Instrukcja uzywania zestawu zabiegowego
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Opis

Zestaw zabiegowy przeznaczony do separacji i koncentracji
aspiratu szpiku kostnego w celu otrzymania skoncentrowanej
frakcji szpiku kostnego (BMAC). BMAC przeznaczony jest do miej-
scowych iniekcji w celu poprawy wtasciwosci regeneracyjnych
komorek i tkanek poprzez dostarczenie do okreslonych obsza-
row zwiekszonejliczby komorek macierzystych oraz czynnikow
wzrostu.

Zestaw zabiegowy ztozony z nastgpujgcych wyrobow me-

dycznych:

@ BMAC, Biovico (tuba do wirowania), 3 szt.

® Microlance™ 3, 21Gx 12", BD (igta), 1szt.

® Microlance™ 3, 18G x 1v2", BD (igta), 1szt.

® dicoNEX Strzykawka jednorazowego uzytku (z Luer-lock),
3-czesciowa 10 ml, Zarys, 4 szt.

® KD-STOP, Korek kombi, KDMedical (zatyczkado strzykawek),
1szt.

Uwagi

Do zagstosowania wytgcznie przez wykwalifikowany, przeszko-
lony personel.

Przed uzyciem nalezy doktadnie zapoznac¢ sig z instrukcjg
uzywania.

Zestaw zabiegowy ztozony z wyrobdw medycznych jednorazo-
wego uzytku. Nie wykorzystywac ponownie.

Nie uzywac w przypadku uszkodzenia opakowania bezposred-
niego poszczegolnych wyrobéw medycznych.

Wyroby medyczne zachowujg sterylnosc tylko w okresie przy-
datnoscido 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
niedostgpnym dla dzieci.

W trakcie uzywania zestawu stosowac s$rodki ochrony
indywidualnej.

Zapewnic, aby nikt nie zostat narazony na kontakt z pobranym
materiatem biologicznym.

Wszystkie zuzyte elementy zestawu umiesci¢ w pojemniku na
odpady medyczne i zutylizowac.

W miejscu iniekcji mogg wystapic¢ przejsciowe objawy, takie jak
bol, 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 ilaktacji.

UWAGA: Do wykonania izolacji nalezy uzy¢ swiezo pobra-
nego szpiku kostnego, a wyizolowany koncentrat szpiku
kostnego nalezy zastosowac natychmiast po przygotowa-
niu. Aspirat szpiku powinien by¢ pobrany do strzykawki z
antykoagulantem. W przypadku cytrynianu sodu o steze-
niu 3,13% stosunek objgtosci antykoagulantu do aspiratu
szpiku kostnego powinien wynosi¢ 1:9. W celu uzyskania
preparatu o najlepszej jakosci zaleca sig, aby koncentrat
szpiku zostat przygotowany w akcesoriach przeptukanych
antykoagulantem. W celu uniknigcia zakazenia koncentra-
tu szpiku caty zabiegizolacji przeprowadzi¢ zzachowaniem
sterylnosci.

Instrukcja uzywania
Wszystkie trzy tuby BMAC @ wyjac¢ z opakowan i ustawic
pionowo. Oznaczy¢ tuby BMAC @ kodem lub nazwiskiem
pacjenta w celu uniknigcia pomytek.

2. Sprawdzi¢, czy dolne zakretki tub BMAC @ s3 prawidtowo
dokrecone. Wbic igte ® w Srodek gornej zatyczki i ostroz-
nie przeniesc aspirat szpiku z antykoagulantem do tub
BMAC ®, dopetniajgc kazdg z nich do poziomu 15 ml. Tuby
powinny by¢ ustawione pionowo na ptaskiej powierzchni.

3. Otworzy¢ pokrywe wiréwki i umiescic¢ w niej tuby BMAC @
oraz odpowiednio przygotowane przeciwwagi (jesli
dotyczy).

4. Wybrac ustawienia wirowki: czas - 15 minut, predkosc -
600 x g (RCF). Uruchomi¢ wirowke.

5. Po zakonczeniu wirowania, otworzy¢ pokrywe i wyjac de-
likatnie tuby BMAC ® z odwirowanym aspiratem szpiku.
Trzymac tuby BMAC @ w pozycji pionowej, nie wstrzg-
sac¢, uwazac, aby uzyskane frakcje nie zostaty ze sobg
zZmieszane.

6. Zastgpic dolng zakretke pierwszej tuby BMAC @ zakretka
kontrolera, a nastepnie przytwierdzi¢ srube kontrolera do
tuby BMAC @.

7. Obracac dot $ruby kontrolera przeciwnie do kierunkuruchu
wskazowek zegara, do momentu, gdy osocze znajdzie sie
na wysokosci ostatniego pierscienia w gornej czgsci tuby
BMAC @.

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

8. Otworzyc gorng zatyczke tuby BMAC @.

9. Podtgczyc strzykawke 10 ml @ do pobrania osoczaubogo-
ptytkowego (PPP) w miejscu gornej zatyczkii obracac $rubg
kontrolera do momentu, az frakcja zawierajgca czerwone
krwinki (RBC) osiagnie linig oznaczong ,1” natubie BMAC @.
Odtaczy¢ strzykawke @ zawierajgcg PPP. Nastepnie w celu
pobrania2mIBMAC podtgczyc kolejng strzykawke 10ml @ w
miejscu gornejzatyczkiiobracac srubgkontrolera, az frak-
cjaRBC znajdzie sig nawysokosciostatniego pierscieniaw
gornej czesci tuby BMAC @. Pobrac jeszcze 1 ml frakcji du-
zych komorek macierzystych, uzupetniajac strzykawke @
do 2ml, zgodnie z podziatkg znajdujgcy sig na strzykawce.

