie
pozostawi¢ w temperaturze pokojowej przez kolejne 9 minut
w celu inkubacji. Podczas mieszania nalezy przytrzymac gorna
zatyczke tuby, aby nie wyla¢ zawartosci.

3. Otworzy¢ pokrywe wiréwki i umiesci¢ w niej tube Wint @ oraz
odpowiednio przygotowane przeciwwagi.

4. Wybra¢ ustawienia wiréwki: czas - 5 minut, predkosc
-1200 x g (RCF). Uruchomi¢ wiréwke.
5. Otworzy¢ pokrywe i wyja¢ delikatnie tube Wint ®

z odwirowanym osoczem. Trzyma¢ w pionie, nie wstrzasac,
uwazac, aby uzyskane frakcje nie zostaty ze sobg zmieszane.

6. Zastgpic dolng zakretke tuby Wint @ zakretka kontrolera,
a nastepnie przytwierdzic $rube kontrolera do tuby Wint ®.

7. Obracac¢ dét sruby kontrolera przeciwnie do kierunku ruchu
wskazowek zegara, do momentu, gdy osocze znajdzie si¢ na
wysokosci ostatniego pierécienia w gérnej czesci tuby Wint @.

8. Otworzy¢ gorng zatyczke tuby Wint @.

UWAGA: Kazdorazowo przed podtaczeniem strzykawki do
tuby Wint @ nalezy sprawdzic, czy ttok strzykawki porusza sig
prawidtowo.

9. Podtaczy¢ strzykawke 10 ml ® do pobrania osocza
ubogoptytkowego (PPP) w miejscu gérnej zatyczki i obracac
srubg kontrolera do momentu, az frakcja zawierajaca
czerwone krwinki (RBC) osiagnie linie oznaczong 1"
na tubie Wint ®@. Nastepnie w celu pobrania 1 ml PRP
z  kozuszkiem  leukocytarno-ptytkowym,  podtaczy¢
strzykawke 2 ml @ w miejscu gornej zatyczki i obracac
srubg kontrolera, az frakcja RBC znajdzie sie na wysokosci
ostatniego pierscienia w gérnej czesci tuby Wint @.

10. Odtaczy¢ strzykawke z pobranym PRP gotowym do iniekcji,
podtaczyc igte ® lub ® w zaleznosci od potrzeb.

11. Strzykawke z pobranym PRP oznaczy¢ kodem lub nazwiskiem
pacjenta w celu uniknigcia pomytek.
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