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This package insert applies to the following components:

Platelet Concentrate Separator

ACD-A

DESCRIPTION

The GPS Il Platelet Concentration System including ACD-A aids separation of the patient’s own blood
components by density through the use of a Biomet Biologics centrifuge.

The GPS Il Platelet Concentration System including ACD-A permits platelet concentrate to be rapidly prepared
from a small volume of the patient’s blood that is drawn at the time of treatment.

Anticoagulant Citrate Dextrose Solution, Solution A, U.S.P, (ACD-A), is a sterile, non-pyrogenic solution of citric
acid, sodium citrate, and dextrose, in water for injection.

MATERIALS

The GPS Il consist of polymers and elastomers suitable for use in medical devices. The device is not made with
natural rubber latex.

Each 10 mL of ACD-A solution contains:

Citric Acid, anhydrous, USP..........cccoueeeee. 0.073 g

Sodium Citrate, dihydrate, USP...
Dextrose, monohydrate, USP
Water for Injection, USP
pH:

INDICATIONS FOR USE

The GPS Il Platelet Concentration System including ACD-A is designed to be used for the safe and rapid
preparation of autologous platelet-rich-plasma (PRP) from a small sample of blood at the patient’s point of care.
The PRP is to be applied to bone damage including defects, surgically created defects, fracture, and non-union
with or without mixing with graft material.

WARNINGS

.

FOR AUTOLOGOUS USE ONLY. PRP should only be injected into the patient from whom the PRP was derived.
Process only one patient’s blood per disposable.

Use prepared PRP as directed. Not for direct intravenous infusion.

The ACD-A is for use with the GPS IIl Platelet Concentrate Separation System only. Not for direct intravenous
infusion.

® Single use device. Do not reuse. Use the GPS Ill Platelet Concentrate Separator immediately after its
packaging is opened. Reuse of device may result in product contamination, patient infection and/or failure
of the device to perform as intended.

After use, the device may be a potential biohazard.

Do not use if package is open or damaged. Store in original packaging. Do not use after expiration date.
The ACD-A bottle closure system provides a biological barrier and should be intact - discard product if
system is compromised.

Patient is to be made aware of general risks associated with treatment and the possible adverse effects.
ACD-A is a clear and colorless solution. If the product shows any cloudiness or turbidity, the product should
not be used and be discarded.

Use prepared platelet concentrate material within 4 hours after drawing blood from patient.

PRECAUTIONS

.

.

.

Follow manufacturer instructions when using centrifuge. Use only a Biomet Biologics centrifuge (Drucker
Diagnostics 755VES Series centrifuge). Outcomes using centrifuges from other manufacturers are unknown.
The safety and effectiveness of PRP made from an input volume of less than 60 ml has not been evaluated.
The safety and effectiveness of PRP has not been evaluated in patients who are receiving chemotherapeutic
treatment.

The administering personnel are to be thoroughly familiar with the equipment and the procedure prior to
using this device.

Aseptic technique must be maintained at all times.

Long-term studies in animals have not been performed to evaluate the carcinogenic potential of ACD-A.
Long-term studies in animals have not been performed to evaluate the effects of ACD-A on pregnant women.
The safety and effectiveness of ACD-A in children have not been established.

POSSIBLE ADVERSE EFFECTS

Damage to blood vessels, hematoma, delayed wound healing and/or infection.
Temporary or permanent nerve damage that may result in pain or numbness.
Early or late postoperative infection and/or allergic reaction.

DISCLOSURE OF RESIDUAL RISKS:

While complications and side effects vary depending on the type of orthopedic surgery and while mitigations
are implemented to reduce these risks as far as possible, some residual risks, associated with this system, that
can arise during and following surgery include:

Adverse local tissue reaction (ALTR)

Severe systemic reaction to allergen or toxin
Systemic organ failure or dysfunction
Severe systemic infection

Critical pain or ache

STERILITY
GPS lIl Platelet Concentrate Separator is sterilized by exposure to a minimum dose of 25 kGy gamma irradiation,
indicated by the following symbol on the label:

[STERILE[R ]
ACD-A is sterilized by using steam sterilization, indicated by the following symbol on the label:

STERILE] § |

@ Do not re-sterilize.

STORAGE

Itis recommended that the product be stored at ambient room temperature, 24 °C (75 °F); however, the product
can be stored between 15 °C (59 °F) and 30 °C (86 °F). Protect from freezing.

INSTRUCTIONS FOR USE

Discard the entire disposable kit after one use, using acceptable disposal methods for products potentially
contaminated with blood. Discard any unused PRP.

1.

7.

8.

DRAW: Draw 8 ml of ACD-A into 60 ml syringe. Attach 18-gauge apheresis needle. Slowly draw 52 ml of patient’s
own blood into the 60 ml syringe primed with ACD-A. Gently, but thoroughly, mix the whole blood and ACD-A
upon collection to prevent coagulation.

. LOAD: Ensure that the platelet separator remains upright. Unscrew cap on center blood port #1. Remove

and discard cap and green packaging post. Slowly load blood-filled 60 ml syringe (8 ml of ACD-A mixed with
52 ml of patient’s whole blood) into center blood port #1. Unscrew and discard clear protective inner piece from
white cap tethered to port #1. Screw white cap onto port #1. Place platelet separator filled with anticoagulated
blood in Biomet Biologics centrifuge.

. BALANCE:

ENSURE BLOOD FROM ONLY ONE PATIENT IS PROCESSED PER SPIN

Processing One Platelet Separator

Fill blue GPS counterbalance tube (800-0508) with 60 ml of sterile saline/water (equal to amount of whole
blood plus ACD-A dispensed in the platelet separator). Place filled counterbalance directly opposite from the
platelet separator in the centrifuge.

Processing Two Platelet Separators

Fill both platelet separators with equal amounts of whole blood plus ACD-A. Place filled platelet separators
directly opposite from each other in the centrifuge.

. SPIN: Close centrifuge lid. Set RPM to 3.2 (x 1,000) and the time to 15 minutes. Press the start button. Once

spin is complete, open centrifuge.

. EXTRACT PPP: Unscrew yellow cap on port #2, and save yellow cap. Connect 30ml syringe to port #2. Slowly

tilt the platelet separator while withdrawing the platelet-poor-plasma (PPP). Remove 30ml syringe from port
#2, apply a sterilize cap. Replace yellow cap on port #2.

. SUSPEND PRP: Holding platelet separator in the upright position, unscrew red cap on port #3. Attach 10ml

syringe to port #3. Extract 2 ml of PRP into the 10 ml syringe. Leave the syringe attached. Shake platelet
separator gently for 30 seconds.

EXTRACT PRP: Immediately after suspending the platelets, extract remaining PRP into the attached 10 ml
syringe. Remove 10 ml syringe from port #3, and apply a sterilized cap.

APPLY: Apply PRP to orthopedic surgical site, with or without graft material as required

CAUTION: This device is only approved for distribution outside of the United States.

Comments regarding this device can be directed to Attn: Regulatory Dept, Biomet, Inc. P.O. Box 587, Warsaw, IN
46581 USA. FAX: 574-372-3968.

All trademarks herein are the property of Biomet, Inc. or its subsidiaries unless otherwise indicated.
CE Mark on the package insert (IFU) is not valid unless there is a CE Mark on the product (description)
label.

E Authorized Representative: Zimmer GmbH
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Systém GPS® lll pro separaci koncentratu krevnich desti¢cek s ACD-A
UPOZORNENI PRO OPERUJICIHO CHIRURGA

Neni uré¢eno k prodeji v USA.

Tento piibalovy letak se vztahuje na nasledujici komponenty:

Separator koncentratu krevnich desticek

ACD-A

POPIS

Systém GPS Ill pro separaci koncentratu krevnich desticek s ACD-A poméha pii separaci slozek z vlastni krve
pacienta podle hustoty s pouzitim centrifugy znacky Biomet Biologics.

Pomoci systému GPS Ill pro separaci koncentratu krevnich desti¢ek s ACD-A je mozné rychle pfipravit desti¢kovy
koncentrat z malého mnozstvi krve odebraného béhem lé¢by pacienta.

Roztok antikoagulantu citrat-dextrdzy, roztok A, U.S.P. (ACD-A), je sterilni nepyrogenni roztok kyseliny citronové,
citronanu sodného a dextrézy ve vodé urceny k injek¢nimu podani.

MATERIALY

Systém GPS Il obsahuje polymery a elastomery vhodné k pouZziti v Iékafskych zafizenich. Tento prostifedek neni
vyroben z pfirodniho kau¢ukového latexu.

Kazdych 10 ml roztoku ACD-A obsahuje:

Kyselina citronova, bezvoda, USP
Citronan sodny, dihydrat, USP.
Dextréza, monohydrat, USP.
Voda k injekénimu podani, USP ..
pH:

..0,073g
0,220g
0,245g
...q.S.
4,5-5,5

INDIKACE K POUZITI

Systém GPS lll pro separaci koncentratu krevnich desticek s antikoagula¢nim prostfedkem ACD-A je uréen pro
pouZziti k bezpeéné a rychlé pfipravé autologni plazmy bohaté na desticky (PRP) z malého vzorku krve v misté
osetfeni pacienta. PRP je urcen k aplikaci na poskozeni kosti, a to véetné defektt, defektl po chirurgickych
zakrocich, fraktur a pakloubt s vlozenim $tépem ¢i bez stépu.

UPOZORNENI

.

POUZE PRO AUTOLOGNI POUZITI. PRP smi byt indikovano pouze pacientovi, od néhoz bylo PRP ziskano.
S jednim jednordzovym prostfedkem zpracovévejte krev pouze od jednoho pacienta.

Pripravené PRP pouzivejte podle pokyn(i. Neni uréeno k pfimé intravenézni infuzi.

ACD-A slouzi vyhradné k pouziti se separatorem koncentratu krevnich desti¢ek GPS IIl. Neni uréeno k pfimé
intravenézni infuzi.

® Pripravek na jedno pouZiti - nepouzivat opakované. Separator koncentratu krevnich desti¢ek GPS IlI
pouzijte okamzité po otevieni obalu. Pouzivaji-li se prostiedky opakované, muze dojit ke kontaminaci
vyrobku, infekci pacienta a/nebo selhani funkce, ke které je prostiedek urcen.

Po pouziti mGze tento prostiedek predstavovat potencidlni biologické nebezpeci.

Nepouzivejte, pokud byl obal otevien nebo poskozen. Uchovavejte v plivodnim obalu. NepouzZivejte
po uplynuti doby pouZitelnosti. Systém zavirani lahve ACD-A zajistuje biologickou bariéru a musi byt
neposkozen - v pfipadé poskozeni vyrobek zahodte.

Pacienta je tfeba upozornit na obecna rizika a mozné nezadouci ucinky spojené s Iécbou.
ACD-A je Ciry a bezbarvy roztok. Pokud je produkt zamlzeny nebo zakaleny, nepouzivejte ho a zlikvidujte ho.
Ziskany destickovy koncentrat je nutno pouzit do 4 hodin po odbéru krve pacienta.

PREVENTIVNi OPATRENI

Pfi manipulaci s centrifugou dodrzujte pokyny vyrobce tohoto pfistroje. Pouzivejte vyhradné centrifugu
Biomet Biologics (centrifuga Drucker Diagnostics fady 755VES). Potencidlni dusledky pouziti centrifug
pochazejicich od jinych vyrobcl nejsou znamy.

Bezpecnost a Ucinnost PRP ziskané ze vstupniho objemu mensiho nez 60 ml nebyla hodnocena.
Bezpecnost a ticinnost PRP u pacientt Ié¢enych chemoterapii nebyla hodnocena.

Pracovnici provadéjici aplikaci musi byt pred pouzitim tohoto prostiedku diikladné obeznameni s vybavenim
a postupem.

Neustéle je tfeba dodrzovat sterilni postupy.

Nebyly provedeny dlouhodobé studie na zvifatech k vyhodnoceni karcinogenniho potencialu ACD-A.
Nebyly provedeny dlouhodobé studie na zvifatech k vyhodnoceni vlivii ACD-A na téhotné zeny.

Bezpecnost a Ucinnost pouziti ACD-A u déti nebyla stanovena.

MOZNE NEZADOUCI UCINKY

.

Poskozeni krevnich cév, hematom, opozdéné hojeni a/nebo infekce rany.
Docasné nebo trvalé poskozeni nervd, které mlze zplsobit bolesti ¢i snizenou citlivost.
Casné nebo pozdni pooperaéni infekce a/nebo alergicka reakce.

OZNAMENI ZBYLYCH RIZIK:

I kdyz se komplikace a vedlejsi ucinky lisi v zavislosti na typu ortopedickych chirurgickych zakrokd a i kdyz byly
implementovany zmiriujici opatfeni omezujici tato rizika v maximalni mozné mire, néktera zbytkova rizika
souvisejici s timto systémem, kterd mohou vzniknout béhem chirurgického zakroku a po ném, zahrnuiji:

.

.

Negativni reakci mistni tkané (ALTR)

Vazna systémova alergicka reakce na alergen nebo toxin
Systémové selhdni organt nebo dysfunkce

Vazna systémova infekce

Kriticka bolest

STERILITA

Separator koncentratu krevnich desti¢ek GPS Il je sterilizovany expozici minimalni ddvce gama zareni ve vysi
25 kGy a na etiketé je to uvedeno nasledujicim symbolem:

[STERILE]R ]

ACD-A se sterilizuje pomoci pary, coz je uvedeno nasledujicim symbolem na etiketé:

STERILE

Neprovadéjte opakovanou sterilizaci.

SKLADOVANI

Doporucujeme produkt skladovat za okolni pokojové teploty, 24 °C; produkt viak Ize skladovat pii teplotach od
15 °C do 30 °C. Chrarite pfed mrazem.

NAVOD K POUZITI

Po jednom pouziti odstrate cely jednorazovy kit pomoci pfijatelnych metod likvidace pro produkty potencialné
kontaminované krvi. Veskeré nepouzité PRP zlikvidujte.

1.

7.

8.

ODBER: Natahnéte 8 ml roztoku ACD-A do 60ml injekéni stiikacky. Nasadte jehlu 18G uréenou pro aferézu.
Pomalu natdhnéte 52 ml vlastni krve pacienta do 60ml stiikacky naplnéné ACD-A. Opatrné, ale dikladné po
natazeni smichejte plnou krev s ACD-A. Tim se zabrani koagulaci.

. PLNENI: Zajistéte, aby byl separator krevnich desti¢ek ve svislé poloze. Od3roubuijte uzavér stredniho portu

¢. 1 pro krev. Sejméte a zlikvidujte uzavér a zeleny ochranny sloupec. Pomalu vypustte krvi naplnénou 60ml
stiikacku (8 ml antikoagulantu ACD-A a 52 ml pacientovy plné krve) do stfedniho vstupu pro vsttiknuti krve
¢.1.0dsroubujte a zlikvidujte ¢iry ochranny vnitini dil z bilého uzavéru pripevnéného k portu ¢. 1. Nasroubujte
bily uzavér zpét na port ¢. 1. Vlozte separator krevnich desticek napInény antikoagulovanou krvi do centrifugy
znacky Biomet Biologics.

. VYVAZENI:

UJISTETE SE, ZE NA JEDNO ODSTREDENI SE ZPRACOVAVA KREV POUZE OD JEDNOHO PACIENTA.
Zpracovani jednoho separatoru krevnich desticek

Naplriite modrou vyvazovaci zkumavku GPS (800-0508) 60 ml sterilniho fyziologického roztoku/vody (odpovida
celkovému mnozstvi krve a ACD-A v separatoru krevnich desticek). Vlozte naplnénou vyvazovaci zkumavku
do centrifugy pfimo naproti separatoru krevnich desticek.

Zpracovani dvou separatori krevnich desti¢ek

Naplnite oba separatory krevnich desticek stejnym mnozstvim plné krve s roztokem ACD-A. Vlozte naplnéné
separatory krevnich desti¢ek do centrifugy pfimo naproti sobé.

. ODSTREDENI: Uzavrete viko centrifugy. Nastavte otd¢ky za minutu na 3,2 (x 1 000) a ¢as na 15 minut. Stisknéte

tlacitko start. Po dokonceni odstfedovani oteviete centrifugu.

. EXTRAKCE PPP: Odsroubujte zluty uzavér na portu ¢. 2 a uschovejte jej. Nasadte 30ml stiikacku na port ¢. 2.

Pomalu naklanéjte separator krevnich desti¢ek a zaroven odebirejte plazmu chudou na desticky (PPP). Sundejte
30ml stikacku z portu €. 2 a pouZijte sterilizovanou krytku. Nasroubujte Zluty uzavér zpét na port ¢. 2.

. VYTVORENI SUSPENZE PRP: Drzte separator krevnich desti¢ek ve svislé poloze a od3roubujte Eerveny uzéavér

na portu ¢. 3. Pripojte 10ml stiikacku k portu ¢. 3. Natahnéte 2 ml PRP do 10ml stiikacky. Nechejte strikacku
pfipojenou. Opatrné tiepejte separatorem krevnich desti¢ek po dobu 30 sekund.

EXTRAKCE PRP: Bezprostiedné po vytvoreni suspenze krevnich desti¢ek extrahujte zbyvajici PRP do pfipojené
10ml injekéni stiikacky. Sundejte 10ml stiikacku z portu €. 3 a pouZzijte sterilizovanou krytku.

APLIKACE: Aplikujte PRP do mista ortopedické operace, podle potieby s vlozenym $tépem nebo bez néj.

UPOZORNENI: Tento prostiedek je schvélen pouze pro distribuci mimo Spojené staty americké.

Pfipominky k tomuto prostfedku muzete zasilat na adresu: Attn: Regulatory Dept., Biomet, Inc., PO. Box 587,
Warsaw, IN 46581 USA. Fax: 574-372-3968.

Neni-li uvedeno jinak, jsou vSechny ochranné znamky uvedené v tomto dokumentu vlastnictvim spole¢nosti
Biomet, Inc. nebo jejich dcefinych spole¢nosti.

Oznaceni CE na pribalovém letaku (navodu k pouziti) je platné pouze tehdy, je-li také umisténo na stitku
(s popisem) vyrobku.

E Autorizovany zastupce: Zimmer GmbH

DANISH

Sulzeralle 8
8404 Winterthur
Switzerland

DA

DANSK

GPS® llI-system til udskillelse af trombocytkoncentrat med ACD-A
TIL KIRURGEN

Ikke til salg i USA.

Indlaegssedlen geelder for falgende komponenter:

Trombocytkoncentratseparator

ACD-A

BESKRIVELSE

GPS lll-trombocytkoncentratsystemet med ACD-A bruges til at udskille patientens egne blodkomponenter efter
densitet ved hjeelp af en Biomet Biologics-centrifuge.

GPS lll-trombocytkoncentratsystemet med ACD-A muligger hurtig klargering af trombosytkoncentrat fra en lille
maengde af patientens blod, der udtages pa behandlingstidspunktet.

Antikoagulant citrat-dextroseopl@sning, oplesning A, U.S.P. (ACD-A), er en steril, ikke-pyrogen oplgsning af
citronsyre, natriumcitrat og dextrose i vand til injektion.

MATERIALER

GPS Il bestar af polymerer og elastomer, der er egnet til brug i medicinsk udstyr. Anordningen er ikke fremstillet
med naturgummilatex.

Hver 10 ml af ACD-A-oplgsning indeholder:

Citronsyre, vandfri, USP

...0,073¢g

Natriumcitrat, dihydrat, USP 0,220g
Dextrose, monohydrat, USP ... ...0,245¢g
Vand til injektion, USP........ccccceesuuuuuuueres q.s.

pH: 45-55

INDIKATIONER FOR BRUG

GPS lll-trombocytkoncentratsystemet med ACD-A er fremstillet med henblik pa hurtig og sikker klargering af
autologt trombocytrigt plasma (PRP) fra en lille blodprgve pa patientens behandlingssted. PRP er beregnet
til anvendelse pa knogleskader inklusive defekter, kirurgisk forarsagede defekter, fraktur og manglende
sammenvoksning med eller uden transplantatmateriale.

ADVARSLER

.

KUN TIL AUTOLOG BRUG. PRP ma kun injiceres i den patient, som PRP’et stammer fra. Engangsudstyret ma
kun bruges til behandling af blod fra én patient.

Brug klargjort PRP som angivet. Ikke til direkte intravengs infusion.

ACD-A er kun til brug med GPS lll-trombocytkoncentratseparatorsystemet. Ikke til direkte intravengs
infusion.

® Engangsudstyr. Ma ikke genbruges. Brug GPS lll-trombocytkoncentratseparatoren straks efter dbning
af emballagen. Genbrug af udstyr kan resultere i kontaminering af produktet, patientinfektion og/eller
funktionssvigt af instrumentet.

Efter brug kan dette produkt udgere en potentiel miljgrisiko.

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er aben eller beskadiget. Skal opbevares i originalemballagen. Ma
ikke anvendes efter udlgbsdatoen. Lukningssystemet pa ACD-A-flasken udger en biologisk barriere, og det
skal veere intakt — bortskaf produktet, hvis systemet er kompromitteret.

Patienten skal ggres opmaerksom pa de generelle risici i forbindelse med behandling og de mulige bivirkninger.
ACD-A er en klar og farvelgs oplgsning. Hvis produktet er uklart eller grumset, ma det ikke bruges men skal
bortskaffes.

Brug det klargjorte trombocytkoncentrat inden for 4 timer, efter at blodet er udtaget fra patienten.

FORHOLDSREGLER

.

Felg fabrikantens instruktioner ved brug af centrifugen. Brug kun en centrifuge fra Biomet Biologics (Drucker
Diagnostics-centrifuge i 755VES-serien). Resultater i forbindelse med brug af centrifuger fra andre fabrikanter
kendes ikke.

Sikkerheden og effektiviteten ved PRP fremstillet af en maengde pa mindre end 60 ml er ikke blevet vurderet.
Sikkerheden og effektiviteten ved PRP er ikke blevet vurderet for patienter i kemoterapi.
Behandlingspersonalet skal have grundigt kendskab til udstyret og proceduren, inden udstyret tages i brug.
Aseptisk teknik skal anvendes pa alle tidspunkter.

Der er ikke udfert langtidsundersggelser med dyr for at evaluere de kraeftfremkaldende egenskaber ved ACD-A.
Der er ikke udfert langtidsundersegelser med dyr for at evaluere effekterne af ACD-A pa gravide kvinder.
Sikkerheden og effektiviteten ved anvendelse af ACD-A pa bern er ikke fastlagt.

MULIGE BIVIRKNINGER

.

Beskadigelse af blodkar, haematom, forsinket sérheling og/eller infektion.
Midlertidig eller permanent nervebeskadigelse, der kan medfgre smerter og folelseslashed.
Tidlig eller sen postoperativ infektion og/eller allergisk reaktion.

ERKLARING OM TILBAGEVARENDE RISICI:

Selv.om komplikationer og bivirkninger varierer afhangigt af typen af ortopeedisk kirurgi, og selv om
afhjaelpninger implementeres for sé vidt muligt at reducere disse risici, kan nogle risici pa grund af restmateriale
i forbindelse med dette system, der kan opsta under og efter operationen, omfatte:

.

.

ugnsket lokal vaevsreaktion (ALTR)

alvorlig systemisk reaktion over for allergen eller toksin
systemisk organsvigt eller dysfunktion

alvorlig systemisk infektion

kraftige smerter

STERILITET

GPS lll-trombocytkoncentratseparatoren er steriliseret ved eksponering for en minimumsdosis pa 25 kGy
gammastraling som angivet med folgende symbol pa maerkaten:

[STERILE]R ]

ACD-A er steriliseret ved brug af dampsterilisering som angivet med felgende symbol pa maerkaten:

STERILE] § |

@ Ma ikke resteriliseres.