10. Odtaczyc strzykawkg @ z pobranym BMAC gotowym do
iniekcji, zamknac zatyczka do strzykawek ®.

1. Strzykawke ® z pobranym BMAC oznaczyc¢ kodem lub na-
zwiskiem pacjenta w celu uniknigcia pomytek.

12. Czynnosci 6-10 powtdrzyc dla drugiej i trzeciej tuby
BMAC @, pobierajgc BMAC do tej samej strzykawki10 ml ®,
ktérej uzyto do pobrania koncentratu szpiku z pierwszej
tuby BMAC, dopetniajac jg kolejno do 4 oraz 6 ml.

13. Po pobraniu trzeciej frakcji BMAC do strzykawki zbiorczej
10 ml @, podtaczyc igte @. Koncentrat szpiku jest gotowy
doiniekcji.
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Instructions for use of the procedure pack
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Description

The procedure pack designed for separationand concentration
of bone marrow aspirate to obtain concentrated bone marrow
fraction (BMAC). BMACis designed for local injections toimprove
the regenerative properties of cells and tissues by providing a
large number of stem cells and growth factors to specific areas.

Procedure pack consists of the following medical devices:

@® BMAC, Biovico (separation device), 3 pcs.

® Microlance™ 3, 21G x 12", BD (needle), 1pc.

® Microlance™ 3,18G x 1v2", BD (needle), 1pc.

® dicoNEX Single use syringe (with Luer-lock), 3-part 10 ml,
Zarys, 4pcs.

® KD-STOP, Combi stopper, KD Medical (syringe cap), 1pc.

Cautions

Tobe used exclusively by qualified, trained personnel.

Before using the procedure pack, please read the instructions
foruse.

The procedure pack consists of disposable medical devices.
Donotreuse.

Do not use any of the medical devices in case of damage of its
direct package.

Medical devices are sterile only during their shelf life indicated
onthe 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 to direct contact with collected
biological material.

Place allused pack partsinamedical waste container and utilize
them.

Local symptoms such as pain, redness and swelling may occur
attheinjection site.

Contraindications

Children, pregnant or nursing women should not be treated with
the procedure packas there are noclinical dataavailable onther-
apy inthose groups of patients.

NOTE: Use only freshly collected bone marrow for isolation.
Isolated bone marrow concentrate should be used immedi-
ately after preparation. The bone marrow aspirate should
be collected into the syringe filled with anticoagulant.
In case of 3.13% sodium citrate, the volume ratio of antico-
agulant to bone marrow aspirate should be 1:9. In order to
obtainthe best quality preparation, itisrecommended that
the bone marrow concentrate is prepared in accessories
rinsed with anticoagulant. To avoid contamination of the
marrow concentrate, perform the entire isolation proce-
dure with caution to sterility.

Instructions for use

1. Remove all three BMAC tubes @ from the packages, po-
sition them vertically and mark with the patient’s code or
name to avoid confusion.

2. Checkifthebottomscrew cap of eachBMAC tube @ istight-
ened correctly. Insert the needle ® into the center of the

top cap and carefully transfer the marrow aspirate with
anticoagulantinto the BMAC tubes @, filling each of themto
15ml. The tubes should be placed vertically onaflat surface.

3. Open the centrifuge cover, place the BMAC tubes @ and

properly prepared counterweights inside (if applicable).

Centrifuge for 15 minutes at 600 x g (RCF).

Open the cover and carefully take out each BMAC tube ®

with the centrifuged bone marrow aspirate. Hold BMAC

tubes @ upright, donot shake themin order to avoid mixing
of the separated fractions.

6. Replacethebottomscrew cap of the first BMAC tube @ with
the controller screw cap and then fasten the controller’s
bolt to the BMAC tube ®.

7. Turnthe bottom part of the controller’s bolt counterclock-
wise, until the plasma reaches the last ring in the top part
of the BMAC tube @.
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NOTE: Each time before connecting the syringe tothe BMAC
tube @, checkif the syringe plunger is moving properly.

8. Openthetop cap of the BMAC tube ®.

9. Attachthe10mlsyringe ® inplace 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 'I’on the BMAC tube @. Disconnect the syringe @ with
PPP. Then, to collect 2 ml of BMAC, connect another 10 ml
syringe @ in place of the top cap and turn the controller
screw untilthe RBC fractionis at the level of the lastringin
the top of the BMAC tube ®. Collect 1 ml of the large stem
cellfractionbyfilling the syringe ® up to the 2ml, according
to the scale on the syringe.

10. Disconnectthe syringe @ withthe collectedready-to-use
BMAC and close tightly with the syringe cap ®.

1. Markthe syringe ® with collected BMAC with the patient’s
code or name to avoid confusion.

12. Repeat steps 6-10 for the second and third BMAC tubes,
collecting BMAC into the same 10 ml syringe ® used to
collect the marrow concentrate from the first BMAC tube,
subsequently filling it up to the 4 and 6 ml level.

13. After collectingthe third fraction of BMAC into the 10 mi col-
lection syringe @, connectthe needle ®. The bone marrow
concentrate is ready for injection.
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