OPBEVARING

Det anbefales at opbevare produktet ved stuetemperatur, 24 °C, men produktet kan opbevares mellem 15 °C og
30 °C. Beskyt mod frysning.

BRUGSANVISNING

Bortskaf hele engangssaettet efter en enkelt anvendelse, og anvend godkendte metoder til bortskaffelse af
produkter, der kan vaere kontamineret med blod. Bortskaf ubrugt PRP.

1.

UDTAGNING: Traek 8 ml ACD-A op i en 60 ml sprojte. Pasaet en 18 gauge nal til aferese. Traek langsomt 52 ml
af patientens eget blod op i 60 ml sprgjten, der er primet med ACD-A. Bland forsigtigt, men omhyggeligt,
fuldblod og ACD-A efter udtagning for at undga koagulering.

. FYLDNING: Serg for, at trombocyteparatoren hele tiden holdes lodret. Skru haetten af den midterste

blodport nr. 1.Tag haetten og den grenne emballagestift af, og kassér dem.Tom langsomt den blodfyldte 60 ml
sprojte (8 ml ACD-A blandet med 52 ml fuldblod fra patienten) i den midterste blodport nr. 1. Skru den klare
indvendige beskyttelsesdel ud af den hvide haette, som sidder pa port nr. 1, og kassér den. Skru den hvide
haette pa port nr. 1. Anbring trombocytseparatoren fyldt med det antikoagulerede blod i Biomet Biologics-
centrifugen.

8.

. AFBALANCER:

S@RG FOR, AT KUN BLOD FRA EN PATIENT BEHANDLES | HVER CENTRIFUGERING

Behandling af én trombocytseparator

Fyld det bla GPS afbalanceringsrer (800-0508) med 60 ml sterilt saltvand/vand (samme maengde som
dispenseret fuldblod + ACD-A i trombocytseparatoren). Anbring det fyldte afbalanceringsrer lige over for
trombocytseparatoren i centrifugen.

Behandling af to trombocytseparatorer

Fyld begge trombocytseparatorer med samme mangde fuldblod plus ACD-A. Anbring de fyldte
trombocytseparatorer over for hinanden i centrifugen.

. CENTRIFUGER: Luk centrifugens 1&g. Indstil omdrejningstallet (RPM) til 3,2 (x 1.000) og tiden til 15 minutter.

Tryk pa startknappen. Abn centrifugen, nar centrifugeringen er feerdig.

. EKSTRAKTION AF PPP: Skru den gule hatte af port nr. 2, og gem den. Saet en 30 ml sprejte i port nr. 2. Vip

trombocytseparatoren langsomt, mens den trombocytfattige plasma udtraekkes (PPP). Tag 30 ml sprgjten ud
af port nr. 2, og pasaet en steriliseret haette. Seet den gule haette pa port nr. 2 igen.

. SUSPENDER TROMBOCYTRIGT PLASMA (PRP): Hold trombocytseparatoren i lodret position, og skru den

rede haette af port nr. 3. Seet en 10 ml sprgjte i port nr. 3. Treek 2 ml trombocytrigt plasma (PRP) op i 10 ml
sprejten. Lad sprojten sidde i. Ryst trombocytseparatoren forsigtigt i 30 sekunder.

. EKSTRAHER TROMBOCYTRIGT PLASMA (PRP): Straks efter suspension af trombocytterne treekkes det

tilbagevaerende trombocytrige plasma (PRP) ind i den isatte 10 ml sprgjte. Tag 10 ml sprgjten ud af port nr. 3,
0g seet en steriliseret heette pa.
PAF@RING: Pafor PRP pa det ortopaediske operationssted med eller uden transplantatmateriale som ensket.

FORSIGTIG: Dette udstyr er kun godkendt til distribution uden for USA.

Kommentarer vedrgrende dette produkt kan rettes til Attn: Regulatory Dept., Biomet, Inc., P.O. Box 587, Warsaw,
IN 46581 USA, Fax: 574-372-3968.

Alle varemaerker i naervaerende dokument tilhgrer Biomet, Inc. eller et af dennes datterselskaber, medmindre
andet er anfort.

CE-maerket pa indleegssedlen (brugsanvisningen) er ikke gyldigt, medmindre der er et CE-maerke pa
produktetiketten (produktbeskrivelsen).

E Autoriseret repraesentant: Zimmer GmbH

DUTCH

Sulzeralle 8
8404 Winterthur
Switzerland

NL

NEDERLANDS

GPS° lll-separatiesysteem voor trombocytenconcentraat met ACD-A
TER ATTENTIE VAN DE OPEREREND CHIRURG

Niet te verkrijgen in de VS.

Deze bijsluiter is van toepassing op de volgende componenten:

Trombocytenconcentraatseparator

ACD-A

BESCHRIJVING

Het GPS lll-trombocytenconcentraatsysteem met ACD-A helpt bij het naar dichtheid scheiden van de
componenten van het eigen bloed van de patiént met behulp van een Biomet Biologics-centrifuge.

Met het GPS lll-trombocytenconcentraatsysteem met ACD-A kan trombocytenconcentraat snel worden
samengesteld uit een kleine hoeveelheid bloed die bij de patiént wordt afgenomen tijdens de behandeling.
Anticoagulans citraat-dextroseoplossing, oplossing A, U.S.P. (ACD-A), is een steriele, niet-pyrogene oplossing
van citroenzuur, natriumcitraat en dextrose, in water voor injectie.

MATERIALEN

Het GPS Ill bestaat uit polymeren en elastomeren die geschikt zijn voor gebruik in medische apparatuur. Het
apparaat bevat geen natuurlijk rubber latex.

ledere 10 ml ACD-A oplossing bevat:

Citroenzuur, zonder water, USP... ..0,073 g
Natriumcitraat, dihydraat, USP.... ...0220¢g
Dextrose, monohydraat, USP ...0,245¢g
Water voor injectie, USP ...q.S.

pH: 45-55

GEBRUIKSINDICATIES

Het GPS lll-trombocytenconcentraatsysteem met ACD-A is bedoeld voor gebruik bij het veilig en snel
voorbereiden van autoloog trombocytenrijk plasma (PRP) voor een klein bloedmonster op de verzorgingsplaats
van de patiént. Het PRP moet toegepast worden op botschade inclusief defecten, chirurgisch verkregen
defecten, fracturen en niet aangroeien met of zonder vermenging met graftmateriaal.

WAARSCHUWINGEN

UITSLUITEND VOOR AUTOLOOG GEBRUIK. PRP mag uitsluitend geinjecteerd worden in patiénten waarvan
het PRP afkomstig is. Verwerk uitsluitend het bloed van één patiént per verbruiksartikel.

Gebruik bereid PRP volgens de voorschriften. Niet geschikt voor rechtstreekse intraveneuze infusie.

De ACD-Ais uitsluitend bedoeld voor gebruik met het GPS lll-separatiesysteem voor trombocytenconcentraat.
Niet geschikt voor rechtstreekse intraveneuze infusie.

Voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw gebruiken. Gebruik de GPS lll-trombocytenconcentraatseparator
onmiddellijk nadat de verpakking is geopend. Hergebruik van het hulpmiddel kan leiden tot vervuiling van
infecties bij patiénten en/of ervoor zorgen dat het product niet werkt zoals bedoeld.

Na gebruik vormt dit hulpmiddel een potentieel biologisch risico.

Niet gebruiken als de verpakking open of beschadigd is. Bewaren in de originele verpakking. Niet
gebruiken na het verstrijken van de uiterste gebruiksdatum. Het ACD-A flessluitsysteem biedt een biologische
barriére en moet intact zijn — gooi product weg als systeem beschadigd is.

De patiént moet op de hoogte worden gesteld van de algemene risico’s van de behandeling en de mogelijke
bijwerkingen.

ACD-A is een heldere en kleurloze oplossing. Als het product ondoorzichtigheid of troebelheid vertoont, mag
het niet gebruikt worden en moet het weggegooid worden.

Gebruik het voorbereide trombocytenconcentraat binnen 4 uur nadat er bloed is afgenomen bij de patiént.

VOORZORGSMAATREGELEN

Volg de instructies van de fabrikant voor het gebruik van de centrifuge. Gebruik uitsluitend een Biomet
Biologics-centrifuge (centrifuge uit de Drucker Diagnostics 755VES-serie). Het resultaat bij gebruik van
centrifuges van andere fabrikanten is niet bekend.

De veiligheid en effectiviteit van PRP met een inputvolume van minder dan 60 ml is niet onderzocht.

De veiligheid en effectiviteit van PRP is niet onderzocht voor patiénten die chemotherapie ondergaan.

Het behandelend personeel dient voor gebruik van dit hulpmiddel terdege vertrouwd te zijn met de
instrumenten en de afnameprocedure.

Er moeten te allen tijde aseptische technieken worden gebruikt.

Er is niet langdurig getest op dieren om het carcinogene potentieel van ACD-A te onderzoeken.

Er is niet langdurig getest op dieren om het effect van ACD-A op zwangere vrouwen te onderzoeken.

De veiligheid en effectiviteit van ACD-A is niet vastgesteld bij kinderen.

MOGELIJKE BIJWERKINGEN

Beschadiging van bloedvaten, hematoom, vertraagde wondgenezing en/of infectie.
Tijdelijke of permanente beschadiging van zenuwen met pijn of gevoelloosheid als mogelijk gevolg.
Vroege of late postoperatieve infectie en/of allergische reactie.

BEKENDMAKING VAN EXTRA RISICO’S:

Hoewel complicaties en bijwerkingen verschillen afhankelijk van het type orthopedische chirurgie en er
maatregelen worden genomen om deze risico’s zo veel mogelijk te voorkomen, zijn er extra risico’s in verband
met dit systeem die op kunnen treden tijdens en na operaties, zoals:

Ongewenste lokale weefselreactie (ALTR)

Ernstige systemische reactie op allergenen of toxine
Falende of ontregelde systemische organen
Ernstige systemische infectie

Ernstige pijn

STERILITEIT

De GPS lll-trombocytenconcentraatseparator is gesteriliseerd door blootstelling aan een dosis gammastraling
van ten minste 25 kGy, aangegeven door het volgende symbool op het etiket:

[STERILE] R ]

ACD-Aiis gesteriliseerd door middel van stoomsterilisatie, aangegeven door het volgende symbool op het etiket:

STERILE] § |

@ Niet opnieuw steriliseren.

OPSLAG

We raden aan het product te bewaren bij een kamertemperatuur van 24 °C; het product kan echter opgeslagen
worden tussen 15 °C en 30 °C. Zorg ervoor dat het niet bevriest.

GEBRUIKSAANWUZING

Gooi de volledige wegwerpset na eenmalig gebruik weg, op een voor mogelijk besmette bloedproducten
aanvaardbare wijze. Gooi al het ongebruikte PRP weg.

1.

7.

8.

OPZUIGEN: Neem 8 ml ACD-A af met een spuit van 60 ml. Bevestigen aan een aferesenaald maat 18. Zuig
langzaam 52 ml van het eigen bloed van de patiént in de spuit van 60 ml die is voorgevuld met ACD-A. Meng
het volbloed en de ACD-A na afname voorzichtig maar grondig om coagulatie te voorkomen.

. VULLEN: Zorg ervoor dat de trombocytenseparator rechtop blijft staan. Schroef het dopje van de

middelste bloedpoort 1 af. Verwijder het dopje en gooi het samen met het groene verpakkingsstutje weg.
Breng de inhoud van de met bloed gevulde spuit van 60 ml (8 ml ACD-A gemengd met 52 ml eigen bloed van
de patiént) langzaam over in de middelste bloedpoort 1. Schroef het doorzichtige binnenste beschermstuk
van het aan poort 1 bevestigde witte dopje los en werp het weg. Schroef het witte dopje weer op poort 1.
Plaats de trombocytenseparator gevuld met geanticoaguleerd bloed in de Biomet Biologics-centrifuge.

. UITBALANCEREN:

ZORG DAT PER CENTRIFUGECYCLUS HET BLOED VAN SLECHTS EEN PATIENT WORDT VERWERKT

Eén trombocytenseparator verwerken

Vul het blauwe GPS-tegengewichtbuisje (800-0508) met 60 ml steriele zoutoplossing/water (gelijk aan de
hoeveelheid volbloed + ACD-A die zich in de trombocytenseparator bevindt). Plaats het gevulde tegengewicht
recht tegenover de trombocytenseparator in de centrifuge.

Twee trombocytenseparators verwerken

Vul beide trombocytenseparators met een gelijke hoeveelheid volbloed plus ACD-A. Plaats de gevulde
separators recht tegenover elkaar in de centrifuge.

. DRAAIEN: Sluit het deksel van de centrifuge. Stel de centrifuge in op 3,2 (x 1000) tpm en stel de tijd in op

15 minuten. Druk op de startknop. Open de centrifuge nadat de cyclus voltooid is.

. PPP ONTTREKKEN: Schroef het gele dopje van poort 2 af en bewaar het gele dopje. Sluit een spuit van 30 ml

aan op poort 2. Kantel de trombocytenseparator langzaam terwijl u het trombocytenarm-plasma (PPP) afneemt.
Verwijder de spuit van 30 ml uit poort 2 en plaats een steriel dopje. Plaats het gele dopje weer op poort 2.

. PRP SUSPENDEREN: Houd de trombocytenseparator rechtop en schroef het rode dopje van poort 3. Bevestig

een spuit van 10 ml op poort 3. Extraheer 2 ml PRP in de spuit van 10 ml. Laat de spuit op de poort zitten.
Schud de trombocytenseparator voorzichtig gedurende 30 seconden.

PRP EXTRAHEREN: Extraheer de resterende PRP in de bevestigde spuit van 10 ml onmiddellijk nadat u de
trombocyten hebt gesuspendeerd. Verwijder de spuit van 10 ml van poort 3 en plaats een steriel dopje.
AANBRENGEN: Breng PRP aan op de plaats van de chirurgische ingreep, met of zonder graftmateriaal.

OPGELET: Het hulpmiddel is uitsluitend goedgekeurd voor distributie buiten de Verenigde Staten.

Opmerkingen over dit apparaat kunnen worden gericht aan Attn: Regulatory Dept., Biomet, Inc., P.O. Box 587,
Warsaw, IN 46581 USA. Fax: 574-372-3968.

Alle hier genoemde handelsmerken zijn, tenzij anders aangegeven, eigendom van Biomet, Inc. of haar
dochterondernemingen.

De CE-markering op de bijsluiter (gebruiksaanwijzing) is niet geldig als een CE-markering op het etiket
van het product (beschrijving) ontbreekt.

E Erkend vertegenwoordiger: Zimmer GmbH

ESTONIAN

Sulzeralle 8
8404 Winterthur
Switzerland
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ACD-A-d sisaldav vereliistakute kontsentraadi eraldussiisteem GPS® Il
TEAVE KIRURGIDELE

Ei ole méeldud miilimiseks Ameerika Uhendriikides.

See pakendileht kehtib jargmiste osiste kohta:

Vereliistakute kontsentraadi eraldaja

ACD-A

KIRJELDUS

ACD-A-d sisaldav vereliistakute kontsentreerimisstisteem GPS Ill on abiks patsiendi oma vere komponentide
tiheduse jargi eraldamiseks Biomet Biologicsi tsentrifuugis.

ACD-A-d sisaldav vereliistakute kontsentreerimisstisteem GPS Il voimaldab valmistada vereliistakute
kontsentraadi kiiresti patsiendilt ravi ajal voetud vdikesest verekogusest.

Antikoagulandi tsitraadi ja dekstroosi lahus, lahus A, USP (ACD-A) on steriilne mitteplirogeenne sidrunhappe,
naatriumtsitraadi ja dekstroosi lahus sustevees.

MATERJALID

GP
val

S Il on valmistatud meditsiiniseadmetes kasutamiseks sobivatest poliimeeridest ja elastomeeridest. Seadme
mistamisel ei ole kasutatud looduslikku kummilateksit.

Iga 10 ml ACD-A lahus sisaldab:

Sidrunhape, veevaba, USP

..0073¢

Naatriumtsitraat, dihidraat, USP.. 02209
Dekstroos, monohitidraat, USP .. ...0,245¢g
Sustevesi, USP q.s.

pH: 4,5-55

KASUTUSNAIDUSTUSED

AC

D-A-d sisaldav vereliistakute kontsentreerimisstisteem GPS Il on ette ndhtud ohutuks ja kiireks autoloogse

vereliistakurikka plasma (PRP, platelet-rich-plasma) valmistamiseks patsiendilt ravi ajal véetud vdikesest
verekogusest. PRP on moeldud kasutamiseks luukahjustuste korral, sealhulgas defektid, operatsiooni kaigus
tekkinud defektid, luumurrud ja thendamatus siirdatava materjaliga véi ilma selleta.

HOIATUSED

ET

AINULT AUTOLOOGSEKS KASUTAMISEKS! PRP-d tohib siistida vaid patsiendile, kellelt PRP saadi. T6ddelge
Uihe Gihekordse vahendiga vaid tihe patsiendi verd.

Kasutage ainult ettevalmistatud PRP-d juhiste jérgi. Pole méeldud otseseks intravenoosseks infusiooniks.
ACD-A on méeldud ainult vereliistakute kontsentraadi eraldussiisteemiga GPS Il kasutamiseks. Pole
moeldud otseseks intravenoosseks infusiooniks.

& Uhekordselt kasutatav. Mitte taaskasutada! Kasutage vereliistakute kontsentraadi eraldajat GPS III
viivitamatult parast pakendi avamist. Seadme taaskasutus voib pohjustada seadme saastumise, patsiendi
infektsiooni ja/voi seadme funktsioonihdireid.

Pérast kasutust voib seade olla bioloogiliselt ohtlik.

Arge kasutage, kui pakend on avatud véi rikutud! Hoida originaalpakendis. Arge kasutage pérast
aegumistahtaega! ACD-A pudeli sulgemissiisteem moodustab bioloogilise barjaéri, mis peab olema terve.
Kui sisteem on rikutud, tuleb toode é&ra visata.

Patsienti peab olema teavitatud ravi tldistest riskidest ja voimalikest korvaltoimetest.
ACD-A on selge ja varvitu lahus. Toodet ei tohi kasutada ja see tuleb &ra visata, kui see on hdgune véi sogane.
Patsiendi verest valmistatud trombotsiiiitide kontsentraati voib kasutada kuni 4 tunni jooksul parast vere votmist.

TEVAATUSABINOUD

Tsentrifuugi kasutamisel jérgige tootja juhiseid. Kasutage ainult Biomet Biologicsi tsentrifuugi (Drucker
Diagnostics 755VES seeria tsentrifuug). Teiste tootjate tsentrifuugide kasutamisel saadavaid 16pptulemusi ei
ole uuritud.

Alla 60 ml sisendmahust valmistatud PRP ohutust ja efektiivsust ei ole hinnatud.

PRP ohutust ja efektiivsust ei ole hinnatud kemoteraapiat saavatel patsientidel.

Manustavad to6tajad peavad olema enne seadme kasutamist seadmestiku ja protseduuriga pdéhjalikult
tutvunud.

Kogu protseduuri ajal peab kasutama aseptilist tehnikat.

ACD-A kartsinogeense toime hindamiseks ei ole pikaajalisi loomseid uuringuid tehtud.

ACD-A mdju hindamiseks rasedatel naistel ei ole pikaajalisi loomseid uuringuid tehtud.

ACD-A ohutust ja téhusust lastel ei ole kindlaks maaratud.

VOIMALIKUD KORVALTOIMED

JA
Ku

Veresoonte kahjustused, hematoom, haava paranemise aeglustumine ja/voi infektsioon.

Ajutised voi jaddavad nérvikahjustused, mis voivad avalduda valu véi tundetusena.

Varane véi hiline operatsioonijargne infektsioon ja/véi allergiline reaktsioon.

AKRISKIDE AVALIKUSTAMINE.

igi tusistused ja korvaltoimed on séltuvalt tehtavast ortopeedilisest operatsioonist erinevad ning riskide

vahendamiseks rakendatakse véimalikult palju asjakohaseid meetmeid, voivad operatsiooni ajal ja parast seda
tekkida jargmised slisteemiga seotud jadkriskid:

ST

Kahjulik lokaalne koe reaktsioon (ATLR)

Raskekujuline slisteemne reaktsioon allergeenile véi toksiinile
Stisteemne organpuudulikkus véi diisfunktsioon
Raskekujuline stisteemne nakkus

Talumatu valu

ERIILSUS

Vereliistakute kontsentraadi eraldaja GPS Il on steriliseeritud kokkupuute teel gammakiirguse minimaalse
annusega 25 kGy, mida téhistab sildil jargmine stimbol:

STERILE[R ]

AC

D-A on steriliseeritud autoklaavimise teel, mida tahistab sildil jargmine simbol:

STERILE

@ Arge steriliseerige korduvalt!

SAILITAMINE
Toodet on soovitatav hoida toatemperatuuril 24 °C, kuid seda véib hoida vahemikus 15-30 °C. Kaitske toodet
kiilmumise eest.

KASUTUSJUHISED

Vis

ake kogu ihekordne komplekt parast tiht kasutuskorda dra, rakendades potentsiaalselt verega saastunud

toodete korvaldamise heaks kiidetud meetodeid. Visake kasutamata jaénud PRP ara.

1.

7.

8.

TA
Ko

TOMBAMINE. Tommake 60 ml siistlasse 8 ml ACD-A-d. Kinnitage 18G néel vere vétmiseks. Tommake aeglaselt
ACD-A-ga eeltdidetud 60 ml siistlasse 52 ml patsiendi enda verd. Huiiibimise valtimiseks segage taisveri parast
votmist pohjalikult, kuid érnalt ACD-A-ga.

. LAADIMINE. Veenduge, et vereliistakute eraldaja jadks piistiasendisse. Keerake keskmise verepordi

nr 1 kork lahti. Visake kork ja roheline pakendiork &ra. Laadige verega tdidetud 60 ml sustal (8 ml ACD-A
antikoagulandi ja 52 ml patsiendi tdisvere segu) aeglaselt keskmisesse vereporti nr 1. Keerake lahti ja visake
dra pordiga nr 1 ihendatud valge korgi labipaistev sisemine kaitse. Keerake valge kork pordi nr 1 kiilge. Pange
antikoagulandiga verd sisaldav vereliistakute eraldaja Biomet Biologicsi tsentrifuugi.

. TASAKAALUSTAMINE.

VEENDUGE, ET UHES TSUKLIS TOODELDAKS VAID UHELT PATSIENDILT VOETUD VERD

Uhe vereliistakute eraldaja tootlemine

Taitke GPS-i vastukaalu katsuti (800-0508) 60 ml steriilse soolalahuse voi veega (mis vastab vereliistakute
eraldajas olevale taisvere ja ACD-A antikoagulandi kogusele). Paigutage tdidetud vastukaalukatsuti tsentrifuugis
trombotsuttide eralduskatsuti suhtes tapselt vastaspoolele.

Kahe vereliistakute eraldaja tootlemine

Taitke mélemad vereliistakute eraldajad vordse taisvere ja ACD-A kogusega. Paigutage taidetud vereliistakute
eraldajad tsentrifuugis teineteise suhtes vastaspooltele.

. TSENTRIFUUGIMINE. Sulgege tsentrifuugi kaas. Maarake kiiruseks 3,2 (x 1000) podret minutis (RPM) ja ajaks

15 minutit. Vajutage kdivitusnuppu. Pérast tsentrifuugimise 16ppemist avage tsentrifuug.

. PPP ERALDAMINE. Keerake kollane kork pordilt nr 2 lahti ja hoidke see alles. Uhendage 30 ml siistal pordiga

nr 2. Kallutage vereliistakute eraldajat aeglaselt ja tdmmake trombotstilidivaene plasma (PPP, platelet-poor-
plasma) vélja. Votke 30 ml suistal pordilt nr 2 vdlja, pange peale steriliseeritud kork. Pange kollane kork tagasi
pordile nr 2.

. PRP SUSPENDEERIMINE. Hoidke vereliistakute eraldajat pUstisena ja keerake pordil nr 3 olev punane kork lahti.

Uhendage 10 ml siistal pordiga nr 3. Tommake 10 ml siistlasse 2 ml PRP-d. Jitke siistal ihendatuks. Raputage
vereliistakute eraldajat 6rnalt 30 sekundit.

PRP ERALDAMINE. Kohe pérast vereliistakute suspendeerimist eraldage lejaanud PRP Gihendatud 10 ml
stistlasse. Votke 10 ml siistal pordilt nr 3 vélja, pange peale steriliseeritud kork.

KASUTAMINE. Pange PRP ortopeedilisele operatsioonikohale (vastavalt vajadusele koos siirdatava materjaliga
voi ilma selleta).

HELEPANU! Selle seadme edasimiiiik on heaks kiidetud vaid viljaspool Ameerika Uhendriike.
mmentaarid antud seadme kohta vdib saata jargmisele aadressile: Attn: Regulatory Dept., Biomet, Inc., PO.

Box 587, Warsaw, IN 46581 USA, faks: 574-372-3968.

Ko

ik siin nimetatud kaubamaérgid kuuluvad ettevottele Biomet, Inc. voi selle tiitarettevotetele, kui pole

maérgitud teisiti.

CE

-mérk pakendilehel (kasutusjuhistel) ei ole kehtiv, kui CE-mark tootesildil (kirjeldusel) puudub.

E Volitatud esindaja: Zimmer GmbH

Sulzeralle 8
8404 Winterthur
Switzerland

FINNISH FI
suomi

ACD-A:ta siséltava GPS® Il -verihiutaletiivisteen erotusjarjestelma
HUOMAUTUS LEIKKAAVALLE KIRURGILLE

Ei saa myyda Yhdysvalloissa.

Tama pakkausseloste koskee seuraavia osia:
Verihiutaletiivisteen erotin

AC

D-A

KUVAUS

AC

D-A:ta sisaltava GPS Il -verihiutaletiivisteen erotusjarjestelma auttaa erottamaan potilaan oman veren

komponentit Biomet Biologicsin sentrifugilla tiheyden mukaan.

AC
val

An

D-Aita sisdltava GPS Il -verihiutaletiivisteen erotusjdrjestelma mahdollistaa verihiutaletiivisteen nopean
mistuksen pienesta maarasta potilaan verta, joka otetaan hoidon aikana.

tikoagulanttinen sitraattidekstroosiliuos, liuos A, USP (ACD-A), on injektoitavaksi tarkoitettu steriili,

pyrogeeniton sitruunahapon, natriumsitraatin ja dekstroosin vesiliuos.
MATERIAALIT

GP
val

10

Sitruunahappo, kidevedeton, USP

Na
Del

Injektoitava vesi, USP...

pH

Sl koostuu ladkintdlaitteissa kaytettavaksi soveltuvista polymeereistd ja elastomeereistd. Laitteen
mistuksessa ei ole kdytetty luonnonkumilateksia.

ml ACD-A-liuosta siséltda seuraavat ainesosat:
0,073g

triumsitraatti, dihydraatti, USP.
kstroosi, monohydraatti, USP

: 4,5-5,5

KAYTTOAIHEET

AC

D-A:ta sisaltava GPS Ill -verihiutaletiivisteen erotusjarjestelma mahdollistaa suuren verihiutalepitoisen

plasman (platelet-rich-plasma [PRP]) nopean ja turvallisen valmistuksen pienesta maardsta potilaan omaa
verta hoitopaikassa. PRP:ta lisdtdan luuvaurioihin, mukaan lukien kirurgisesti ja muuten muodostuneet aukot,
murtumat, siirremateriaaliin yhdistyvét tai yhdistymattomat yhteenkasvamattomuudet.

VAROITUKSET

VAIN AUTOLOGISEEN KAYTTOON. PRP:ti saa injektoida vain siihen potilaaseen, josta PRP saatiin. Kutakin
kertakdyttovalinettd saa kdyttaa vain yhden potilaan veren kasittelyyn.

PRP:td saa kéyttaa ainoastaan ohjeiden mukaan. Sita ei saa antaa suoraan laskimoinfuusiona.
ACD-A-liuos on tarkoitettu kaytettévaksi ainoastaan yhdessa GPS Ill -verihiutaletiivisteen erotusjarjestelman
kanssa. Sitéa ei saa antaa suoraan laskimoinfuusiona.

Laite on kertakdyttdinen. Ei saa kdyttda uudelleen. GPS Il -verihiutaletiivisteen erotuspakkauksen
sisdltd on kadytettava heti pakkauksen avaamisen jélkeen. Laitteen uudelleenkdytto voi johtaa tuotteen
kontaminoitumiseen, potilaan infektioon ja/tai laitteen toimimiseen muutoin kuin tarkoitetulla tavalla.

Laite voi olla kdyton jalkeen mahdollinen biologinen vaaratekija.

Ei saa kdyttda, jos pakkaus on avattu tai vaurioitunut. Sdilyta alkuperdispakkauksessa. Ei saa kayttda
viimeisen kayttopdivan jalkeen. ACD-A-pullon sulkujédrjestelmd@ muodostaa biologisen esteen, ja sen tulee
olla ehja. Jos jarjestelmd ei enda ole ehed, havita tuote.

Potilaan tulee tuntea hoitoon liittyvat yleiset riskit ja mahdolliset haittavaikutukset.

ACD-A on kirkas variton liuos. Jos tuotteessa nakyy minkdanlaista sameutta, sitd ei saa kayttaa ja se on
hévitettava.

Kéyta valmistettu verihiutaletiiviste neljén tunnin kuluessa siitd, kun potilaalta on otettu verindyte.

VAROTOIMET

Sentrifugia kdytettdessa on noudatettava valmistajan ohjeita. Kdyta ainoastaan Biomet Biologicsin sentrifugia
(Drucker Diagnostics 755VES Series). Muiden valmistajien sentrifugien kdyttamisen seuraamuksia ei tiedeta.
Alle 60 ml:n ndytetilavuudesta saadun PRP:n turvallisuutta ja tehokkuutta ei ole arvioitu.

PRP:n turvallisuutta ja tehokkuutta ei ole arvioitu potilailla, jotka saavat kemoterapiaa.

Tuotetta kdyttavan henkildston on tunnettava perusteellisesti laitteisto ja toimenpide ennen tamaén laitteen
kayttamista.

Aseptista tekniikkaa on kdytettava jatkuvasti.

ACD-A:n mahdollista karsinogeenisyytta ei ole arvioitu pitkaaikaisilla eldinkokeilla.

ACD-A:n vaikutuksia raskaana oleviin naisiin ei ole arvioitu pitkdaikaisilla eldinkokeilla.

ACD-A:n turvallisuutta ja tehoa lapsilla tapahtuvassa kdytdssa ei ole varmistettu.

MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Potilaalle voi syntya verisuonten vaurio, hematooma, haavan parantumisen pitkittyminen ja/tai infektio.
Potilaalle voi syntyd ohimeneva tai pysyva hermostovaurio, joka voi aiheuttaa sarkya ja tunnottomuutta.
Varhain leikkauksen jélkeen tai pidemman ajan kuluttua leikkauksesta voi ilmeta infektio ja/tai allerginen reaktio.

ILMOITUS JAANNOSRISKEISTA:

Vai

kka komplikaatiot ja sivuvaikutukset vaihtelevat ortopedisen kirurgiatyypin mukaan ja vaikka on tehty

mahdollisimman paljon néita riskeja vahentavia korjaavia toimenpiteitd, tahan jarjestelmaan liittyvid leikkauksen

aik

ST
GP

ana ja sen jalkeen ilmenevia riskeja ovat mm. seuraavat:
paikallinen kudosreaktio (ALTR)

vakava systeeminen reaktio allergeeniin tai myrkkyyn
systeeminen elinvaurio tai elinten vajaatoiminta

vakava systeeminen infektio

erittdin voimakas kipu tai sarky.

ERIILIYS
S Il -verihiutaletiivisteen erotuspakkaus on steriloitu vahintaan 25 kGy:n gammasateilyannoksella, minka

osoittaa seuraava symboli tuotemerkinndssa:

STERILE[R ]

ACD-A on steriloitu hoyrylld, minka osoittaa seuraava symboli tuotemerkinndssa:

STERILE[ § |

@ Ei saa steriloida uudelleen.

SAILYTYS

Tuotetta on suositeltavaa sailyttaa huoneenlamméssa 24 °C, mutta sita voidaan sdilyttad myos 15-30 °C:ssa.

Suojattava jaatymiselta.

KAYTTOOHJEET

Havitad koko kertakdyttdinen pakkaus yhden kayttokerran jélkeen. Noudata veren mahdollisesti tahrimia

tuotteita koskevia hyvéksyttyja havittamismenetelmia. Havita kayttamaton PRP.

1. VERINAYTTEENOTTO: Vedi 8 ml ACD-A-antikoagulanttia 60 ml:n ruiskuun. Kiinnitd ruisku 18 gaugen
afereesineulaan. Veda hitaasti 52 ml potilaan verta ACD-A:lla esitdytettyyn 60 ml:n ruiskuun. Sekoita kokoveri
ja ACD-A ndytteenoton yhteydessa varovasti mutta perusteellisesti hyytymisen estamiseksi.

2. TAYTTO:Varmista, ett verihiutaleen erotin pysyy pystysuorassa. Irrota keskimmaiseen verenottoliitantaan
nro 1 kiinnitetty korkki. Poista ja havita korkki ja vihrea pakkauskiinnitys. Siirra verelld taytetyn 60 ml:n ruiskun
sisaltod (8 ml ACD-A:ta sekoitettuna 52 ml:aan potilaan kokoverta) hitaasti keskimmaiseen verenottoliitantaan
nro 1.Irrota liitdntdan nro 1 liitetyn valkoisen korkin kirkas sisdsuojakappale ja hévita se. Kierra valkoinen korkki
takaisin liitdntddn nro 1. Aseta antikoaguloidulla verelld téytetty verihiutaleiden erotin Biomet Biologicsin
sentrifugiin.

3. TASAPAINOTUS:

VARMISTA, ETTA SENTRIFUGISSA KASITELLAAN AINOASTAAN YHDEN POTILAAN VERTA KERRALLAAN
Yhden verihiutaleiden erottimen kasittely

Lisaa siniseen GPS-vastapainoputkeen (800-0508) 60 ml steriilia keittosuolaliuosta/vettd (maara, joka vastaa
verihiutaleiden erottimeen lisdttya kokoveren ja ACD-A:n maaraa). Aseta taytetty vastapainoputki sentrifugiin
suoraan verihiutale-erotinta vastapaata.

Kahden verihiutaleiden erottimen kasittely

Liséd molempiin verihiutaleiden erottimiin yhta suuri méaara kokoverta ja ACD-A-antikoagulanttia. Aseta taytetyt
verihiutaleiden erottimet sentrifugiin suoraan toisiaan vastapaata.

4. SENTRIFUGOINTI: Sulje sentrifugin kansi. Aseta kierrosnopeudeksi 3,2 (x 1 000) ja ajaksi 15 minuuttia. Paina
kaynnistyspainiketta. Kun sentrifugointi on valmis, avaa sentrifugi.

5. ALHAISEN VERIHIUTALEPITOISUUDEN PLASMAN (PPP) OTTAMINEN: Kierrd irti keltainen korkki liitannasta
nro 2 ja ota korkki talteen. Liitd 30 ml:n ruisku liitdntaan nro 2. Kallista verihiutaleiden erotinta hitaasti samalla
kun vedat siihen alhaisen verihiutalepitoisuuden plasmaa (platelet-poor-plasma [PPP]). Irrota 30 ml:n ruisku
litdnnasta nro 2 ja sulje se steriililla korkilla. Kiinnita keltainen korkki takaisin liitéantaan nro 2.

6. PRP:N SUSPENDOIMINEN: Pida verihiutaleiden erotinta pystysuorassa ja kierra irti punainen korkki liitdnnasta
nro 3. Liitd 10 mln ruisku liitdntddn nro 3. Ota 2 ml PRP:td 10 ml:n ruiskuun. Jata ruisku paikalleen. Ravistele
verihiutaleiden erotinta varovasti 30 sekunnin ajan.

7. PRP:N EROTTAMINEN:Veda loppu PRP liitettyyn 10 ml:n ruiskuun heti verihiutaleiden suspendoimisen jalkeen.
Irrota 10 ml:n ruisku liitdnndsta nro 3 ja sulje steriililla korkilla.

8. KAYTTO: lisaa PRP:t4 ortopediseen leikkauskohtaan tarpeen mukaan siirremateriaalin kanssa tai ilman sita.

HUOMIO: tama laite on hyvaksytty jalleenmyyntiin vain Yhdysvaltojen ulkopuolella.

Taté laitetta koskevat huomautukset voi ldhettad seuraavaan osoitteeseen: Attn: Regulatory Dept., Biomet, Inc.,
P.O. Box 587, Warsaw, IN 46581 USA. Ne voi ldhettaa myos faksilla numeroon 574-372-3968.

Kaikki tdssa mainitut tavaramerkit ovat Biomet, Inc. -yhtion tai sen tytaryhtididen omaisuutta, ellei toisin ole
ilmoitettu.

Pakkausselosteessa (kdyttoohje) oleva CE-merkinta ei ole voimassa, jos tuotteen etiketissa (kuvauksessa)
ei ole CE-merkintaa.

E Valtuutettu edustaja: Zimmer GmbH
Sulzeralle 8
8404 Winterthur
Switzerland
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Systéme de séparation de concentré de plaquettes GPS°® Il
comprenant de ’ACD-A

A LUATTENTION DU CHIRURGIEN

Non destiné a la vente aux Etats-Unis

Cette notice s’applique aux composants suivants :

Séparateur de concentré de plaquettes

ACD-A

DESCRIPTION

Le systéme de concentration de plaquettes GPS Ill comprenant de I'ACD-A sert a séparer les composants
sanguins du patient en fonction de leur densité a I'aide d'une centrifugeuse Biomet Biologics.

Le systeme de concentration de plaquettes GPS Il comprenant de I'ACD-A permet de préparer rapidement du
concentré de plaquettes a partir d'un volume réduit de sang du patient prélevé au moment du traitement.

La solution anticoagulante citrate dextrose, Solution A U.S.P. (ACD-A), est une solution aqueuse, stérile et
apyrogéne, d'acide citrique, de citrate de sodium et de dextrose pour injection.

MATERIAUX

Le systeme GPS Il est constitué de polymeres et d'élastomeres appropriés pour les appareils médicaux.
Le dispositif ne contient pas de latex de caoutchouc naturel.

Composition pour 10 ml de solution ACD-A :

Acide citrique, anhydre, USP............. .0,073¢g

Citrate de sodium, dihydrate, USP.. .0,220g
Dextrose, monohydrate, USP.. .0,245¢g
Eau pour injection, USP .q.s.

pH: 45a5,5

INDICATIONS

Le systeme de concentration de plaquettes GPS Il comprenant de I'ACD-A est congu en vue d'étre utilisé pour
la préparation stre et rapide de plasma riche en plaquettes (PRP) autologue a partir d'un échantillon réduit de
sang au point d'intervention du patient. Le PRP doit étre appliqué en cas de détérioration osseuse, y compris
de défauts, de défauts créés par la chirurgie, de fracture et de pseudoarthrose, avec ou sans association a un
greffon.

AVERTISSEMENTS

- RESERVE A UNE UTILISATION AUTOLOGUE. Le PRP ne doit étre injecté que chez le patient dont il est issu.
Traiter le sang d’un seul patient par dispositif jetable.

+ Le PRP préparé doit étre utilisé comme indiqué. Non destiné a une administration intraveineuse directe.

« La solution ACD-A doit étre uniquement utilisée avec le systéme de séparation de concentré de plaquettes
GPS lll. Non destinée a une administration intraveineuse directe.

Dispositif a usage unique. Ne pas réutiliser. Utiliser le séparateur de concentré de plaquettes GPS llI
immédiatement aprés avoir ouvert I'emballage. La réutilisation du dispositif peut entrainer sa contamination,
I'infection du patient et/ou un fonctionnement anormal.

« Aprés usage, il peut constituer un risque biologique.

Ne pas utiliser le dispositif si I'emballage est ouvert ou endommagé. Conserver dans I'emballage d'origine.
Ne pas utiliser apres la date de péremption. Le systéme de fermeture du flacon d’ACD-A fait office de barriére
biologique et doit étre intact. Jeter le produit si le systeme est endommagé.

+ Le patient doit étre informé des risques généraux associés au traitement et des effets indésirables éventuels.
+ Lasolution ACD-A est transparente et incolore. Si le produit est trouble, il ne doit pas étre utilisé et doit étre jeté.
Utiliser la préparation de concentré de plaquettes dans les 4 heures qui suivent la prise de sang du patient.

PRECAUTIONS D’EMPLOI

« Suivre les instructions du fabricant lors de l'utilisation de la centrifugeuse. Utiliser uniquement une
centrifugeuse Biomet Biologics (centrifugeuse Drucker Diagnostics série 755VES). Les résultats produits par
les centrifugeuses d'autres fabricants ne sont pas connus.

« Lasécurité et l'efficacité du PRP n'ont pas été évaluées pour un volume d'entrée inférieur a 60 ml.

« Lasécurité et l'efficacité du PRP n‘ont pas été évaluées chez des patients sous chimiothérapie.
Le personnel médical doit parfaitement connaitre le matériel et la procédure chirurgicale avant d'utiliser ce
dispositif.
Les techniques aseptiques sont toujours a respecter.

+ Aucune étude sur le long terme n’a été pratiquée sur des animaux afin d'évaluer le potentiel cancérigéne de
I'ACD-A.
Aucune étude sur le long terme n'a été pratiquée sur des animaux afin d’évaluer les effets de 'ACD-A sur les
femmes enceintes.
La sécurité et l'efficacité de 'ACD-A n‘ont pas été établies chez I'enfant.

EFFETS INDESIRABLES POSSIBLES

Lésion des vaisseaux sanguins, hématome, retard de cicatrisation ou infection.
« Lésion nerveuse temporaire ou permanente pouvant causer douleur ou engourdissement.
« Infection et/ou réaction allergique en début ou fin de phase postopératoire.

INFORMATIONS RELATIVES AUX RISQUES RESIDUELS :
Bien que les complications et effets secondaires varient selon le type d'intervention orthopédique, et que
des mesures d'atténuation soient appliquées pour réduire au maximum ces risques, certains risques résiduels
peuvent découler de I'utilisation de ce systéme, pendant et apreés l'intervention, notamment :
+ Réactions tissulaires locales indésirables (ALTR)
+ Réaction systémique grave a un allergéne ou a une toxine
« Défaillance systémique ou dysfonction d'organes
« Infection systémique sévere
Douleur aigué

STERILITE

Le séparateur de concentré de plaquettes GPS Ill est stérilisé par exposition a une dose minimale de 25 kGy de
rayons gamma. Par conséquent, son étiquette comporte le symbole suivant :

[STERILE]R |

L'ACD-A est stérilisée a la vapeur. Par conséquent, son étiquette comporte le symbole suivant :

STERILE] § |

@ Ne pas restériliser.

CONSERVATION
Il est recommandé de conserver le produit a température ambiante, soit 24 °C. Toutefois, il peut étre conservé
a une température comprise entre 15 °C et 30 °C. Protéger le produit du gel.

MODE D’EMPLOI

Eliminer la totalité du kit jetable aprés utilisation, en ayant recours a une méthode d'élimination acceptable pour

les produits potentiellement contaminés par du sang. Jeter tout résidu de PRP non utilisé.

1. PRELEVEMENT : Prélever 8 ml ’ACD-A dans une seringue de 60 ml. Fixer une aiguille pour aphérése de calibre
18. Prélever lentement 52 ml de sang du patient dans la seringue de 60 ml contenant ’ACD-A. Bien mélanger,
avec précaution toutefois, le sang total et 'ACD-A lors du prélévement pour éviter la coagulation.

2. CHARGE : s’assurer que le séparateur de plaquettes reste en position verticale. Dévisser le capuchon du
port d’admission de sang central n° 1. Retirer et jeter le capuchon et le montant vert de I'emballage. Injecter
lentement le sang contenu dans la seringue de 60 ml (8 mI d’ACD-A mélangés a 52 ml de sang total du patient)
par le port d’'admission de sang central n° 1. Dévisser et jeter la piece de protection interne transparente
du capuchon blanc attaché au port n° 1. Revisser le capuchon blanc sur le port n° 1. Placer le séparateur de
plaquettes rempli avec le sang traité a I'anticoagulant dans la centrifugeuse Biomet Biologics.

3. EQUILIBRAGE :

VERIFIER QUE LE SANG TRAITE LORS DE CHAQUE CENTRIFUGATION PROVIENT D’UN SEUL ET MEME PATIENT
Traitement d’un séparateur de plaquettes

Remplir le tube de contrepoids bleu GPS (800-0508) avec 60 ml de solution saline stérile/d’eau (équivalanta la
quantité de sang total + ACD-A introduite dans le séparateur de plaquettes). Placer le contrepoids rempli en
face du séparateur de plaquettes dans la centrifugeuse.

Traitement de deux séparateurs de plaquettes

Remplir les deux séparateurs de plaquettes avec des quantités égales du mélange sang total + ACD-A. Placer
les séparateurs de plaquettes remplis I'un en face de I'autre dans la centrifugeuse.

4. CENTRIFUGATION : fermer le couvercle de la centrifugeuse. Régler la vitesse (tr/min) sur 3,2 (x 1000) et la
durée sur 15 minutes. Appuyer sur le bouton de démarrage. Une fois la centrifugation terminée, ouvrir la
centrifugeuse.

5. EXTRACTION DU PLASMA PAUVRE EN PLAQUETTES (PPP) : dévisser le capuchon jaune du port n°2 et le
conserver. Fixer une seringue de 30 ml au port n° 2. Incliner lentement le séparateur de plaquettes tout en
aspirant le plasma pauvre en plaquettes (PPP). Retirer la seringue de 30 ml du port n° 2 et la boucher avec un
capuchon stérile. Revisser le capuchon jaune sur le port n° 2.

6. MISE EN SUSPENSION DU PRP : dévisser le capuchon rouge du port n° 3 en maintenant le séparateur de
plaquettes en position verticale. Fixer une seringue de 10 ml au port n° 3. Extraire 2 ml de PRP dans la seringue
de 10 ml. Laisser la seringue connectée. Agiter le séparateur de plaquettes doucement pendant 30 secondes.

7. EXTRACTION DE PRP : immédiatement aprés la mise en suspension des plaquettes, extraire le PRP restant dans
la seringue de 10 ml connectée. Retirer la seringue de 10 ml du port n° 3 et la boucher avec un capuchon stérile.

8. APPLICATION : appliquer le PRP sur le site chirurgical orthopédique, avec ou sans greffon selon le cas.

ATTENTION : ce dispositif est approuvé pour une distribution hors des Etats-Unis uniquement.

Les remarques concernant ce dispositif peuvent étre adressées a : Attn : Regulatory Dept., Biomet, Inc., P.O.
Box 587, Warsaw, IN 46581 USA. Fax : 574-372-3968.

Toutes les marques commerciales citées sont la propriété de Biomet, Inc. ou de ses filiales, sauf indication
contraire.

Le marquage CE sur la notice (mode d’emploi) n’est valide qu’en présence d’'un marquage CE sur
I'étiquette du produit (description).

E Représentant agréé : Zimmer GmbH
Sulzeralle 8
8404 Winterthur
Switzerland

GERMAN
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GPS® llI-Thrombozytenkonzentrat-Separationssystem mit ACD-A
HINWEISE FUR DEN OPERIERENDEN CHIRURGEN

Nicht zum Verkauf in den USA bestimmt.

Diese Packungsbeilage gilt fiir die folgenden Komponenten:

Thrombozytenkonzentrat-Separator

ACD-A

BESCHREIBUNG

Das GPS IllI-Thrombozytenkonzentrat-Separationssystem mit ACD-A erleichtert die Trennung der
Blutbestandteile des Patienten nach Dichte mithilfe einer Zentrifuge von Biomet Biologics.

Das GPS lll-Thrombozytenkonzentrat-Separationssystem mit ACD-A ermdglicht die schnelle Herstellung eines

Thrombozytenkonzentrats aus einer kleinen Menge Blut, die dem Patienten bei der Behandlung entnommen
wurde.

DE

Die Antikoagulans Acid-Citrat-Dextrose-Losung, Losung A, USP (ACD-A), ist eine sterile, nichtpyrogene Losung
von Zitronensaure, Natriumcitrat und Dextrose in Wasser zur Injektion.

MATERIALIEN
Das GPS Il besteht aus Polymeren und Elastomeren, die fiir medizinische Gerdte geeignet sind. Die Vorrichtung
enthalt keinen Naturlatex.

10 ml der ACD-A-LOsung enthalten jeweils:
Trockenzitronensaure, USP................
Natriumcitratdihydrat, USP....
Dextrose-Monohydrat, USP
Wasser zur Injektion, USP
pH:
INDIKATIONEN

Das GPS lll-Thrombozytenkonzentrat-Separationssystem mit ACD-A ist fur die sichere und schnelle Herstellung
von autologem, thrombozytenreichen Plasma (PRP) aus einer geringen Menge Blut am Behandlungsort des
Patienten vorgesehen. Das PRP wird bei Knochenschaden wie Frakturen, operativ bedingten Defekten, Briichen
und ausbleibendem Zusammenwachsen von Frakturen mit oder ohne Vermischung mit Transplantatmaterial
eingesetzt.

WARNHINWEISE

+ NUR ZUM AUTOLOGEN GEBRAUCH BESTIMMT. PRP sollte nur dem Patienten injiziert werden, von dem es
gewonnen wurde. Pro Einwegvorrichtung Blut von nur einem Patienten verarbeiten.

« Vorbereitetes PRP nur gemaB den Anweisungen verwenden. Nicht zur direkten intravendsen Infusion
vorgesehen.

« Das ACD-A ist nur zur Verwendung zusammen mit dem GPS lll-Thrombozytenkonzentrat-Separationssystem
vorgesehen. Nicht zur direkten intravendsen Infusion vorgesehen.

. ® Zum einmaligen Gebrauch bestimmt - nicht wiederverwenden. Den Inhalt des GPS lll-Thrombozyten-
konzentrat-Separators sofort nach dem Offnen der Verpackung verwenden. Die Wiederverwendung kann
zur Kontaminierung des Produkts, zu Infektionen beim Patienten bzw. zum Versagen der Vorrichtung fiihren.

« Nach der Verwendung ist das Produkt méglicherweise biologisch geféhrlich.

. @ Nicht verwenden, wenn die Packung offen oder beschadigt ist. In der Originalverpackung lagern. Nach
dem Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das ACD-A-Flaschenverschlusssystem bietet eine biologische
Barriere und sollte intakt sein — das Produkt muss entsorgt werden, wenn das System beschadigt ist.

+ Der Patient muss auf allgemeine Risiken der Behandlung und mdgliche Nebenwirkungen aufmerksam
gemacht werden.

« Das ACD-A ist eine klare, farblose Losung. Weist das Produkt eine Triibung oder Verunreinigung auf, sollte es
nicht verwendet und stattdessen entsorgt werden.

« Das prdparierte Thrombozytenkonzentrat innerhalb von 4 Stunden verwenden, nachdem dem Patienten das
Blut abgenommen wurde.

VORSICHTSMASSNAHMEN

- Befolgen Sie bei der Verwendung der Zentrifuge die Anweisungen des Herstellers. Verwenden Sie
ausschlieBlich eine Zentrifuge von Biomet Biologics (Zentrifuge von Drucker Diagnostics der 755VES-Serie).
Die Ergebnisse bei Verwendung von Zentrifugen anderer Hersteller sind nicht bekannt.

«+ Die Sicherheit und Wirksamkeit von PRP bei einem Volumen von weniger als 60 ml wurde nicht untersucht.

- Die Sicherheit und Wirksamkeit von PRP bei Patienten, die eine Chemotherapie erhalten, wurde nicht
untersucht.

« Das Pflegepersonal muss sich vor der Verwendung des Geréts mit der Ausriistung und dem Verfahren
vertraut machen.

« Es missen stets aseptische Techniken angewendet werden.

« Es wurden keine Langzeitstudien an Tieren zur Beurteilung des karzinogenen Potenzials von ACD-A
durchgefiihrt.

« Es wurden keine Langzeitstudien an Tieren zur Beurteilung der Wirkung von ACD-A bei Schwangeren
durchgefiihrt.

« Die Sicherheit und Wirksamkeit von ADC-A bei Kindern wurde nicht nachgewiesen.

MOGLICHE NEBENWIRKUNGEN

+ Beschéddigung von Blutgefden, Hdmatome, Verzégerung des Heilungsprozesses der Wunde und/oder
Infektion.

« Tempordre oder dauerhafte Beschadigung von Nerven kann zu Schmerzen oder Taubheit der Glieder fiihren.

« Frihe oder spate postoperative Infektion und/oder allergische Reaktion.

OFFENLEGUNG VON RESTRISIKEN:

Zwar variieren Komplikationen und Nebenwirkungen je nach Art des orthopédischen Eingriffs und es werden
MaBnahmen durchgefiihrt, um diese Risiken so weit wie moglich zu reduzieren, trotzdem kénnen aber einige
mit diesem System assoziierte Restrisiken wahrend und nach einem Eingriff auftreten:

« Unerwiinschte lokale Gewebereaktionen (ALTR)

« Schwere systemische Reaktionen auf Allergene oder Toxine

« Systemisches Organversagen oder Organdysfunktion

« Schwere systemische Infektion

« Starke Schmerzen oder Beschwerden

STERILITAT

Der GPS Ill-Thrombozytenkonzentrat-Separator wird durch Bestrahlung mit einer Mindestdosis von 25 kGy
Gammastrahlung sterilisiert, wie durch das folgende Symbol auf dem Etikett angegeben:

[STERILE[R ]

ACD-A wird mittels Dampfsterilisation sterilisiert, wie durch das folgende Symbol auf dem Etikett angegeben:

STERILE[ § |

Nicht erneut sterilisieren!

LAGERUNG
Empfohlen wird die Lagerung des Produkts bei einer Umgebungstemperatur von 24 °C, das Produkt kann jedoch
bei Temperaturen zwischen 15 °C und 30 °C gelagert werden. Nicht einfrieren!

GEBRAUCHSANWEISUNG

Das gesamte Einwegset nach einmaliger Verwendung auf fiir moglicherweise mit Blut kontaminierte Produkte

zuldssige Weise entsorgen. Nicht verwendetes PRP entsorgen.

1. AUFZIEHEN: 8 m| ACD-A in die 60-ml-Spritze aufziehen. Stecken Sie eine 18-Gauge-Apheresenadel auf. Dem
Patienten mit der 60-ml-Spritze, die mit ACD-A vorgefiillt wurde, langsam 52 ml Blut entnehmen. Das Vollblut
nach der Entnahme behutsam, jedoch griindlich mit ACD-A mischen, um eine Koagulation zu verhindern.

2. LADEN: Den Thrombozytenseparator aufrecht halten. Die Kappe von dem mittleren Anschluss 1
abschrauben und sie zusammen mit der griinen Verpackung entsorgen. Den Inhalt der mit Blut gefiillten
60-ml-Spritze (8 ml ACD-A und 52 ml Vollblut) langsam in die mittlere Blutbehalteréffnung Anschluss 1 fillen.
Das durchsichtige innere Schutzteil von der an Anschluss 1 angebundenen weien Kappe abschrauben und
entsorgen. Die weil3e Kappe wieder auf den Anschluss 1 schrauben. Den mit antikoaguliertem Blut geftillten
Thrombozyten-Separator in eine Biomet Biologics-Zentrifuge stellen.

3. AUSGLEICH:

SICHERSTELLEN, DASS PRO ZENTRIFUGATIONSLAUF BLUT VON NUR EINEM PATIENTEN VERARBEITET
WIRD

Verarbeitung eines Thrombozyten-Separators

Das blaue GPS-Gegenrdhrchen (800-0508) entsprechend der Menge von Vollblut und ACD-A im Thrombozyten-
Separator mit 60 ml steriler Kochsalzlosung/Wasser fiillen. Das gefiillte Gegenréhrchen direkt gegentiber dem
Thrombozyten-Separator in die Zentrifuge stellen.

Verarbeitung von zwei Thrombozyten-Separatoren

Beide Thrombozyten-Separatoren mit der gleichen Menge Vollblut und ACD-A fiillen. Die gefiillten
Thrombozyten-Separatoren direkt einander gegentiber in die Zentrifuge stellen.

4. ZENTRIFUGIEREN: Die Abdeckung der Zentrifuge schlieBen. Stellen Sie als Drehzahl 3,2 (x 1000 U/min)
und als Dauer 15 Minuten ein. Die Starttaste driicken. Offnen Sie die Zentrifuge, wenn das Zentrifugieren
abgeschlossen ist.

5. ENTNAHME DES THROMBOZYTENARMEN PLASMAS (PPP): Schrauben Sie die gelbe Kappe von Anschluss 2
ab und bewahren Sie sie auf. Eine 30-ml-Spritze an Anschluss 2 stecken, den Thrombozyten-Separator langsam
umdrehen und thrombozytenarmes Plasma (PPP) extrahieren. Die 30-ml-Spritze von Anschluss 2 entfernen
und mit einer sterilen Spritzenkappe verschlieen. Die gelbe Kappe wieder an Anschluss 2 anbringen.

6. THROMBOZYTENREICHES PLASMA (PRP) SUSPENDIEREN: Das Thrombozyten-Separatorrohrchen aufrecht
halten und die rote Kappe von Anschluss 3 abschrauben. Eine 10-ml-Spritze an Anschluss 3 stecken. 2 ml PRP
in die 10-ml-Spritze extrahieren. Die Spritze aufgesteckt lassen. Den Thrombozyten-Separator 30 Sekunden
lang behutsam schitteln.

7. ENTNAHME VON THROMBOZYTENREICHEM PLASMA (PRP): Unverzlglich nach der Verteilung der
Thrombozyten das restliche thrombozytenreiche Plasma (PRP) mit der aufgesteckten 10-ml-Spritze extrahieren.
Die 10-ml-Spritze von Anschluss 3 abnehmen und mit einer sterilen Spritzenkappe verschlieBen.

8. ANWENDEN: PRP je nach Anforderungen mit oder ohne Transplantationsmaterial am Operationssitus
anwenden.

ACHTUNG: Diese Vorrichtung ist nur fiir den Vertrieb auBerhalb der USA zugelassen.

Bei Anmerkungen zu diesem Produkt kénnen Sie sich an folgende Adresse wenden: Attn: Regulatory Dept.,
Biomet, Inc.,, P.O. Box 587, Warsaw, IN 46581 USA, Fax: 574-372-3968.

Alle hier aufgefiihrten Marken sind Eigentum von Biomet, Inc. oder seinen Tochterunternehmen, falls nicht
anders angegeben.

Die CE-Kennzeichnung auf der Packungsbeilage (Gebrauchsanweisung) ist nur giiltig, wenn sich eine CE-
Kennzeichnung auf dem Produktetikett (Beschreibung) befindet.

E Autorisierte Vertretung: Zimmer GmbH
Sulzeralle 8
8404 Winterthur
Switzerland
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EAAHNIKA

TOotnua Siaxwpeicpol CUPMUKVWHEVWY atpomeTaliwv GPS® Il ue ACD-A
OEMATA MPOXOXHZ A TO XEIPOYPIo

‘Ox1 yta mwAnon otig H.M.A.

AuTO 1o £vOETO GUOKEVAGiag £XEl Epapuoyn ota e§Ng puépn:

AlaXwPL0TAG CUUTTUKVWHATOG AHOTTIETAA WV

ACD-A

NEPITPAQH

To cvoTNUA CUPTTUKVWHEVWY atporeTaliwv GPS Il pe ACD-A umofon6d otov SlaxwpIoHO TwV CUCTATIKWY TOU
aipatog Tou acBevoug BAoel TUKVOTNTAG, HECW TNG XPIONG MIAG PUYOKEVTPOU TNG Biomet Biologics.

To oUOTNHA CUPTTUKVWHEVWY atpoTTETAaNiwv GPS Il ue ACD-A EMTPEMEL TNV TAXEIQ TTPOETOLACIN CUUTTUKVWHATOG
alponeTaliwv amd HIKpo YKo aipatog Tou acBevoug, To omoio AapBAavetal Tn oTiypn Tng Beparmeiag.

To avTnnKTiKo StaAupa KItpikoU-8e€Tpolng, Stahupa A, U.S.P. (ACD-A), eival éva amooTelpwéVo, 1N TTUPETOYOVO
Sidupa KiTpikoL 0&£og, KitpikoL vatpiou Kat 5e§Tpolng, evidg evéoipou ULEATOG.

YAIKA

To GPS Il arroteleitat amd MOAUHEPT) KAl ENACTOHEPT KATAANNAA yia XPrion O€ 1aTPIKEG OLUOKEVEC. H ouokeur Sev
€ival KATAOKEVAOHEVN ATIO PUCIKO ENACTIKO AATEE.

EL

KaBe 10 ml Siohvpatog ACD-A mepiéxouv:

Kitpikd o€, avudpo, USP .0

Kitpiko vatpio, Stévudpo, USP..

Ae€tpdln, povoévudpn, USP .

EVEGIUO USWP, USP .vvieeeeeveesneeiinnns q.s.

pH:

ENAEIZEIZ XPHZHXZ

To oUoTnpa cupmukvwpévwyY atdometaliwv GPS Il pe ACD-A gival oxeS1aopévo yia va XpnolUOoTIoLETaL Yia TV

ao@aln Kal Taxeia mpogtolpacia autoloyou, TAoUGIoU Oe alporetdMa mAdopatog (PRP) amd pikpd Seiypa

a{paTOC OTO GNUEIO TTAPOXNG LATPIKAG PpovTidag Tou aoBevolc. To PRP mpoopileTal yia €Qapuoyr) O€ OOTIKEG

BAG&BeC, OMwg eENeipATA, ENNEIUUATA XEPOUPYIKNAG TIPOEAEUCNG, KATAYUATA KAl N TWPEWON HE A XWPig avapién

UE UAIKO HoOXEVLUATOG,

MPOEIAONOIHZEIZ

« TIAAYTONAOIH XPHXZH MONO. To PRP mpémel va eyxéetal povo atov idlo aoBevri amo tov omoio mponAbe to
PRP. Mpémnel va yivetat ene€epyaocia Tou aipatog evog pévo aoBevolg oTo iS50 avalwoluo KIT.

« Xpnolpomnolgite To mpoeTolpacpévo PRP cupgwva pe Tig odnyieg. ‘'Ot yia ameuBsiag evo@AéBia éyxuon.

+ To ACD-A mpoopiletal yia xprion Hovo pe To oUOTNHA SIaXWPICHOU CUUTTUKVWHATOG alporetaliwv GPS Il
‘'Oxt yta anmgvBeiag evéo@AéBia éyxuon.

. JUOKELN Hiag MOV Xpriong. Mnv emavaypnotoToLETE. XpNOIUOTOINOTE TOV SIaXWPLOTH CUMITUKVWUATOG
atpomretaliwv GPS Il apéowg agou avolxTei n cuokevacia. H emavaypnotlonoinon TG CUOKEURG UTOPE(

va odnynoel o pdALVoN Tou MPOIOVTOG, Aoidwén Tou acBevolg r/Kal acToxia TNG CUOKEUNG Va €XEL TV
npofAemopevn andédoon.
META T Xprion, N CUCKEUR auTr evoéxeTal va gival BloAoyika emkivouvn.

Mn XpNOIMOTIOIEITE AV N CUOKEUATIA €XEL AVOIXTEL ) uTTOOTEL {NMId. DUAdTE OTNV aPXIKR CUOKEVacia. Mnv
KAVETE Xprion META TNV nuepopnvia An€nG. To coTNUA KAEIGIUATOG TNG PLAANG Tou ACD-A mapéxet Blohoyiko
PPAYHO Kal TIPETTEL VA Eival AVETAPO — AmoPPIPTE TO TTPOIOV av TO CUCTNMA ExEl StakuBeLBEi.

O aoBevri¢ mpémel va mPOoeISOTOLETAL VI TOUG YEVIKOUG KIvOUvoug Tou oxeTiCovtal pe T Bgparmeia Kat Tig
mMOavEG AVEMBOUUNTEG EVEPYELEG.

To ACD-A eival éva Slagavég Kal axpwpo Stahupa. Av To mpoidv mapouaotdlel omoladimote Bolepotnta
1 Bohdtnta, Sev Ba mpémel va xpnolpomoleitat kat Oa TPEMEL va amoppinTteTalt.

XPNOILOTIOOTE TO TIPOETOIUACUEVO UMKO CUMTITUKVWUEVWY QIPOTIETOANIWY EVTOG 4 wpwv amd TNV aipgoAnyia
Tou aoBevouc.

MNPOOYAAZEIX

Katd tn xpnon tng @uyokévtpou, akohouBeite TG odnyie TOU KATOOKELAOTH. XPnolHomolEite pdvo
PUYOKeVTPO NG Biomet Biologics (puyokevtpog oelpdg Drucker Diagnostics 755VES). Ta amoteAéopata tng
XPNONG PUYOKEVTPWV AAAWV KATAOKEVAOTWV SeV gival yvwoTd.

Aev €xel alohoynBei n ao@ANela Kal N AMOTEAECHATIKOTNTA Tou PRP mou mpoépxetal amd apxikd dyko
UIKPOTEPO TwV 60 Ml.

Aev €xel aflohoynBei n aopdlela kat n amoteAeopatikdTnTa Tou PRP 0 00Beveic mou umoBdAovtal o
Beparneia pe xnuelobeparneia.

To MPOCWTIIKO TIOU TIPAYHUATOTIOLEL TN XOPryNon TPETIEL va €ival TANPWG EEOIKEIWHUEVO HE TOV EEOTTAIOHO Kal
™ Sladikaaia, PV XPNOILOTOIRCEL TN CUOKEUN).

Oa PEMEL va S1aTNPEITAL CUVEXWG AONTTTN TEXVIKI.

Agv €X0UV EKTENEOTE HAKPOXPOVIEG HEAETEG O (Wa yia afloAdynon Tou eVOEXOUEVOU KAPKIVOYEVEDNG TOU
ACD-A.

A€V €X0UV EKTENEOTEI HOKPOXPOVIEG HENETEC OE (WA yia a§loAoynon Twv eMMTWoewV Tou ACD-A o€ €yKUEG
YUVOIKEG.

H ao@dhela kat n amotedeopatikdtnta Tou ACD-A og Taudid Sev €xouv TEKUNPIWOEL.

MIGANEX ANEMIOYMHTEZ ENEPFEIEZ

BAGBN o€ aipo@opa ayyeia, alpdtwpa, kKaBuoTtepnuévn eMoVAWON TPAUUATOC /KAt Aoipwén.
Mpoowpivi 1) pévipn veupoAoyikr BAGBN Tou Pmopei va €xel wg amoTéAeopa AAyog 1 alpwdia.
Mpwiun 1 OYIuNn HETEYXEIPNTIKE HOAUVON fi/Kal aMepyIKn avTidpaon.

TNQXTOMNOIHZH YMOAEIMMATIKQN KINAYNQN:
AV Kal Ol ETTITAOKEG Kal Ol TTAPEVEPYELEG TTOIKIAOUY, avAaloya He Tov TUTTO 0pBOTESIKNAG XEIPOUPYIKNG EMEUBATNG
Kal LAOTIOIOUVTAL EVEPYELEG TIEPIOPIOHOU AUTWV Twv KIvEUVwY oTov Babud mou autd eival EQIKTO, oplopévol
UTTOAEIUMATIKO{ Kivouvol TTou oxeTiovTal e AUTO TO CUOTNHA KAl UITOPEL va TIPOKUYOUV KaTtd T SIdpKela TG
eméuPBaong Kal HETd amd auTry, mepapBavouy Ta §NG:

AvemBUunTtN TomiKr avtidpaon 1oToL (ALTR)

Tofapr cuoTnuikn avtidpaon og aAkepyloydva ouaia iy To&ivn
JUOTNUIKA QVEMTAPKELA I} SUOAEITOUPYIa OpYyAVWY

STofapn ouoTNUIKA Aoipwén

Kpioung onpaciag movo 1y dkyog

AMNOZTEIPQXH

O Sl0XWPIOTAG CUMMTUKVWUATOG atoreTaliwv GPS Il amootelpwvetal péow €kBeong oe aktivoPfolia yauua
eNaxlotng 66ong 25 kGy, dnwg emonpaivetal amod 1o £§f¢ oUPBOAO OTNV ETIKETA:

[STERILE]R |

To ACD-A amoCTEIPWVETAL KAVOVTAG XPHiON AmooTeipwong He atpd, Omwe emonpaivetal amd 1o €€1¢ cupBoAo
oTnV €TIKETA:

STERILE

MnV EMAVAMOCTEIPWVETE.

OYNA=H

JuvioTdtal To TPOoIdV va @UAAcoeTal o€ Bepuokpacia dwuatiov, 24 °C. Qotdoo, umopei va uldooetal o€
Beppuokpacieg petagy 15 °C kat 30 °C. MpooTaTéPTe amod 1o evOEXOUEVO TENG AOYW XAUNAWY BEPUOKPACIWV.
OAHTIEZ XPHZHZ

ATToppiPTE OAOKANPO TO AVAAWGIUO KIT LETA aTTO pia Xpron, XPNOIHOTOIVTAG ATOSeKTEG pEBOSOUC amdpphng
yia éoa mpoidvta evoéxeTal va éxouv HoAUVOEl amo aipa. Amoppipte Tuxdv axpnoipomnointo PRP.

1. AHWH: Kavte Ajyn 8 ml ACD-A og pia ouptyya twv 60 ml. Mpocaptrote BeAdva agaipeone 18 gauge.

Avappognote apyd 52 ml aipatog amod Tov acBevr Kat eyxUOTe Ta 0T cUPLyya Twv 60 ml mou €XeTe MANPWOEL
pe ACD-A. Metda ) oul\oyr), avadeloTe To OAIKO aipa Kat To ACD-A Amma aAd mARpwE, TPOKEIUEVOU va
amo@euxBei n mEn.

. ®DOPTQIH: BeBaiwOzite 6T1 0 S1axwploTi aiponeTaliwv mapapével o 6pOia Bon. ZB16woTe T MHHA

0TV KEVTPIKN BUpa aipatog ap. 1. AQaip€oTe Kal AMOPPIYPTE TO TWHA KAl TNV TPActvn pAaf&o TG cUoKeLaaoiag.
TomoBetioTe apyd Tn yepdtn pe aipa oUptyya twv 60 ml (8 ml ACD-A avapeptypéva pe 52 ml oMikoU aipatog
amnd Tov acBevn) oTnV Kevipikn B0pa aipatog ap. 1. ZeRISWOTE Kat amoppiPTe To SlAPAVEG TTPOCTATEVTIKO
E0WTEPLKO TUAMA aTTO TO AeUKS WA TTOU gival Tpoadedepévo otn BUpa ap. 1. BISWOTE To AeUKO TOHA 0TN
Bupa ap. 1. TomoBeToTE TO SlaXwPIOTH AlPoTTETAN WY, 0 OTTO{0G £xel TANPWOEL e aipa Xwpig TMYHa, OE pia
(pUYOKeVTpO Biomet Biologics.

. EEIZOPPOMHZH:

BEBAIQOEITE OTITINETAI ENMEZEPTAZIA AIMATOX ANO ENAN MONON AZOENH ZE KAGE OYTOKENTPIZH
Eneepyacia evag StaxwploTh aipometalinv

lepioTte Tov pmAe owArva avtiotaduiong GPS (800-0508) pe 60 ml oteipou alatovxou SIANUPATOG/VEPOU
(ioo pe TNV MooOTNTA TOU OANIKOU aitaTog ouv TV moootnta Tou ACD-A mou xopnyriOnke otov SlaxwploTh
atpomneTaAiwy). TOmoBETHOTE TO YEUATO AVTIOTABUIOTH OTN QPUYOKEVTPO, AKPIBWE ATévavTl amo Tov SlaxwploTh
QUUOTTIETANWV.

Eneepyacia 500 S1axwploT@v atpomeTaliwv

lepioTe kat Toug U0 SlaxWPIOTEG AIMOTIETANIWY HE {0EC TOOOTNTEG OMKOU aipatog kat ACD-A. TomoBetriote
TOUG YEHATOUG SlaxwPIOTEG AIMOTTETAAIWY OTN PUYOKEVTPO, TOV Evav akpIBwE amévavtt amd Tov dANov.

. ®YTOKENTPIZH: K\gioTe TO KAMmAKI TNG YUYOKEVTPOU. PUBUIOTE TIC 0TPOPEG avd Aemtd o€ 3,2 (x 1000) kat To

XPOvo ota 15 Aemtd. Matiote To koupri ekkivnong. Otav ohokAnpwOei n puyokévipion, avoifTe Tn YuyOKevTpo.

. EEATQIH PPP: Zef18WoTe To KiTpivo mpa ot Bupa ap. 2 kat QUAAETE To. TuvdéoTte ouptyya Twv 30 ml otn

B0pa ap. 2. Teipete apyd 10 SlaxwPIOTH AIHOTIETAAIWY, EVOOW avapPOPATE TO TAACHA TTOU Eival TITWYXO OF
aporetda (PPP). Apaipéote Tn oUptyya Twv 30 ml and tn BUpa ap. 2, KAE(OTE Pe AMOOTEIPWHEVO TTWHA.
EmavatonoBeTioTe To Kitpivo mwua otn Bupa ap. 2.

. ENAIQPHZH PRP: Kpatwvtag tov Staxwplotr aipomnetaliwv otnv épbia Béon, EeBISWOTE TO KOKKIVO WA ard

™ Bupa ap. 3. MpooaptioTe pa cuplyya Twv 10 ml otn BUpa ap. 3. EEaydyete 2 ml PRP otn oUptyya twv 10 ml.
ApnoTe Tn cUpLyya MPocapTNHEVN. AVaKIVAOTE amald Tov StaxwploTth aipometaliwy emi 30 Seutepohenta.

. EEATQIH PRP: Apéowg PETA TNV EVaIWPENON TWV AIMOTIETOAIWY, avappo@rioTe To evamnopeivav PRP otnv

mpooaptnuévn olplyya Twv 10 ml. Apaipéote Tn ovptyya twv 10 ml amd tn BVpa ap. 3 Kat KAeioTe pe
ATTOOTEIPWUEVO TIWHA.

. EOAPMOTH: Epappoote 1o PRP 010 onpeio Tng opBomeSIKNG XEPOUPYIKAG EMEPBAONG, HE 1) XWPIG UAIKO

HOOXEVHATOGC, KATA TTEPITTTWON.

MPOZOXH: AuTr n CUOKEUN gival EYKEKPIUEVN HOVO yia Slavopr] eKTOG Twv Hvwpévwy MOoNITEIWY TNG AHEPIKAG.
Zx6Aa Tou agopolv T cuoKeur auth eival Suvatd va ameuBivovtal otn SievBuvon: Attn: Regulatory Dept.,
Biomet, Inc., P.O. Box 587, Warsaw, IN 46581 USA. ®a§: 574-372-3968.

‘ONa Ta EUMOPIKA CAHATA AUTOU TOU £yypAgou amote oLV 1I8loktnaia TnG Biomet, Inc. i Twv Buyatpikwv Tng,
EKTOG EQV UTTOSEIKVUETAL SIAPOPETIKA.

H onpavon CE oto évBeto TG cuokevaoiag (odnyieg xpriong) dev ioxvel av ev umapyet ojpavon CE kat
0OTNV ETIKETA TOV TPOIOVTOG (MEPYPAPAG).

E E€ouciodotnuévog avtimpoowmnog: Zimmer GmbH

HUNGARIAN

Sulzeralle 8
8404 Winterthur
Switzerland

HU

MAGYAR

GPS® 1l ACD-A tartalmu trombocitakoncentratum-szeparacios rendszer
AZ OPERALO ORVOS FIGYELMEBE

Nem értékesitheté az Egyesiilt Allamokban.

Ez a terméktajékoztato az alabbi komponensekre vonatkozik:

Trombocitakoncentratum-szeparator

ACD-A

LEIRAS

A GPS Il ACD-A tartalmu trombocitakoncentrécios rendszer a péciens sajat vérének komponenseit fajsulyuk
szerint valasztja szét egy Biomet Biologics centrifuga segitségével.

A GPS Ill ACD-A tartalmu trombocitakoncentracids rendszer segitségével gyorsan készitheté trombocita-
koncentratum a paciens kis mennyiségu vérébdl, amelyet a kezeléskor vesznek le.

Az ACD-A készitmény (citrat-dextroz véralvadasgatlé oldat, A-oldat, USP) egy steril, nem pirogén oldat, amely
citromsavat, natrium-citratot és dextrézt tartalmaz injekciés vizben.

ANYAGOK

A GPS Il polimereket és elasztomereket tartalmaz, amelyek alkalmasak egészségligyi eszkdzokben torténd
alkalmazasra. Az eszkz nem tartalmaz természetes latexgumit.

10 ml ACD-A oldat a kovetkezdket tartalmazza:

Citromsav, vizmentes, USP ...0,073¢g
Natrium-citrat, dihidrat, USP 0,220g
Dextréz, monohidrat, USP ...0,245¢g
Injekciéhoz vald viz, USP ... sziikség szerinti mennyiség
pH: 4,5-5,5

HASZNALATI JAVALLAT

A GPS Ill ACD-A tartalmu trombocitakoncentracios rendszer autoldg trombocitagazdag plazma (PRP) kis
mennyiségl vérmintabdl térténd biztonsagos és gyors eldéllitasahoz hasznélhaté a paciens ellatési helyén.
A PRP csontkdrosodas esetén hasznalatos graftanyaggal dsszekeverve vagy anélkiil, beleértve a defektusokat,
mitétileg létrehozott defektusokat, toréseket, és dlizlileteket.

FIGYELMEZTETESEK

KIZAROLAG AUTOLOG HASZNALATRA. A PRP csak abba a paciensbe injektalhato, akitél a PRP szarmazik.
Egy eldobhaté eszkdzben csak egy paciens vérét szabad feldolgozni.

A PRP preparatum kizarélag az el6irt moédon hasznédlhaté. Kozvetlen intravénas infuzié céljara nem
hasznalhaté.

Az ACD-A kizéaroélag a GPS Il trombocitakoncentratum-szeparacios rendszerrel hasznélhaté. Kézvetlen
intravénas infzié céljara nem hasznalhaté.

Egyszer hasznalatos eszkéz. Ne hasznalja fel djral A GPS Il trombocitakoncentratum-szeparatort
kozvetleniil a csomagolés felbontasat kovetéen fel kell hasznalni. Az eszkdz Ujrafelhasznaldsa a termék
beszennyezédéséhez, a paciens fertézéséhez és/vagy az eszkdz nem eldiras szerinti miikodéséhez vezethet.
A hasznalatot kdvetden az eszkdz potencidlisan bioldgiailag veszélyes.

Ne hasznalja fel, ha a csomagolas fel van nyitva vagy sériilt! Eredeti csomagoldsédban tarolandé. Ne
haszndlja fel a lejarati id6 utan! Az ACD-A Uveg lezarasa bioldgiai barriert képez, és épnek kell lennie; dobja
ki a terméket, ha ez sérdilt.

Fel kell hivni a paciens figyelmét a kezeléssel jaro altalanos kockazatokra és a lehetséges mellékhatasokra.
Az ACD-A egy &tlatszd, szintelen oldat. Ha a termék zavarossa vagy homalyossa valik, ne hasznalja fel, és
dobja ki azt.

Az elékészitett trombocitakoncentratumot a vérvételt kovetd 4 6ran belul hasznalja fel.

OVINTEZKEDESEK

A centrifuga hasznalatakor kévesse a gyartd utasitasait. Kizarélag Biomet Biologics centrifugat hasznaljon
(Drucker Diagnostics 755VES sorozatu centrifuga). A mas gyartdk centrifugdinak hasznalatdbol szarmazo
kovetkezmények nem ismertek.

A 60 ml-nél kisebb bevitt mennyiségbdl késziilt PRP biztonsagossagat és hatasossagat nem vizsgaltak.

A PRP biztonsagossagat és hatasossagat kemoterapias kezelésben részesiilé pacienseknél nem vizsgaltak.
Az eljarast alkalmazé személyzetnek az eszkoz hasznalata el6tt alaposan meg kell ismernie az eszkozt és az
eljarast.

Folyamatosan aszeptikus technikat hasznéljon.

Nem végeztek dllatokon hosszu tavu vizsgélatokat az ACD-A karcinogén potencialjanak felmérése érdekében.
Nem végeztek allatokon hosszu tavu vizsgélatokat az ACD-A terhes nékre kifejtett hatasanak felmérése
érdekében.

Gyermekekre vonatkozdan az ACD-A hasznalatanak biztonsagossaga és hatékonysdga még nem bizonyitott.

LEHETSEGES MELLEKHATASOK

Ersériilés, hematéma, elhizod6 sebgydgyulas és/vagy fertdzés.
Féjdalommal vagy zsibbadassal jaré ideiglenes vagy tartds idegsériilés.
Korai vagy kés6i posztoperativ fert6zés és/vagy allergias reakcio.

FENNMARADO KOCKAZATOKKAL KAPCSOLATOS NYILATKOZAT:

A szovédmények és a mellékhatdsok eltérhetnek az ortopédia mutét tipusatdl fliggben, és bar alkalmazasra
kertiltek enyhité intézkedések a kockazatok minimalisra csokkentése érdekében, némi rendszerrel 6sszefliggd
fennmaradé kockézat tovabbra is felléphet a mitétek kozben és utan; ezek az aldbbiak lehetnek:

nemkivénatos szoveti reakcio (ALTR);

sulyos szisztémds reakcié allergénekkel vagy toxinokkal szemben;
szisztémas szervleéllas vagy diszfunkcid;

sulyos szisztémas fertézés;

kritikus erésségui fajdalom.

STERILITAS

A GPS lIl trombocitakoncentratum-szeparatort 25 kGy-es minimalis dézisi gamma-besugarzassal sterilizaltak;
ezt az alabbi szimbolum jeldli a cimkén:

[STERILE]R ]

Az ACD-A-t gbzsterilizalassal sterilizaltak; ezt az alabbi szimbdlum jel6li a cimkén:

STERILE] § |
Ne sterilizélja ujra!

TAROLAS
Javasoljuk, hogy a terméket szobahémérsékleten, 24 °C-on térolja; azonban a termék 15 °C és 30 °C kozotti
hémérsékleten tarolhaté. Ovja a fagyastol!

HASZNALATI UTASITAS

Az egyszeri hasznalatot kovetden dobja el a teljes készletet a potencidlisan vérrel szennyezett termékek esetén

elfogadhato artalmatlanitési eljarast kovetve. Semmisitse meg a fel nem hasznalt PRP-t.

1. VERVETEL: Szivjon fel 8 ml ACD-A véralvadasgatlét egy 60 ml-es fecskendébe. Csatlakoztasson egy 18 G-s
aferezisttt. Lassan vegyen le 52 ml-t a paciens vérébdél az ACD-A készitménnyel toltott 60 ml-es fecskendébe.
A véralvadas megel6zése érdekében a vérvétel utan dvatosan, de alaposan keverje 6ssze a vért az ACD-A
készitménnyel.

2. BETOLTES: Ugyeljen arra, hogy a trombocitaszeparator végig egyenesen alljon. Csavarja le a kupakot az
1. kozépso véradagold csatlakozordl. A kupakot és a zold csomagolast tavolitsa el, és dobja ki. Lassan toltse be
a 60 ml-es, vérrel toltott fecskendd tartalmat (8 ml ACD-A a paciens 52 ml vérével 6sszekeverve) az 1. kbzépsé
véradagold csatlakozoba. Csavarja le és dobja ki az 1. csatlakozoéra rogzitett fehér kupakon taldlhaté atlatszo
belsé védédarabot. Csavarja fel a fehér kupakot az 1. csatlakozéra. Helyezze az antikoagulanssal kezelt vérrel
toltétt trombocitaszeparatort a Biomet Biologics centrifugéba.

3. KIEGYENLITES:

UGYELJEN ARRA, HOGY EGY CENTRIFUGALAS ALKALMAVAL CSAK EGY PACIENSTOL SZARMAZO VERT
DOLGOZZON FEL

Egy trombocitaszeparator feldolgozasa

Toltse meg a kék GPS ellensulyt (800-0508) 60 ml steril sdoldattal/vizzel (ami egyenlé a trombocitaszeparatorba
toltott ACD-A és teljes vér mennyiségével). Helyezze a feltoltott ellensulyt a centrifuga a trombocitaszeparatorral
szembeni oldaléra.

Két trombocitaszeparator feldolgozasa

Toltse fel vér és ACD-A keverékével mindkét trombocitaszeparatort, egyenlé mennyiségben. Helyezze a feltoltott
trombocitaszeparatorokat egymassal szemben a centrifugaba.

4. CENTRIFUGALAS: Zarja le a centrifuga fedelét. Allitsa a fordulatszamot 3,2-re (x 1,000), az id6t pedig 15 percre.
Nyomja meg a Start gombot. A centrifugalas végeztével nyissa fel a centrifugat.

5. ATROMBOCITASZEGENY PLAZMA (PPP) LESZIVASA: Csavarja le, és 6rizze meg a 2. csatlakoz6 sarga szin(i
kupakjat. Csatlakoztassa a 30 ml-es fecskendét a 2. csatlakozohoz. A trombocitaszegény plazma (PPP) leszivasa
kozben lassan dontse meg a trombocitaszeparatort. Vélassza le a 30 ml-es fecskendét a 2. csatlakozordl, és
zarja le egy steril kupakkal. Helyezze vissza a 2. csatlakozo sarga kupakjat.

6. PRP SZUSZPENDALASA: A trombocitaszeparatort fliggéleges helyzetben tartva csavarja le a 3. csatlakozé
piros szinl kupakjat. Csatlakoztassa a 10 ml-es fecskendét a 3-as szamu csatlakozoéhoz. Szivjon fel 2 ml
PRP-t a 10 ml-es fecskendébe. Hagyja a fecskendét csatlakoztatva. Ovatosan razza a trombocitaszeparatort
30 masodpercig.

7. ATROMBOCITAGAZDAG PLAZMA (PRP) KINYERESE: A trombocitak szuszpendalasét kdvetéen azonnal szivja
fel a maradék PRP-t a csatlakoztatott 10 ml-es fecskendébe. Valassza le a 10 ml-es fecskend6t a 3. csatlakozordl,
és zarja le egy steril kupakkal.

8. ALKALMAZAS: Vigye fel a PRP-t az ortopédiai m(itéti teriiletre, sziikség szerint graftanyaggal vagy anélkiil.

FIGYELEM: A jelen eszkdz értékesitése kizarolag az Amerikai Egyesiilt Allamok teriiletén kiviil engedélyezett.
Az eszkozzel kapcsolatos észrevételek a kovetkezd cimre kiildhet6k: Attn: Regulatory Dept., Biomet, Inc., P.O.
Box 587, Warsaw, IN 46581 USA. Fax: 574-372-3968.

Eltérd jelzés hidnydban a dokumentumban szereplé Osszes védjegy a Biomet, Inc. vagy leanyvallalatainak
tulajdonat képezi.

A mellékelt tajékoztaton (IFU) feltiintetett CE-jeldlés csak akkor érvényes, ha ez a jelolés magan
a terméken (a termék cimkéjén) is megtalalhato.

m Hivatalos képviselet: Zimmer GmbH
Sulzeralle 8
8404 Winterthur
Switzerland
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Sistema per la separazione di concentrato piastrinico GPS°® Il
che include ACD-A

ALL'ATTENZIONE DEL CHIRURGO CHE ESEGUE LA PROCEDURA

Non in vendita negli Stati Uniti

Questo foglietto illustrativo si applica ai seguenti componenti:
Separatore di concentrato piastrinico
Soluzione ACD-A

DESCRIZIONE
Il sistema per la concentrazione piastrinica GPS Ill che include ACD-A facilita la separazione densitometrica dei
componenti ematici del paziente mediante I'uso di una centrifuga Biomet Biologics.

Il sistema per la concentrazione piastrinica GPS Il che include ACD-A consente di ottenere rapidamente un
concentrato piastrinico da una piccola quantita di sangue prelevata dal paziente al momento del trattamento.

La soluzione ACD-A (anticoagulante di citrato-destrosio, soluzione A, USP) & una soluzione sterile, apirogena di
acido citrico, citrato di sodio e destrosio in acqua per iniezione.

MATERIALI
I sistema GPS Il € composto da polimeri ed elastomeri adatti per I'uso con dispositivi medicali. Il dispositivo non
contiene lattice di gomma naturale.

Ogni 10 ml di soluzione ACD-A contengono:
Acido citrico, anidro, USP ...0,073¢g
Citrato di sodio, diidrato, USP ..
Destrosio, monoidrato, USP..
Acqua per iniezione, USP
pH:
INDICAZIONI PER L'USO

Il sistema per la concentrazione piastrinica GPS lll con ACD-A é progettato per la preparazione rapida e sicura di
plasma autologo ricco di piastrine (PRP), derivato da un piccolo campione di sangue prelevato dal paziente al
momento del trattamento. Il PRP deve essere applicato al sito del danno osseo, compresi difetti e difetti risultanti
da interventi chirurgici, frattura e consolidamento mancato, con o senza miscelazione con materiale di innesto.

AVVERTENZE

« ESCLUSIVAMENTE PER USO AUTOLOGO. Il PRP deve essere iniettato esclusivamente nel paziente da cui
& stato ottenuto. Elaborare un solo campione di sangue per dispositivo monouso.

« Utilizzare il PRP come indicato. Non adatto per infusione endovenosa diretta.

« La soluzione ACD-A deve essere utilizzata esclusivamente con il sistema di separazione di concentrato
piastrinico GPS lIl. Non adatta per infusione endovenosa diretta.

. ® Monouso, non riutilizzare. Utilizzare i componenti del separatore di concentrato piastrinico GPS Ill subito
dopo aver aperto la confezione. Il riutilizzo del dispositivo pud causare la contaminazione del prodotto,
l'infezione del paziente e/o il fallimento dell'impianto.

« Il dispositivo usato deve essere considerato materiale biologico potenzialmente infetto dopo I'utilizzo.

. Non utilizzare se la confezione & aperta o danneggiata. Conservare nella confezione originale. Non
utilizzare dopo la data di scadenza. Il sistema di chiusura della bottiglia di soluzione ACD-A fornisce una
barriera biologica e deve essere intatto. Eliminare il prodotto se il sistema &€ compromesso.

« Il paziente deve essere messo al corrente dei rischi generici associati al trattamento e delle possibili reazioni
avverse.

« Lasoluzione ACD-A é limpida e incolore. Se il prodotto appare torbido, non deve essere usato e dovra essere
smaltito.

« Utilizzare il concentrato piastrinico entro 4 ore dal prelievo.

PRECAUZIONI

« Seguire le istruzioni del produttore per utilizzare la centrifuga. Utilizzare solo una centrifuga Biomet Biologics
(centrifuga Drucker Diagnostics Serie 755VES). | risultati ottenibili con centrifughe diverse non sono noti.

« Lasicurezza e l'efficacia del PRP ottenuto da un campione di volume inferiore a 60 ml non sono state valutate.

« La sicurezza e l'efficacia del PRP non sono state valutate in pazienti che stanno ricevendo un trattamento
chemioterapico.

« |l personale preposto alla somministrazione deve possedere un‘adeguata conoscenza dell’attrezzatura
e della procedura prima di utilizzare questo dispositivo.

« Mantenere una tecnica asettica per tutto il tempo.

« Non sono stati condotti studi su animali a lungo termine per valutare il potenziale cancerogeno della
soluzione ACD-A.

« Non sono stati condotti studi su animali a lungo termine per valutare gli effetti della soluzione ACD-A sulle
donne in stato di gravidanza.

« Non sono state stabilite la sicurezza e l'efficacia della soluzione ACD-A nei bambini.

POSSIBILI EFFETTI AVVERSI

« Danni ai vasi sanguigni, ematomi, ritardo nella guarigione delle ferite e/o infezione.

- Danni neurologici temporanei o permanenti che possono causare dolore o intorpidimento.
« Infezione postoperatoria precoce o tardiva e/o reazione allergica.

VALUTAZIONE DEI RISCHI RESIDUI

Sebbene le complicazioni e gli effetti collaterali possano variare in base al tipo di intervento chirurgico ortopedico
e nonostante vengano implementate soluzioni mitiganti per ridurre questi rischi per quanto possibile, alcuni
rischi residui, associati a questo sistema, possono insorgere durante e dopo l'intervento chirurgico, tra cui:

- Reazione avversa del tessuto locale (ALTR)

- Grave reazione sistemica ad allergene o tossina

- Insufficienza o disfunzione sistemica degli organi

« Grave infezione sistemica

« Dolore critico

STERILITA

Il separatore di concentrato piastrinico GPS Il & sterilizzato mediante esposizione a una dose minima di 25 kGy
di radiazioni gamma, come indicato dal seguente simbolo sull'etichetta:

STERILE[R ]

La soluzione ACD-A viene sterilizzata a vapore, come indicato dal seguente simbolo sull'etichetta:

STERILE] § |

@ Non risterilizzare.

CONSERVAZIONE
Si consiglia di stoccare il prodotto a temperatura ambiente, 24 °C; tuttavia, il prodotto puo essere stoccato tra
15 °C e 30 °C. Proteggere il prodotto dal gelo.

ISTRUZIONI PER L'USO

Gettare l'intero kit dopo l'uso seguendo la procedura di smaltimento idonea per prodotti potenzialmente

contaminati da sangue. Smaltire I'eventuale PRP inutilizzato.

1. PRELIEVO: prelevare 8 ml di ACD-A con la siringa da 60 ml. Collegare un ago per aferesi da 18 gauge. Prelevare
lentamente 52 ml di sangue del paziente all'interno della siringa da 60 ml con ACD-A. Dopo il prelievo, per
evitare la coagulazione, miscelare in modo delicato ma accurato il sangue intero e 'ACD-A.

2. RIEMPIMENTO: garantire la posizione eretta del separatore di piastrine. Svitare il tappo sul raccordo
centralen. 1. Rimuovere e gettare il tappo e la protezione verde. Trasferire lentamente il contenuto della siringa
da 60 ml (8 ml di ACD-A miscelati con 52 ml di sangue intero del paziente) all'interno del raccordo centralen. 1.
Svitare e gettare la protezione interna trasparente dal tappo bianco attaccato al raccordo n. 1. Avvitare il tappo
bianco sul raccordo n. 1. Collocare il separatore di piastrine riempito di sangue miscelato ad anticoagulante
nella centrifuga Biomet Biologics.

3. BILANCIAMENTO
VERIFICARE CHE A OGNI CENTRIFUGAZIONE VENGA TRATTATO IL SANGUE DI UN SOLO PAZIENTE
Trattamento di un separatore di piastrine
Riempire la provetta per il bilanciamento blu GPS (800-0508) con 60 ml di soluzione salina/acqua sterile (pari
alla quantita di sangue intero pit ACD-A all'interno del separatore di piastrine). Collocare la provetta per il
bilanciamento piena sul lato opposto del separatore di piastrine all'interno della centrifuga.

Elaborazione di due separatori di piastrine
Collocare entrambi i separatori di piastrine con la medesima quantita di sangue intero con ACD-A. Posizionare
i separatori di piastrine pieni su lati opposti all'interno della centrifuga.

4. CENTRIFUGAZIONE: chiudere il coperchio della centrifuga. Impostare il valore di RPM su 3,2 (x 1000) e il tempo
su 15 minuti. Premere il pulsante di avvio. Una volta terminata la rotazione, aprire la centrifuga.

5. ESTRAZIONE DEL PPP: svitare il tappo giallo del raccordo n. 2 e conservarlo. Collegare la siringa da 30 ml al
raccordo n. 2. Durante il prelievo del plasma a basso contenuto di piastrine (PPP, platelet-poor-plasma), inclinare
lentamente il separatore di piastrine. Rimuovere la siringa da 30 ml dal raccordo n. 2, chiuderla con un tappo
sterile. Riposizionare il tappo giallo sul raccordo n. 2.

6. SOSPENSIONE DEL PRP: mantenendo il separatore di piastrine in posizione verticale, svitare il tappo rosso
del raccordo n. 3. Collegare la siringa da 10 ml al raccordo n. 3. Estrarre 2 ml di PRP con la siringa da 10 ml.
Lasciare la siringa collegata. Scuotere delicatamente il separatore di piastrine per 30 secondi.

7. ESTRAZIONE DEL PRP: subito dopo aver eseguito la sospensione delle piastrine, estrarre il restante PRP con la
siringa da 10 ml collegata. Rimuovere la siringa da 10 ml dal raccordo n. 3, chiuderla con un tappo sterile.

8. APPLICAZIONE: applicare il PRP al sito dell'intervento ortopedico, con o senza materiale d'innesto secondo
necessita.

ATTENZIONE: questo dispositivo & approvato esclusivamente per la distribuzione fuori degli Stati Uniti.
Eventuali osservazioni relative al dispositivo possono essere inviate a: Attn: Regulatory Dept., Biomet, Inc., P.O.
Box 587, Warsaw, IN 46581 USA. Fax: 574-372-3968.

Salvo altrimenti specificato, tutti i marchi indicati sono di proprieta di Biomet, Inc. o di sue consociate.

Il marchio CE nel foglietto illustrativo (IFU - Istruzioni per I’'uso) contenuto all'interno della confezione
é valido solo se il marchio CE é presente anche sull’etichetta (descrittiva) del prodotto.

E Rappresentante autorizzato: Zimmer GmbH
Sulzeralle 8
8404 Winterthur
Switzerland
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GPS® Il trombocitu koncentrata atdalisanas sistéma ar ACD-A
OPEREJOSA KIRURGA UZMANIBAI

Nav paredzéts pardosanai ASV

Si lietosanas instrukcija attiecas uz $adiem komponentiem:

Trombocitu koncentrata atdalitajs

ACD-A

APRAKSTS

GPS Il trombocitu koncentrata atdalisanas sistéma ar ACD-A palidz atdalit pacienta pasa asins sastavdalas péc
blivuma, izmantojot Biomet Biologics centrifagu.

GPS Il trombocitu koncentrata atdalidanas sistéma ar ACD-A lauj atri sagatavot trombocitu koncentratu no
neliela tilpuma pacienta asinu, kas nonemtas arstésanas laika.

Antikoagulants citrata dekstrozes skidums, skiduma A, U.S.P. (ACD-A), ir sterils, nepirogéns citronskabes, natrija
citrata un dekstrozes skidums Gdent injekcijam.

MATERIALI

Sistema GPS Ill ir izmantoti poliméri un elastoméri, kas ir pieméroti izmantosanai mediciniskas iericés. lerice
nesatur dabigo gumijas lateksu.

Katri 10 ml ACD-A skiduma satur:

Citronskabe, beztdens, USP.. 0,073 g

Natrija citrats, dihidrats, USP. ,220 g
Dekstroze, monohidrats, USP 0,245¢g
Udens injekcijam, USP péc nepieciesamibas
pH: 45-55

INDIKACIJAS

GPS Il trombocitu koncentrata atdalisanas sistéma ar ACD-A ir paredzéta drosai un atrai autologas, trombocitu
bagatinatas plazmas (PRP, seruma) sagatavosanai no neliela asins parauga pacienta aprapes vieta. PRP jauzliek
uz bojatiem kauliem, tostarp ar defektiem, kirurgiski raditiem defektiem, lGzumiem un nesaaugusiem lidzumiem,
sajaucot vai nesajaucot ar transplantata materialu.

BRIDINAJUMI

.« TIKAlI AUTOLOGAI IZMANTOSANALI. PRP drikst injicét tikai pacientam, no kura PRP ir iegdts. Ar vienu
vienreizlietojamo ierici apstradajiet tikai viena pacienta asinis.

« lzmantojiet PRP, kas sagatavots atbilstosi noradijumiem. Nav paredzéts tiesai intravenozai infazijai.

« ACD-A paredzeéts lietosanai tikai ar GPS Ill trombocitu koncentrata atdalisanas sistému. Nav paredzéts tiesai
intravenozai infiizijai.

< & lerici lietot tikai vienu reizi, nelietot atkartoti. GPS Ill trombocitu koncentrata atdalitaja saturu
izmantojiet nekavéjoties péc iepakojuma atvérsanas. lerices atkartota izmantosana var izraisit izstradajuma
kontaminaciju, pacienta infekciju un/vai paredzétajai lietosanai neatbilstosu ierices darbibu.

« Péclietosanas Sis produkts var radit potencialu biologisko bistamibu.

. @ Nelietojiet, ja iepakojums ir atvérts vai bojats. Uzglabajiet originalaja iepakojuma. Nelietojiet péc
izmantosanas termina beigam. ACD-A pudelites aizvér3anas sistéma nodrosina biologisko barjeru un tai
jabut neskartai - ja ta ir bojata, izmetiet produktu.

« Pacientam ir japarzina visparéjie riski, kas saistiti ar arstésanu un iespéjamam nevélamam blakusparadibam.

« ACD-A ir caurspidigs un bezkrasains skidums. Ja produkts ir dulkains, nelietojiet to un izmetiet.

« Sagatavotais trombocitu koncentrata materials jaizlieto 4 stundu laika péc asinu panemsanas no pacienta.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

« Lietojot centriflgu, ievérojiet razotaja noradijumus. Lietojiet tikai Biomet Biologics centrifigu (Drucker
Diagnostics 755VES sérijas centrifagu). Citu razotaju centrifigu lietosanas rezultati nav zinami.

« Drosiba un efektivitate PRP, kas izveidota no ievades apjoma zem 60 ml, nav novértéta.

+ PRP drosiba un efektivitate nav novértéta pacientiem, kuri sanem kimijterapiju.

« Personalam pirms 3is ierices lietodanas ir pilnigi japarzina aprikojums un kirurgiska procedara.

« Vienmeér jaievéero aseptiska tehnika.

« ACD-A kancerogéna potenciala novértésanai nav veikti ilgtermina pétijumi uz dzivniekiem.

+ ACD-A ietekmes uz gratniecém novértésanai nav veikti ilgtermina pétijumi uz dzivniekiem.

« ACD-A drosums un iedarbigums, izmantojot bérniem, nav noteikts.

IESPEJAMAS NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS

« Asinsvadu bojajums, hematoma, [éndka ievainojumu dzisana un/vai infekcija.

- Pagaidu vai pastavigs nervu bojajums, kas var izraisit sapes vai nejutibu.

« Agrina vai vélina pécoperacijas infekcija un/vai alergiska reakcija.

ATLIKUSO RISKU ATKLASANA:

Kaut gan komplikacijas un blakusparadibas ir atkarigas no ortopédiskas operacijas veida un $o risku

samazinasanai tiek veikti attiecigi pasakumi, ar $o sistému saistitie atlikusie riski, kas var rasties operacijas laika

vai péc operacijas, ir:

« Nelabvéliga lokala audu reakcija (NLAR)

« Smaga sistémiska reakcija uz alergénu vai toksinu

- Sistémiska organa atteice vai disfunkcija

+ Smaga sistémiska infekcija

« Kritiskas sapes

STERILITATE

GPS Il trombocitu koncentrata atdalitajs ir sterilizéts, apstradajot ar gamma radiacijas minimalo devu 25 kGy, uz

ko norada sads simbols uz etiketes:

[STERILE]R ]

ACD-A ir sterilizéts, izmantojot sterilizaciju ar tvaiku, uz ko norada sads simbols uz etiketes:

STERILE] § |

@ Nesterilizét atkartoti.

UZGLABASANA
Produktu ir ieteicams uzglabat istabas temperatrra 24 °C; tomér pielaujama produkta uzglabasana temperatara
no 15 °Clidz 30 °C Sargat no sasal3anas.

LIETOSANAS NORADIJUMI

Visu vienreizéjas lietosanas komplektu izmetiet péc pirmas lietosanas, izmantojot pienemamas utilizésanas

metodes izstradajumiem, kas ir potenciali piesarnoti ar asinim. Likvidéjiet visu neizlietoto PRP.

1. IEVILKSANA: levelciet 60 ml §lircé 8 ml ACD-A. Pievienojiet 18-aferézes adatu. Lénam ievelciet 52 ml pacienta
asinu 60 ml 3lircé, kas piepildits ar ACD-A. Viegli sajauciet pilnasinis ar ACD-A uzreiz péc panemsanas, lai
nepielautu koagulaciju.

2. IELADESANA: Nodrosiniet, ka trombocitu atdalitajs paliek vertikala stavokli. Noskravéjiet vacinu no 1.
centralas asinu pieslégvietas. Nonemiet un izmetiet vacinu un zalo iesainojumu. Lénam ievadiet ar asinim
uzpildito 60 ml slirci (8 ml ACD-A, kas sajaukts ar 52 ml pacienta pilnasinu) 1. centralaja asins caurulité. No 1.
pieslégvietai piestiprinata balta vacina noskraveéjiet iek$éjo caurspidigo aizsargelementu un izmetiet to. Balto
vacinu uzskraveéjiet uz 1. pieslégvietas. Trombocitu atdalitaju, kura iepilditas asinis ar antikoagulantu, ievietojiet
Biomet Biologics centrifaga.

3. LIDZSVARS:

RAUGIETIES, LAI GRIESANAS LAIKA TIKTU APSTRADATAS TIKAI VIENA PACIENTA ASINIS

Viena trombocitu atdalitaja izmantosana

Piepildiet zilo GPS atsvara cauruliti (800-0508) ar 60 ml sterila fiziologiska skiduma/adens (kas vienads ar
trombocitu atdalitaja ievietoto pilnasins + ACD-A apjomu). Piepildito atsvaru ievietojiet centriflga tiesi iepretim
trombocitu atdalitajam.

Divu trombocitu atdalitaju izmantosana

Piepildiet abus trombocitu atdalitajus ar vienadu pilnasinu un ACD-A daudzumu. levietojiet piepilditos
trombocitu atdalitajus centrifiga tiesi iepretim vienu otram.

4. GRIESANA: Aizveriet centrifigas vacinu. lestatiet apgriezienus uz 3,2 (x 1000) un laiku uz 15 minatém.
Nospiediet starta pogu. Tiklidz griesanas ir beigusies, atveriet centrifagu.

5. PPP EKSTRAHESANA: Noskravéjiet dzelteno vacinu no 2. pieslégvietas un saglabajiet. Pievienojiet 30 ml
Slirci 2. pieslégvietai. Lénam sasveriet trombocitu atdalisanas cauruliti, vienlaikus izvelkot trombocitu vajinato
plazmu (PPP). Nonemiet 30 ml §lirci no 2. pieslégvietas, uzlieciet sterilu vacinu. Uzlieciet dzelteno vacinu uz
2. pieslégvietas.

6. PRP SUSPENDESANA: Turot trombocitu atdalitaju vertikali, atskravéjiet sarkano vacinu no 3. pieslégvietas.
Pievienojiet 10 ml 3lirci 3. pieslégvietai. Ekstrah&jiet 2 ml PRP 10 ml §lircé. Atstajiet slirci pievienotu. 30 sekundes
uzmanigi kratiet trombocitu atdalitaju.

7. PRP EKSTRAHESANA: Tulit péc trombocitu suspendésanas ekstrahéjiet atlikuso PRP pievienotaja 10 ml §lircé.
Nonemiet 10 ml §lirci no 3. pieslégvietas, uzlieciet sterilu vacinu.

8. UZLIKSANA: Uzlieciet PRP uz ortopédiskas operacijas vietas (péc nepieciesamibas ar transplantata materialu
vai bez ta).

UZMANIBU! Sis ierices izplatidana ir atlauta tikai arpus ASV.

Komentarus par 3o ierici var satit: Attn: Regulatory Dept., Biomet, Inc., P.O. Box 587, Warsaw, IN 46581 USA,
fakss: 574-372-3968.

Visas $aja teksta minétas precu zimes ir uznémuma Biomet, Inc. vai ta filialu ipasums, ja nav noradits citadi.
CE zime lietosanas instrukcija (IFU) nav spéka, ja uz izstradajuma (apraksta) CE zimes nav.
E Pilnvarotais parstavis: Zimmer GmbH

Sulzeralle 8
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GPS® lll trombocity koncentrato separacijos sistema su ACD-A
OPERUOJANCIO CHIRURGO DEMESIUI

Neskirta parduoti JAV.

Sios pakuotés turinys taikomas Siems komponentams:
trombocity koncentrato separatoriui
ACD-A

APRASYMAS
GPS Il trombocity koncentracijos sistema su ACD-A atskiria paciento kraujo komponentus pagal tankj,
naudojant,Biomet Biologics” centrifuga.

GPS Il trombocity koncentracijos sistema su ACD-A suteikia galimybe i$ nedidelio kraujo kiekio, paimto gydymo
metu i$ paciento, greitai paruosti trombocity koncentrata.

Antikoagulianto citrato dekstrozés tirpalas, tirpalas A, U.S.P, (ACD-A) yra sterilus, nepirogeniskas tirpalas i$
citrinos ragsties, natrio citrato ir dekstrozés vandeninéje bazéje injekcijoms.

MEDZIAGOS
GPS 1l yra polimerai ir elastomerai, tinkami naudoti medicinos prietaisuose. Prietaisas néra pagamintas i$
nataralios gumos latekso.

Kiekviename 10 ml ACD-A tirpalo yra:
Citrinos ragsties, bevandenés, USP
Natrio citrato, dihidrato, USP.
Dekstrozés, monohidrato, USP.
Vandens injekcijoms, USP
pH:
NAUDOJIMO INDIKACIJOS

GPS Il trombocity koncentracijos sistema su ACD-A skirta saugiai ir greitai i$ nedidelio kraujo bandinio, paimto
paciento gydymo vietoje, paruosti autologinés daug trombocity turincios plazmos (PRP). PRP (daug trombocity
turinti plazma) taikytina esant kauly pazeidimams, jskaitant defektus, chirurgiskai sukurtus defektus, lGzius ir
esant nesuaugimui su arba be transplantanto medziagos.

ISPEJIMAI

« TIK AUTOLOGINIAM NAUDOJIMUL. PRP turéty bati leidziama tik tam pacientui, i$ kurio PRP buvo gauta.
Naudodami viena rinkinj apdorokite tik vieno paciento kraujo méginj.

« Naudokite pagal nurodymus paruosta PRP. Nenaudoti tiesioginei intraveninei infuzijai.

« ACD-A skirtas naudoti tik su GPS Ill trombocity koncentrato separacijos sistema. Nenaudoti tiesioginei
intraveninei infuzijai.

. ® Skirtas naudoti viena karta. Nenaudokite jo antrg karta. Atidare GPS Il trombocity koncentracijos
separatoriaus pakuote, i$ karto naudokite. Jei jtaisas bus naudojamas pakartotinai, gaminys gali tapti
uzterstas, sukelti pacientui infekcija ir (arba) nebeatlikti savo funkcijos.

« Po panaudojimo jtaisas gali kelti biologinj pavojy.

. @ Nenaudokite, jei pakuoté atidaryta arba pazeista. Laikykite originalioje pakuotéje. Nenaudokite
pasibaigus galiojimo datai. ACD-A buteliuko uzdarymo sistema teikia biologinj barjera ir turéty bati
nepaveikta - iSmeskite produktg, jei sistemos buklé suprastéjo.

« Pacientui batina pranesti apie bendraja su gydymu susijusia rizika bei galimus 3alutinius poveikius.

« ACD-A yra skaidrus ir bespalvis tirpalas. Jei produktas tampa nors kiek drumstas, produkto negalima naudoti
ir jj reikia iSmesti.

» Paruosta trombocity koncentrata sunaudokite per 4 valandas po paciento kraujo paémimo.

ATSARGUMO PRIEMONES

« Naudodamiesi centrifuga, laikykités gamintojo nurodymuy. Naudokite tik ,Biomet Biologics” centrifugg
(,Drucker Diagnostics” 755VES serijos centrifuga). Kity gamintojy centrifugy naudojimo pasekmés nezinomos.

I8 maziau nei 60 ml medziagos kiekio pagaminto PRP saugumas ir veiksmingumas nebuvo jvertintas.

«  PRP saugumas ir veiksmingumas nebuvo jvertintas naudojant jj pacientams, kurie gydomi chemoterapija.

« Pries naudodami $j prietaisg darbuotojai turi buti nuodugniai susipazine su jranga ir proceddra.

« Visada turi bati palaikoma aseptiné metodika.

« llgalaikés studijos su gyvinais, kad bty galima jvertinti ACD-A kancerogeniskumo tikimybe, nebuvo atliktos.

- llgalaikés studijos su gyvinais, kad baty galima jvertinti ACD-A poveikj nés¢iosioms, nebuvo atliktos.

.0073g

«  ACD-A saugumas ir efektyvumas naudojant vaikams nustatytas nebuvo.

GALIMI NEPAGEIDAUJAMI REISKINIAI

- Kraujagysliy pazeidimas, hematoma, uzsiteses zaizdos gijimas ir (arba) infekcija.
« Laikini arba nuolatiniai nervy suzalojimai, galintys sukelti skausma ar tirpima.

« Ankstyva arba vélyva infekcija po operacijos ir (arba) alerginé reakcija.

LIKUTINIY RIZIKY ATSKLEIDIMAS:

Nors komplikacijos ir salutiniai poveikiai priklausomai nuo ortopedinés operacijos skiriasi, ir diegiant Svelninimo
priemones siekiama kiek jmanoma sumazinti Sias rizikas, kai kurios su sistema susijusios likutinés rizikos
operacijos metu ir po jos gali kilti. Tai apima:

« Nepageidaujama vietinio audinio reakcija (ALTR);

- Rimtg sistemine reakcijg dél alergeny ar toksiny;

« Sisteminj organo sutrikima arba disfunkcija;

« Sudétinga sistemine infekcija;

« Ypatingg skausma ar skaudulj.

STERILUMAS

GPS Il trombocity koncentrato separatorius yra sterilizuotas veikiant bent jau 25 kGy gama spinduliy 3vitinimo
doze, tai nurodoma siuo simboliu ant etiketés:

[STERILE]R ]

ACD-A sterilizuotas pasitelkiant gary sterilizacijg, tai nurodoma $iuo simboliu ant etiketés:

STERILE

@ Nesterilizuokite pakartotinai.

LAIKYMO SALYGOS
Rekomenduojama, kad produktas baty laikomas kambario temperataroje, 24 °C; taciau produktas gali bati
laikomas nuo 15 °C iki 30 °C. Apsaugokite nuo uzsalimo.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

Vieng kartg panaudoje, iSmeskite visa vienkartinj rinkinj, laikydamiesi atitinkamy galimai krauju uztersty

produkty 3alinimo reikalavimy. ISmeskite bet kokj nepanaudota PRP likut;.

1. ITRAUKIMAS: jtraukite 8 ml ACD-A j 60 ml Svirksta. |statykite 18 dydzio aferezés adata. Létai iStraukite 52 ml
paciento kraujo j 60 ml Svirksta su ACD-A. Po surinkimo, kad iSvengtuméte kreséjimo, $velniai, bet rapestingai
iSmaisykite visa kraujg ir ACD-A.

2. PRIPILDYMAS: uztikrinkite, kad trombocity separatorius bty stacias. Atsukite centrinés kraujo angos
Nr. 1 gaubtelj. Nuimkite ir iSmeskite gaubtelj bei zalig pakuote. Per centrine kraujo anga Nr. 1 atsargiai
suleiskite 60 ml 3virkste esantj krauja (8 ml ACD-A ir 52 ml neapdoroto paciento kraujo misinj). Atsukite ir
iSmeskite angos Nr. 1 balto gaubtelio su saiteliu skaidry vidinj apsauginj jdékla. Uzsukite baltg angos Nr. 1
gaubtelj. Trombocity separatoriy, pripildyta kraujo su antikoaguliantu, jdékite j,Biomet Biologics” centrifuga.

3. BALANSO UZTIKRINIMAS:

PASIRUPINKITE, KAD PER VIENA SUKIMA BUTY APDOROJAMAS TIK VIENO PACIENTO KRAUJAS

Vieno trombocity separatoriaus apdorojimas

| mélyng GPS atsvaros mégintuvélj (800-0508) pripilkite 60 ml sterilaus fiziologinio tirpalo/vandens (jo kiekis
turi atitikti neapdoroto kraujo ir ACD-A misinio, esancio trombocity separatoriuje, kiekj). Atsvaros mégintuvélj
istatykite j centrifuga, tiesiai pries trombocity separatoriy.

Dviejy trombocity separatoriy apdorojimas

Abu trombocity separatorius pripildykite vienodu neapdoroto kraujo ir ACD-A misinio kiekiu. Pripildytus
trombocity separatorius jstatykite j centrifugg viena priesais kita.

4. SUKIMAS: uzdarykite centrifugos dangtelj. Nustatykite RPM (apsisukimai per minute) — 3,2 (x 1 000) ir laikg -
15 minuciy. Nuspauskite paleisties mygtuka. Centrifugai baigus suktis, ja atidarykite.

5. PPP ISTRAUKIMAS: atsukite geltong angos Nr. 2 gaubtelj ir jj saugokite. 30 ml $virksta prijunkite prie angos
Nr. 2. I1straukdami plazma, kurioje mazai trombocity (PPP), létai pakreipkite trombocity separatoriy. 30 ml
Svirksta pasalinkite nuo angos Nr. 2, uzdenkite sterilizavimo gaubtuvélj. Vél uzsukite geltona angos Nr. 2
gaubtelj.

6. PRP SUSPENDAVIMAS: laikydami pakelta trombocity separatoriy, atsukite raudong angos Nr. 3 gaubtelj. 10 ml
Svirksta prijunkite prie angos Nr. 3. Jtraukite 2 ml PRP j 10 ml $virksta. Palikite Svirksta prijungta. Trombocity
separatoriy atsargiai purtykite 30 sekundziy.

7. PRP ISTRAUKIMAS: suspendave trombocitus, i$ karto i$traukite likusia PRP j prijungta 10 ml $virksta. 10 ml
Svirksta pasalinkite nuo angos Nr. 3 ir uzdenkite sterilizavimo gaubtuvélj.

8. TAIKYMAS: naudokite PRP ortopedinés operacijos srityje su arba be transplantanto medziagos, priklausomai
nuo situacijos.

ISPEJIMAS: §; prietaisa galima platinti tik uz Jungtiniy Amerikos Valstijy riby.

Pastabas dél Sio jtaiso prasome siysti adresu: Attn: Regulatory Dept., Biomet, Inc., P.O. Box 587, Warsaw, IN 46581
USA, faksas: 574-372-3968.

Visi prekiy Zenklai siame dokumente priklauso ,Biomet, Inc!” arba yra jai pavaldziy jmoniy nuosavybé, nebent
nurodyta kitaip.

Reikalavimy atitikmens (CE) Zyma pakuotés lapelyje (naudojimo instrukcijose) negalioja, jei CE Zymos
néra ant gaminio (apraso) etiketés.

|galiotasis atstovas: Zimmer GmbH
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GPSe® lll-separasjonssett for blodplatekonsentrat med ACD-A
FOR KIRURGEN

Ikke for salg i USA.

Dette pakningsvedlegget gjelder folgende komponenter:

Separator for blodplater

ACD-A

BESKRIVELSE

GPS lll-separasjonssett for blodplatekonsentrat med ACD-A bidrar til separasjon av pasientens egne
blodkomponenter etter tetthet gjennom bruk av sentrifuge fra Biomet Biologics.

GPS lll-separasjonssett for blodplatekonsentrat med ACD-A gjer det mulig at blodplatekonsentratet kan raskt
klargjeres fra et lite volum av pasientens blod som trekkes pa behandlingstidspunktet.

Antikoagulant dekstroselgsning, lgsning A, U.S.P. (ACD-A), er en steril ikke-pyrogen lgsning med sitronsyre,
natriumsitrat og dekstrose, i vann for injeksjon.

MATERIALER
GPS IIl bestar av polymerer og elastomerer som er egnet til bruk i medisinsk utstyr. Enheten er ikke laget med
naturgummilateks.

Hver 10 ml med ACD-A-lgsning inneholder:
Sitronsyre, anhydrgs, USP..........coccc..... 0,073 g
Natriumcitrat, dihydrat, USP
Dekstrose, monohydrat, USP..
Vann for injeksjon, USP.....
pH: 45-55

INDIKASJONER FOR BRUK

GPS lll-separasjonssett for blodplatekonsentrat med ACD-A er designet for bruk med trygg og rask klargjering
av autolog blodplaterik plasma (PRP) fra en liten preve med blod pa pasientens pleiepunkt. PRP skal paferes
beinskader, inkludert defekter, kirurgisk oppstatte defekter, fraktur og manglende heling med eller uten
blanding med graftmateriale.

ADVARSLER

+ KUN FOR AUTOLOG BRUK. PRP skal kun injiseres i pasienten som PRP ble trukket fra. Prosesser kun én
pasients blod per beholder.

« Bruk kun klargjort PRP som instruert. Ikke for direkte intravengs infusjon.

« ACD-A skal kun brukes med GPS lll-separasjonssett for blodplatekonsentrat. lkke for direkte intravengs
infusjon.

. ® Enhet til engangsbruk, skal ikke brukes flere ganger. Bruk innholdet i GPS lll-separasjonssett for
blodplatekonsentrat umiddelbart etter at pakningen er dpnet. Gjenbruk av enheter for engangsbruk kan
resultere i produktkontaminering, pasientinfeksjoner og/eller at enheten ikke fungerer som forventet.

- Etter bruk kan denne enheten utgjere en potensiell mikrobiologisk risiko.

. @ Ma ikke brukes dersom emballasjen er apnet eller skadd. Oppbevares i originalforpakningen. lkke
bruk etter utlepsdato. ACD-A flaskelukkingssystemet utgjer en biologisk barriere og skal veere intakt - kast
produktet hvis systemet er skadet.

« Pasienten skal gjgres kjent med de generelle risikoene forbundet med behandlingen og mulige bivirkninger.

« ACD-Aerenklar og fargelgs lesning. Hvis produktet viser tegn pa uklarhet eller turbiditet, skal ikke produktet
brukes og ma kastes.

« Bruk preparert blodplatekonsentrat i lopet av 4 timer etter at blodet er trukket fra pasienten.

FORHOLDSREGLER

« Folg produsentens anvisninger ved bruk av sentrifuge. Bruk kun en sentrifuge fra Biomet Biologics (Drucker
Diagnostics 755VES-seriesentrifuge). Resultatene ved bruk av sentrifuger fra andre produsenter er ukjent.

« Sikkerhet og effekt av PRP laget fra et innmatingsvolum som er mindre enn 60 ml har ikke blitt evaluert.

« Sikkerhet og effekt av PRP har ikke blitt evaluert i pasienter som mottar kjemoterapeutisk behandling.

« Administrerende personale skal vaere godt kjent med utstyret og den prosedyren for denne enheten tas
i bruk.

« Aseptisk teknikk ma opprettholdes til enhver tid.

« Langsiktige studier pa dyr er ikke utfert for a evaluere det karsinogene potensialet til ACD-A.

«+ Langsiktige studier pa dyr er ikke utfert for & evaluere effektene som ACD-A kan ha pa gravide kvinner.

- Sikkerhet og effekt til ACD-A hos barn, har ikke blitt fastslatt.

MULIGE BIVIRKNINGER

« Skade pa blodkar, hematom, forsinket sartilheling og/eller infeksjon.

- Midlertidig eller permanent nerveskade som kan fgre til smerter eller nummenhet.
- Tidlig eller sen postoperativ infeksjon, og/eller allergisk reaksjon.

GJENVARENDE RISIKOER:

Selv om komplikasjoner og bivirkninger varierer avhengig av typen ortopedisk kirurgi og selv om dempende
tiltak iverksettes for a redusere disse risikoene sa mye som mulig, sa er det noen gjenvaerende risikoer tilknyttet
dette systemet som kan oppsta i lepet av og etter kirurgi, disse inkluderer:

« ALTR (Negativ lokal vevsreaksjon)

« Alvorlig systemisk reaksjon pa allergen eller toksin

« Systemisk organsvikt eller dysfunksjon

« Alvorlig systemisk infeksjon

« Alvorlig smerte eller pine

STERILITET

GPS lll-separasjonssett for blodplatekonsentrat er sterilisert ved eksponering for en minimumsdose pa 25 kGy
gammastraling, angitt av felgende symbol pa etiketten:

[STERILE]R ]

ACD-A er sterilisert ved bruk av dampsterilisering, angitt av felgende symbol pa etiketten:

STERILE

Ma ikke steriliseres pa nytt.

OPPBEVARING
Det anbefales at produktet oppbevares ved omgivende romtemperatur, 24 °C. Produktet kan likevel oppbevares
ved 15 °C og 30 °C. Ma beskyttes mot frost.

BRUKSANVISNING

Kast hele engangssettet etter én gangs bruk og benytt akseptable avhendingsmetoder for smittefarlige

blodprodukter. Kast ubrukte PRP.

1. TREKK: Trekk 8 ml med ACD-A i 60 ml-sproyten. Fest en 18-gauge aferesendl. Trekk langsomt 52 ml med
pasientens eget blod inn i 60 ml-sprayten klargjort med ACD-A. Bland helblodet med ACD-A, forsiktig, men
grundig, ved opptrekking, for & hindre koagulering.

2. LAST: Pass pa at blodplateseparatoren holder seg i loddrett stilling. Skru av hetten pa midtre blodport
nr. 1.Ta av og kast hetten og den grenne pakningsstolpen. Last den blodfylte 60 ml-sprgyten langsomt (8 ml
med ACD-A blandet med 52 ml av pasientens helblod) i den midtre blodporten nr. 1. Skru av og kast den
gjennomsiktige beskyttende indre delen av den hvite hetten som er festet pa port nr. 1. Skru den hvite hetten
pa port nr. 1. Plasser blodplateseparatoren fylt med antikoagulert blod i sentrifugen fra Biomet Biologics.

3. BALANSE:

FORSIKRE DEG OM AT KUN BLOD FRA EN PASIENT BEHANDLES PER RUNDE

Behandling en blodplateseparator

Fyll det bld GPS-motvektsrgret (800-0508) med 60 ml steril saltlgsning/-vann (lik mengde som helblod
pluss ACD-A dispensert i blodplateseparatoren). Sett det fylte motvektsreret inn i sentrifugen rett overfor
blodplateseparatoren.

Prosessering ved to blodplateseparatorer

Fyllbegge blodplateseparatorene med like mengder helblod pluss ACD-A. Plasser de fylte blodplateseparatorene
direkte motsatt fra hverandre i sentrifugen.

4. SPINN: Lukk sentrifugens deksel. Still OPM (omdreininger per minutt) pa 3,2 (x 1000) og tiden pa 15 minutter.
Trykk pa startknappen. Apne sentrifugen med en gang sentrifugeringen er ferdig.

5. TAPP PPP: Skru opp den gule hetten pa port nr. 2, og oppbevar den gule hetten. Fest en 30 ml-sproyte til port
nr. 2. Vipp blodplateseparatiren mens du trekker blodplatefattig plasma (PPP). Fjern 30 ml-spreyten fra port
nr. 2, sett pa en steriliseringshette. Sett den gule hetten pa igjen pa port nr. 2.

6. SUSPENDER PRP: Hold blodplateseparatoen i loddrett posisjon, skru opp den rgde hetten pa port nr. 3.
Fest 10 ml-spreyten til port nr. 3. Trekk 2 ml PRP opp i 10 ml-sprgyten. La sproyten fortsatt sitte pa. Rist
blodplateseparatoren forsiktig i 30 sekunder.

7. EKSTRAHER PRP: Umiddelbart etter suspendering av blodplatene ma du ekstrahere gjenvaerende PRP i den
festede 10 ml-spreyten. Fjern 10 ml-spreyten fra port nr. 3, sett pa en steriliseringshette.

8. PAF@R: Pafor PRP pa det ortopediske kirurgiske omradet, med eller uten transplantatmateriale, etter behov.

FORSIKTIG: Denne enheten er kun godkjent for distribusjon utenfor USA.

Kommentarer angédende denne enheten kan rettes til: Attn: Regulatory Dept., Biomet, Inc,, PO. Box 587, Warsaw,
IN 46581 USA. Faks: 574-372-3968.

Alle varemerker heri tilharer Biomet, Inc. eller dets datterselskaper, hvis ikke annet er angitt.

CE-merket pa pakningsvedlegget (bruksanvisningen) er ikke gyldig hvis det ikke er et CE-merke pa
produkt (beskrivelse)-etiketten.

E Autorisert representant: Zimmer GmbH
Sulzeralle 8
8404 Winterthur
Switzerland

POLISH PL
POLSKI

System do separacji koncentratu plytkowego GPS® lll z ACD-A
UWAGI DLA CHIRURGA

Nie do sprzedazy w USA.

Ta ulotka dotaczona do opakowania dotyczy nastepujacych elementow:

Separator koncentratu ptytkowego

ACD-A

OPIS

System do zatezania ptytek krwi GPS Ill z ACD-A utatwia separacje sktadnikéw krwi wiasnej pacjenta o réznej
gestosci w wiréwce Biomet Biologics.

System do zatezania ptytek krwi GPS Ill z ACD-A umozliwia szybkie przygotowanie koncentratu ptytek krwi
z niewielkiej objetosci krwi pacjenta pobranej w trakcie leczenia.

Antykoagulujacy roztwér cytrynianu i dekstrozy, roztwor A, US.P. (ACD-A) jest sterylnym, niepirogennym
roztworem kwasu cytrynowego, cytrynianu sodu oraz dekstrozy w wodzie do wstrzykiwan.

MATERIALY

System GPS Il sktada sie z polimeréw o jakosci medycznej oraz elastomeréw odpowiednich do zastosowan
medycznych. Urzadzenie nie jest wykonane z naturalnego lateksu.

Kazde 10 ml roztworu ACD-A zawiera:

Kwas cytrynowy, bezwodny, USP.. .0,073¢g
Cytrynian sodu, dwuwodny, USP .0,220¢g
Dekstroza, jednowodna, USP.. .0,245¢g
Woda do wstrzykiwan, USP .q.s.

pH: 4,5-55

WSKAZANIA

System do zatezania ptytek krwi GPS Il z ACD-A jest przeznaczony do szybkiego, bezpiecznego przygotowania
autologicznego osocza bogatoptytkowego (PRP) z matych objetosci krwi pacjenta w miejscu wykonywania
interwencji leczniczej. PRP wykorzystuje sie w miejscu uszkodzenia kosci, w tym w miejscu ubytkéw, ubytkow
utworzonych chirurgicznie, ztaman i brakéw zrostu, po zmieszaniu z materiatem do wszczepéw lub bez
mieszania z takim materiatem.

OSTRZEZENIA

« WYLACZNIE DO UZYTKU AUTOLOGICZNEGO. PRP nalezy wstrzykiwa¢ wytgcznie pacjentowi, od ktérego
zostato ono pozyskane. W zestawie jednorazowym nalezy poddawac obrébce krew jednego pacjenta.

« Przygotowanego PRP nalezy uzywac zgodnie z instrukcja. Nie nadaje sie¢ do bezposredniego wlewu
dozylnego.

«  ACD-A stuzy wylacznie do uzycia z systemem do separacji koncentratu ptytkowego GPS IIl. Nie nadaje sie do
bezposredniego wlewu dozylnego.

Wyréb jest przeznaczony do jednorazowego uzytku - nie wolno uzywac ponownie. Zawartosc¢ separatora
koncentratu ptytkowego GPS Ill nalezy wykorzysta¢ natychmiast po otwarciu opakowania. Ponowne uzycie
wyrobu moze skutkowac zanieczyszczeniem produktu, zakazeniem u pacjenta i/lub niespetnieniem przez
urzadzenie funkgji, do jakiej jest przeznaczone.

Po uzyciu urzadzenie moze stanowi¢ potencjalne zrédto zagrozenia biologicznego.

. @ Nie uzywad, jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone. Przechowywac w oryginalnym opakowaniu.
Nie uzywac po uptywie terminu waznosci. System zamkniecia butelki z roztworem ACD-A zapewnia bariere
biologiczna i powinien by¢ nienaruszony — produkt nalezy wyrzuci¢, jesli system zostat naruszony.

« Nalezy powiadomi¢ pacjenta o ogélnych zagrozeniach zwigzanych z leczeniem oraz o mozliwych dziataniach
niepozadanych.

« ACD-A to przezroczysty, bezbarwny roztwor. Jesli produkt wykazuje zmetnienie, nie wolno go uzywac, lecz
nalezy go wyrzucic.

Przygotowany koncentrat ptytek powinien by¢ uzyty w ciagu 4 godzin od pobrania krwi od pacjenta.

SRODKI OSTROZNOSCI

« Postepowac wedtug instrukgji producenta podczas uzytkowania wiréwki. Nalezy uzywac wytacznie wiréwki
Biomet Biologics (wiréwka Drucker Diagnostics z serii 755VES). Nieznane sa skutki stosowania wiréwek
innych firm.
Bezpieczenstwo i skutecznos¢ PRP uzyskanego z objetosci wejsciowej mniejszej niz 60 ml nie zostaty ocenione.
Bezpieczenstwo i skutecznos¢ PRP nie byty oceniane u pacjentéw otrzymujacych chemoterapie.

+ Przed uzyciem tego urzadzenia personel podajacy musi gruntownie poznac sprzeti procedure postepowania.
Nalezy zawsze przestrzegac techniki aseptycznej.

« Dtugotrwate badania na zwierzetach w celu oceny potencjatu rakotwoérczego ACD-A nie zostaly
przeprowadzone.

+ Diugotrwate badania na zwierzetach w celu oceny wptywu ACD-A u kobiet ciezarnych nie zostaty
przeprowadzone.
Bezpieczenstwo i skutecznos¢ ACD-A u dzieci nie zostaty ustalone.

MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

« Uszkodzenie naczyn krwionosnych, krwiak, opéznione gojenie sie rany i/lub infekcja.
Czasowe lub trwate uszkodzenie nerwu mogace powodowac bél lub dretwienie.

« Wczesne lub p6zne zakazenia pooperacyjne i/lub reakcje alergiczne.

INFORMACJE O RYZYKU RESZTKOWYM:
Cho¢ powiktfania i skutki uboczne sg rézne w zaleznosci od rodzaju zabiegu ortopedycznego i wdrazane sg
$rodki zapobiegawcze w celu redukowania tych zagrozen w jak najwiekszym stopniu, w trakcie zabiegu i po nim
moze powstac ryzyko resztkowe zwigzane z tym systemem, w tym:

Niepozadany miejscowy odczyn tkankowy (ALTR)
+ Powazna reakcja ogélnoustrojowa na alergen lub toksyne
« Ogdlnoustrojowa niewydolnos¢ lub dysfunkcja narzadow

Powazne zakazenie ogoélnoustrojowe
« Krytyczny bol
STERYLNOSC
Separator koncentratu ptytkowego GPS Il jest sterylizowany przez ekspozycje na minimalng dawke 25 kGy
promieniowania gamma, o czym $wiadczy nastepujacy symbol na etykiecie:
[STERILE]R |
Roztwér ACD-A jest sterylizowany metoda sterylizacji parowej, o czym $wiadczy nastepujacy symbol na
etykiecie:

STERILE] § |

@ Nie sterylizowa¢ ponownie.

PRZECHOWYWANIE
Zaleca sie, aby produkt przechowywany byt w temperaturze pokojowej 24°C, jednak mozna go przechowywac
w temperaturze miedzy 15°C a 30°C. Chroni¢ przed zamrozeniem.

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

Usuna¢ caly jednorazowy zestaw po jego jednokrotnym uzyciu, stosujgc metode usuwania wtasciwg dla

produktéw potencjalnie skazonych krwig. Zutylizowa¢ wszelkie niewykorzystane PRP.

1. POBRANIE: Pobra¢ 8 ml ACD-A do strzykawki o objetosci 60 ml. Zamocowac igte do aferezy (rozm. 18 G). Powoli
pobrac 52 ml krwi pacjenta do strzykawki o objetosci 60 ml z ACD-A. Bezposrednio po pobraniu delikatnie,
lecz starannie wymieszac krew petna z ACD-A, aby zapobiec wykrzepianiu.

2. PRZENOSZENIE: Upewnic sig, ze separator plytek krwi jest ustawiony pionowo. Odkreci¢ nakretke
srodkowego portu krwi nr 1. Zdjac i wyrzuci¢ nakretke oraz zielony element opakowania. Powoli wprowadzi¢
strzykawke o objetosci 60 ml wypetniong krwia (8 ml ACD-A wymieszanego z 52 ml krwi petnej pacjenta)
do srodkowego portu krwi nr 1. Odkreci¢ i wyrzuci¢ przezroczysta ostonke wewnetrzna z biatej nakretki
uwigzanej do portu nr 1. Nakreci¢ biata nakretke na port nr 1. Umiesci¢ separator ptytek napetniony krwig
z antykoagulantem w wiréwce Biomet Biologics.

3. ROWNOWAZENIE:

UPEWNIC SIE, ZE W CZASIE JEDNEGO PROCESU WIROWANIA PRZETWARZANA JEST KREW TYLKO
JEDNEGO PACJENTA

Przetwarzanie jednego separatora ptytek krwi

Napehic¢ niebieska probéwke réwnowazaca GPS (800-0508) 60 ml sterylnej soli fizjologicznej/wody (w ilosci
rébwnowaznej objetosci krwi petnej + ACD-A wprowadzonej do separatora ptytek). Umiesci¢ napetniong
przeciwwage w wiréwce dokfadnie po przeciwnej stronie wzgledem separatora koncentratu ptytkowego.
Przetwarzanie dwodch separatorow plytek

Wypetni¢ oba separatory jednakowa iloscig krwi petnej +ACD-A. Umiesci¢ je po przeciwnych stronach
w wiréwce.

4. WIROWANIE: Zamkna¢ wieko wiréwki. Ustawic predkos¢ obrotowa (RPM) na 3,2 (x 1000), a czas na 15 minut.
Nacisna¢ przycisk Start. Po zakoriczeniu wirowania otworzy¢ wiréwke.

5. POBRANIE PPP: Odkreci¢ z6ttg nakretke z portu nr 2 i zachowac ja. Podtaczyc¢ strzykawke o pojemnosci 30 ml
do portu nr 2. Podczas pobierania osocza ubogoptytkowego (PPP) powoli pochylac separator ptytek. Odtaczy¢
strzykawke o objetosci 30 ml od portu nr 2 i zatozy¢ sterylizowana nakretke. Ponownie natozyc¢ z6ttg nakretke
na port nr 2.

6. ZAWIESZANIE PRP: Trzymajac separator ptytek w pozycji pionowej, odkreci¢ czerwong nakretke na porcie
nr 3. Podtaczy¢ strzykawke 10 ml do portu nr 3. Pobrac¢ 2 ml PRP do strzykawki o objetosci 10 ml. Strzykawke
pozostawic¢ podigczong. Wstrzasac delikatnie separatorem przez 30 sekund.

7. POBRANIE PRP: Bezposrednio po zawieszeniu ptytek pobraé pozostate PRP do dotaczonej strzykawki
o objetosci 10 ml. Odtaczy¢ strzykawke o objetosci 10 ml od portu nr 3 i zatozy¢ sterylizowang nakretke.

8. STOSOWANIE: Zastosowac¢ PRP w ortopedycznym polu operacyjnym, z materiatem wszczepu lub bez,
w zaleznosci od wymagan.

PRZESTROGA: Ten wyréb dopuszczony jest do obrotu jedynie poza Stanami Zjednoczonymi.

Uwagi dotyczace tego urzadzenia mozna kierowac na adres: Attn: Regulatory Dept., Biomet, Inc.,, P.O. Box 587,

Warsaw, IN 46581 USA, Faks: 574-372-3968.

O ile nie zaznaczono inaczej, wszystkie wymienione znaki towarowe sg wiasnoscia firmy Biomet, Inc. lub

podmiotéw zaleznych tej firmy.

Oznaczenie CE na ulotce dotaczonej do opakowania (instrukcji uzytkowania) nie jest wazne, chyba ze

oznaczenie CE znajduje sie takze na etykiecie (z opisem) produktu.

E Autoryzowany przedstawiciel: Zimmer GmbH
Sulzeralle 8
8404 Winterthur
Switzerland

PORTUGUESE (PORTUGAL) PT
PORTUGUES

Sistema de separacao de concentrado de plaquetas GPS® lll com ACD-A
TEXTO A SER LIDO PELO CIRURGIAO

Néao é vendido nos Estados Unidos

Este folheto informativo aplica-se aos seguintes componentes:
Separador de concentrado de plaquetas
ACD-A

DESCRICAO
O Sistema de separacdo de concentrado de plaquetas GPS Il com ACD-A auxilia a separagao por densidade dos
componentes do sangue do préprio paciente, com a utilizacdo de uma centrifuga da Biomet Biologics.

O Sistema de separacdo de concentrado de plaquetas GPS Il com ACD-A permite a preparacédo rapida do
concentrado de plaquetas a partir de um pequeno volume de sangue do paciente colhido na hora do tratamento.

A Solucgéo de citrato dextrose anticoagulante, Solugao A, U.S.P. (ACD-A) é uma solugao estéril e ndo pirogénica
de 4cido citrico, citrato de sodio e dextrose, em dgua, para injecdo.

MATERIAIS
O GPS lll é composto por polimeros e elastémeros adequados a uma utilizacdo em dispositivos médicos.
O dispositivo nao é feito de latex de borracha natural.

Cada 10 ml de solugdo ACD-A contém:
Acido citrico, anidro, USP......eeeeeeeeeeeeeeen: 0,073 g
Citrato de soédio, di-hidratado, USP .
Dextrose, mono-hidrato, USP.
Agua para injecao, USP .
pH:
INDICACOES DE UTILIZAGAO

O Sistema de separacdo de concentrado de plaquetas GPS Il com ACD-A foi concebido para ser utilizado na
preparacao rapida e segura de plasma autélogo rico em plaquetas (PRP) a partir de uma pequena amostra de
sangue colhida no local onde o paciente estd a ser submetido a tratamento. O PRP deve ser aplicado em pontos
de danos 6sseos, incluindo defeitos, defeitos produzidos por cirurgia, fratura e ndo-unido com ou sem mistura
com material de enxerto.

ADVERTENCIAS

- APENAS PARA UTILIZAGAO AUTOLOGA. O PRP deve ser injetado apenas no paciente que forneceu
o material para o PRP. Processe apenas o sangue de um paciente por dispositivo descartavel.
Utilize o PRP preparado conforme as instru¢oes. Nao deve ser utilizado em infuséo intravenosa direta.
A solucdo ACD-A destina-se a uma utilizacdo apenas com o Sistema de separacdo de concentrado de
plagquetas GPS Ill. Nao deve ser utilizada em infusao intravenosa direta.

Dispositivo de utilizacdo Unica; ndo reutilize. Utilize o Separador de concentrado de plaquetas GPS llI
imediatamente apds abrir a embalagem. A reutilizacdo do dispositivo pode resultar na contaminagdo do
produto, na infecao do paciente e/ou na impossibilidade de o dispositivo funcionar conforme o previsto.
Ap6s a utilizacao, o dispositivo pode constituir um potencial perigo biolégico.

. Néo utilize se a embalagem estiver aberta ou danificada. Armazene na embalagem original. Ndo utilize
apos o prazo de validade. O sistema de fecho do frasco da solugao ACD-A oferece uma barreira biol6gica
e deve permanecer intacto. Elimine o produto se o estado do sistema for comprometido.
O paciente deve ser informado dos riscos gerais associados ao tratamento e dos possiveis efeitos adversos.
A solucédo ACD-A é uma solucao transparente e incolor. Se o produto estiver turvo, ndo devera ser utilizado
e deve ser eliminado.
Utilize o material preparado com concentrado de plaquetas num periodo de 4 horas, no maximo, apds
a colheita de sangue do paciente.

PRECAUCOES

- Siga as instrugdes do fabricante ao utilizar a centrifuga. Utilize apenas uma centrifuga da Biomet Biologics
(centrifuga da série Drucker Diagnostics 755VES). Os resultados da utilizacdo de centrifugas de outros
fabricantes sdo desconhecidos.
A seguranca e a eficacia de PRP oriundo de um volume de entrada inferior a 60 ml ndo foram avaliadas.

« A seguranca e a eficicia de PRP nao foram avaliadas em pacientes que estao a ser submetidos a tratamento
quimioterapico.
O pessoal responsavel pela administracdo deve estar totalmente familiarizado com o equipamento
e o procedimento antes de utilizar este dispositivo.
Tem de ser sempre utilizada uma técnica assética.

« Nao foram realizados estudos de longo prazo em animais para avaliar o potencial carcinogénico da solugédo
ACD-A.

« Nao foram realizados estudos de longo prazo em animais para avaliar os efeitos da solucdo ACD-A em
gravidas.
Nao foi determinada a seguranca e eficacia da solucdo ACD-A em criancas.

POSSIVEIS EFEITOS ADVERSOS

+ Lesdes nos vasos sanguineos, hematomas, demora na cicatrizacéo de feridas e/ou infecoes.
LesOes nervosas tempordrias ou permanentes, que podem provocar dor ou dorméncia.

+ Infegdes e/ou reagbes alérgicas pos-operatdrias precoces ou tardias.

RISCOS RESIDUAIS:
Embora possam surgir complicagdes e efeitos secundérios consoante o tipo de cirurgia ortopédica e embora
sejam implementados mecanismos de mitigacdo para reduzir estes riscos na medida méaxima do possivel,
podem surgir riscos residuais associados a este sistema durante e apds a cirurgia, tais como:

Reacdo adversa dos tecidos locais (ALTR)
« Reacdo sistémica grave a alergénios ou toxinas

Falha sistémica ou disfungao de 6rgaos

Infecéo sistémica grave
+ Dores ou dores criticas

ESTERILIZACAO

O Separador de concentrado de plaquetas GPS Ill é esterilizado através de uma exposicdo a uma dose minima
de 25 kGy de radiagdo gama, indicada pelo seguinte simbolo na etiqueta:

[STERILETR ]

A solucao ACD-A é esterilizada por esterilizagao a vapor, indicada pelo seguinte simbolo na etiqueta:

STERILE

@ Nao volte a esterilizar.

ARMAZENAMENTO
Recomendamos que este produto seja armazenado a uma temperatura ambiente de 24 °C; no entanto,
o produto pode ser armazenado a uma temperatura entre 15 °C e 30 °C. Proteger contra congelamento.

INSTRUGOES DE UTILIZACAO

Elimine todo o kit descartavel apds uma Unica utilizagdo, utilizando os métodos de eliminagao aceitaveis para

produtos potencialmente contaminados com sangue. Elimine qualquer PRP nao utilizado.

1. COLHEITA: Colha 8 ml da solugdo ACD-A numa seringa de 60 ml. Encaixe-a na agulha de aférese calibre 18.
Lentamente, colha 52 ml do sangue do préprio paciente na seringa de 60 ml preparada com a solugédo ACD-A.
Com cuidado, misture completamente o sangue total e a solu¢do ACD-A no momento da colheita para evitar
uma coagulagao.

2. CARREGAMENTO: Certifique-se de que o separador de plaquetas permanece na posicao vertical.
Desaperte a tampa da abertura central para sangue n.° 1. Remova e elimine a tampa e a haste verde para
transporte. Esvazie lentamente a seringa com 60 ml de sangue (8 ml de solu¢do ACD-A misturados com 52 ml
de sangue total do paciente) na abertura central para sangue n.° 1. Desaperte e elimine a peca de protecdo
interna transparente da tampa branca ligada a abertura n.° 1. Aperte a tampa branca na aberturan.° 1. Coloque
o separador de plaquetas com o sangue anticoagulado na centrifuga da Biomet Biologics.

3. EQUILIBRIO:

CERTIFIQUE-SE DE QUE E PROCESSADO SANGUE APENAS DE UM PACIENTE POR CADA CENTRIFUGAGCAO
Processamento de um separador de plaquetas

Encha o tubo de equilibrio azul GPS (800-0508) com 60 ml de dgua/solucéo salina estéril (igual ao volume
de sangue total mais a solugdo ACD-A inserido no separador de plaquetas). Coloque o tubo de equilibrio na
centrifuga, na posi¢ao diretamente oposta a do separador de plaquetas.

Processamento de dois separadores de plaquetas

Encha os dois separadores de plaquetas com quantidades iguais de sangue total mais solugdo ACD-A. Coloque
os separadores de plaquetas na centrifuga, em posi¢des diretamente opostas.

4. CENTRIFUGAGAO: Feche a tampa da centrifuga. Ajuste a RPM para 3,2 (x 1.000) e o tempo para 15 minutos.
Prima o botao de inicio. Uma vez concluida a centrifugacao, abra a centrifuga.

5. EXTRAGAO DE PPP: Desaperte e guarde a tampa amarela da abertura n.° 2. Encaixe a seringa de 30 ml na
abertura n.° 2. Incline lentamente o separador de plaquetas enquanto colhe o plasma pobre em plaquetas
(PPP). Retire a seringa de 30 ml da abertura n.° 2 e coloque uma tampa estéril. Coloque novamente a tampa
amarela na abertura n.° 2.

6. SUSPENSAO DE PRP: Segurando o separador de plaquetas na posicao vertical, desaperte a tampa vermelha
na abertura n.° 3. Encaixe a seringa de 10 ml na abertura n.° 3. Extraia 2 ml de PRP com a seringa de 10 ml.
Deixe a seringa encaixada. Agite o separador de plaquetas suavemente durante 30 segundos.

7. EXTRAGAO DE PRP: Imediatamente apds por as plaquetas em suspensao, extraia o PRP restante com a seringa
de 10 ml que esta encaixada. Retire a seringa de 10 ml da abertura n.° 3 e coloque a tampa estéril.

8. APLICAGAO: Aplique o PRP no local da cirurgia ortopédica, com ou sem material de enxerto, conforme
necessario.

ATENGAO: Este dispositivo apenas esté aprovado para distribuicdo fora dos Estados Unidos.

Os comentarios sobre este dispositivo podem ser encaminhados para Attn: Regulatory Dept., Biomet, Inc., P.O.
Box 587, Warsaw, IN 46581 USA, Fax: 574-372-3968.

Todas as marcas comerciais aqui contidas sdo propriedade da Biomet, Inc. ou das suas subsididrias, salvo
indicacdo em contrario.

A Marcacao CE no folheto informativo (Informacao para o Utilizador) apenas é valida se existir uma
Marcacao CE na etiqueta (de descri¢ao) do produto.

E Representante autorizado: Zimmer GmbH
Sulzeralle 8
8404 Winterthur
Switzerland

RUSSIAN
PYCCKUI
Cucrema ans cenapauyumn KOHUeHTpaTa Tpom6ouuTos GPS® Il
c pactBopom ACD-A

BHUMAHUIO OMNMEPUPYIOLLEIO XUPYPTA

He npegHasHaveHo gna npogakm B CLUA.

[laHHbIN NNCTOK-BKNaAbiW NPUMEHAETCA ANA C1eAYIoWNX KOMNOHEHTOB:

CenapaTop KOHLieHTpaTa TpoMboLnTOB

ACD-A

ONMUCAHUE

Cuctema Ana cenapaumm KoHueHTpata TpombounTtoB GPS Il ¢ pactBopom ACD-A ncnonb3yeTcs Ana pasaeneHums
Mo NNOTHOCTM COOCTBEHHbIX KOMMOHEHTOB KPOBU NaLueHTa B LeHTpudyre Biomet Biologics.

RU

Cuctema ans cenapaumm KoHueHTpata TpombounTtoB GPS Il ¢ pactBopom ACD-A obecneuviBaeT 6bicTpoe
NPUroTOB/NEHNE KOHLIEHTPATa TPOMBOLMTOB 13 He6GOMbLIOro 06bema KPOBY NauneHTa, 3abpaHHOro Ha mMecTe
npoBegeHviA neye6Ho NpoLeaypbl.

PacTBop aHTMKOarynsaHTa umMTpata ¢ aekctposoit, opmyna A, OCLUA, (ACD-A), npeactaBnaet coboi CTepUbHbIN
HeMMPOreHHbI PACTBOP SIMMOHHOI KACOTbI, HATPWA LMTPATa 1 AEKCTPO3bl B BOAE AA UHBEKLNIA.
MATEPUAIJbI

Cunctema GPS Il nsrotoBneHa 13 NosIMMepoB 1 3/1aCTOMEPOB, Pa3peLLeHHbIX K MCMOJIb30BaHMIO B MEANLIMHCKIMX
nzgenuax. Npu N3roToBNeHNN N3[eNnsa He NCNONb30BaNCA HaTypabHbIN KayuyKoBbIN laTeKC.

B kaxpabix 10 mn pactBopa ACD-A copepikaTtca:

Kucnota numoHHas, 6e3sogHan, OCLUA 0,073 r
Hatpua uutpar, gurngpat, OCLUA... 0,220
[LekcTtpo3a, moHorugpat, OCLUA ...0,245r
Boaa ana nHbekumnin, QCLUA..........oveevveeereerrererveene CKOJbKO NnoTpebyetcs
pH 4,5-5,5

NMOKA3AHUA K MPUMEHEHUIO

CncteMa Ans cenapauumn KoHueHTpata Tpomb6oumtoB GPS Il ¢ pactBopom ACD-A npepHasHauyeHa Aans
6e30MacHoro 1 BGbICTPOro MPUrOTOBNEHUA ayTONOrMYHON TpombouuTapHo-oboraleHHow nnasmbl (PRP) u3
HebOoNbLIOro KoIMYecTBa KPOBM Ha MecTe OKa3aHWA MeANLIVHCKOW MOMOLLM naumeHTy. KoHueHTpaT PRP HaHocAT
Ha NOBPEeXAEeHHY0 KOCTU, BKNloYas 06nactn AedpeKToB KocTu, AedeKToB, CO3AAHHbIX B XOAE XMPYPrnyeckoro
BMeELLATENbCTBA, NEPENIOMOB N HECPACTaHWI, C TPAHCMNAHTUPYEMbIM MaTepuanom unu 6e3 Hero.

NMPEAOCTEPEXXEHUA

« TOJIbKO ANA AYTOJIOTMYHOIO MCNOJIb3OBAHUA. KoHueHTpaT PRP cnegyet BBOANTL B OpraHnsm
TOMbKO TOrO MauueHTa, M3 KPOBM KOTOPOro OH MpurotoBneH. cnonb3yite ogHOPa3oBble pacxofHble
MaTepuasbl TOIbKO AJ1A KPOBY OJHOIO NaLyeHTa.
Mcnonb3yiiTe NnpuroToBieHHbln KoHUeHTpaT PRP B cooTBeTCTBUM C UHCTPYKUMAMU. He npumeHATb gna
HenocpeACTBEHHOro BHYyTPUBEHHOrO BBeA€HUA.
PactBop ACD-A npepHa3HayeH TONMbKO AJIA WUCMONb30BaHMA C CACTEMOW cCemapauuu KOHLEHTpaTa
TpomboumToB GPS . He npuMeHATb ANA HeNoCpeACTBEHHOro BHYTPUBEHHOrO BBEieHUA.

M3penvie npeaHasHaueHo A OAHOPA30BOro NCMOSb30BaHWsA. He ncnonb3oBatb noBTOopHO. Micnonb3yiite
cenapatop KoHueHTpaTta TpombounToB GPS Il HenocpeacTBeHHO Mocnie BCKPbITUA yrnakoBKu. MoBTopHOe
NCMonb30BaHWe N3[eNNA MOXKeT CTaTb MPUUYMHON 3arpA3HEHNA NPOAYKTa, 3aHeceHNA MHGEKLMN B OpraHn3m
nauyueHTa v (Unn) HENPUroAHOCTY N3AENNA AN1A NCMONb30BaHWA MO Ha3HAYeHWIO.

+ [locne ncnonb3oBaHNA N3AeNNe MOXET NPeACTaBNATb GMONOrNYECKYIO ONAacHOCTb.

He uncnonb3oBatb, ecnn ynakoBKa BCKpbITa WiV NOBpPeXAeHa. XpaHWTb B OPUTMHANIbHON YMaKoBKe.
He ncnonb3oBatb nocne ncteveHns cpoka rogHoctu. Cuctema ykynopku ¢pnakoHa ACD-A obecneunsaet
6rionornyecknii 6apbep 1 [OMKHA OCTaBaTbCA HEMOBPEXAEHHON — YTUNM3UPYATE PacTBOp B Clyyae
HapyLUeHWA CUCTEMbI YKYTMOPKN.

« [MauveHTa Heo6xoANMO MPOVHGOPMMPOBaATL 06 OOWMX PUCKaX, CBA3AHHbBIX C JIeYEHVEM, N BO3MOXHbIX
HeXenaTtenbHbIX ABNEHUAX.

« ACD-A npepcrtaBnseT coboi Npo3payHblii 1 6ecLBeTHbIN pacTBOp. ECiM pacTBOp NOMYyTHEN AN COREPXKMT
XJ10MbA, ero Heslb3A UCMOoJb30BaThb U CieAyeT YTUAN3MPOBaTb.
Mcnonb3yiite NofroToBNeHHbIN KOHLIEHTPAT TPOMOOLIMTOB B TeYeHMe 4 YacoB NocC/e B3ATVA KPOBY Y NaLMeHTa.

MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTU

+ [pu ncnonb3oBaHnn LeHTpUYrn cobnopanTe NHCTPYKLMI NPOV3BOANTENA 060pyAoBaHNMA. Vicnonb3yiiTe
TonbKo LeHTpudyry Biomet Biologics (ueHTpudyra Drucker Diagnostics cepuun 755VES). PesynbraTBHOCTb
MCNONb30BaHWA C LeHTpUyramm Apyrvix nponsBoamnTeneil Hen3BecTHa.
Be3sonacHocTb 1 3ddekTBHOCTL PRP, N3rotoBneHHOro n3 paboyero o6bema meHee 60 M1, HE OLEHUBANUCD.
Be3sonacHocTb 1 3¢ dekTBHOCTL PRP He oLieH1Banunch y naLmeHTOB, KOTOPble NONYYaloT XMMUOTEPanUIO.

+ [pexpe Yem nCnonb30BaThb M3AeNne, MeULIMHCKINIA NepCcoHan JOMKeH AOCKOHaNbHO N3y4nTb 06opyfoBaHne
nnpoueaypy.

+ [pu ncnonb3oBaHUW U3LENUA HEOGXOANMO NOCTOAHHO COBMOAATL NPABUNA aCENTUKM.
JlonrocpouHble NccnefoBaHNA Ha XKUBOTHbIX [J1A OLIEHKU KaHLieporeHHoro noteHuunana pactsopa ACD-A He
NPOBOAUNNCD.
[lonrocpoyHble NCCNeAoBaHMsA Ha )KUBOTHBIX AN OLLeHKM BO3feNCTBMA pacTBopa ACD-A npu 6epeMeHHOCTM
He NPOBOAWNNCH.

« Be3sonacHocTb 1 3pdeKTBHOCTL pacTBopa ACD-A y aeTeil He yCTaHOBIEHDI.

BO3MOMHDIE HEXEJIATEJIbHbIE ABJIEHNA
MoBpexaeHre KPOBEHOCHbIX COCYA0B, 06pa3oBaHNe remMaToM, 3aMe[JIeHHOE 3aXXMBeHVe paHbl 1 (1nn)
nHbULMpOBaHye.
BpemeHHOe 11 NocToAaHHOE NoBpeXaeHne HepBOB, KOTOPOE MOXKET Bbi3BaTb O0/b 1 OHeMeHMe.
NHdeKumn n (nnn) annepruyeckme peakLmm B paHHeM Un No3f[HeM NoceonepaLioHHOM nepuoge.

PACKPbITUE OCTATOYHbIX PUCKOB:

BO3MOXHbI pa3nuuHble OCNOXHEHUA 1 MOOGOYHble AENCTBUA B 3aBMCMMOCTU OT TWMa OPTONeAnyYecKon
onepauuu, 1, HeCMOTPSA Ha NPUMEHEHUE MepP AJIA MAaKCMMAJIbHOTO CHIKEHUSA 3TUX PUCKOB, BO BPEMS U Nocie
XMPYPruyeckoro BMeLlaTesibCTBa MOryT BO3HUKHYTb clieflyloLyie OCTaTOuHble PUCKM B CBA3W C NPYIMEHEHNEM
[aHHOW CUCTEMBI:

HeernaTteNlbHas MeCTHas peakuUms TKaHel;
TAXENan CMCTEMHAs Peakuus Ha annepreH Uiv TOKCUH;
+  HEe[OCTaTOYHOCTb UNU HapyLueHne GYHKLMM OpraHa;
TSXKENas cucteMHas UHGeKUus;
«  CunbHas 6onb.

CTEPWIbHOCTb

CenapaTop KoHLeHTpaTa TpombouutoB GPS Il ctepunusytot ramma-obnyyeHnem B fo3se He MmeHee 25 KIp, uto
0603HauYeHO creAyioLMM CIMBOJIOM Ha STUKeTKe:

[STERILETR ]

PactBop ACD-A cTepunmn3sytoT napom, YTo 0603Ha4YEHO CleayoLLM CUMBOIOM Ha STUKETKE:

STERILE[ § |

@ He CcTepunmn3oBaTb NOBTOPHO.

XPAHEHUE
PekomeHpyeTcA XxpaHWUTb PacTBOP Npu KOMHaTHOW TemnepaType 24 °C; fonycKaeTcAa XpaHeHe npu Temnepatype
o1 15 °C po 30 °C. bepeub OT 3amopaxnBaHus.

WHCTPYKU U MO NPUMEHEHUIO

YTUnn3unpyite BCce KOMMOHEHTbI OAHOPA30BOrO KOMMMEKTa MOC/e NepBOro npuMeHeHus, cobnopas

npvemnemble MeToAbl YTUNM3aLMN W3[ENUiA, NMOTEeHLUMaNnbHO 3arpA3HEHHbIX KPOBblo. YTUNMU3MpPYiiTe Becb

Heuncnosib3oBaHHbIN PRP.

1. B3ATUE KPOBW. HabepuTe 8 mn pacteopa ACD-A B wnpuy ob6bemom 60 ma. Mprikpenute apepesHyio
urny kanuépa 18 G. MegneHHo HabepuTte 52 M1 COGCTBEHHOW KPOBY NaLuvieHTa B Wwnpuy, ob6bemom 60 mn,
copepxalumii pacteop ACD-A. 3aTem akKypaTHO, HO TLATeNIbHO NepemMeLuaiiTe KpoBb 1 pacTop ACD-A, 4To6bl
npefoTBPaTUTbL CBEPTbIBAHME.

2. 3ATPY3KA. Y6epuTecb, 4To cenapaTtop TPOMGOLMTOB HAXOAUTCA B BEPTUKA/NIbHOM MOJNIOXKEHUN.
OTKpyTUTE KONINaYyoK LieHTPanbHOro otBepctna Ana Kposu N21. CHUMUTE 1 yTUAN3MPYNTe Konnavok
1 3eneHylo ynakoBky. MeaneHHo BBeguTe cofepxmumoe Wwnpuua o6bemom 60 mn (8 mn pacteopa ACD-A,
CMeLIaHHOro ¢ 52 M LeNbHON KPOBU NauMeHTa) B LieHTpanbHoe oTBepcTune aAna Kposu Ne1. OTkpyTute
BHYTPEHHUI 3aLlMTHbIN dN1eMeHT ¢ 6enoro Konnauka, MpuKpenneHHoro K oteepcTuio N°1, n ytunusupyinte
ero. 3akporite otBepcTtvie N1 6enbiM Konnaykom. lMomecTuTe cenapaTtop TPOMOOLIMTOB, 3aMOSTHEHHbIV KPOBbIO
C aHTUKoarynaHTom, B ueHTpudyry Biomet Biologics.

3. BAJIAHCUPOBKA.

CNEAUTE 3A TEM, YTOBbl B LUKJIE BPALLEHUA NCMNOJIb3OBAJIACb KPOBb TOJIbKO OT OAHOIO
MAUMEHTA

0O6paboTKa ogHOro cenaparopa Tpom6ounTOB

Beepute B cuHio0 Npobupky-npoTmsosec GPS (800-0508) 60 mn cTepunbHOro ¢prsnonornyeckoro pactsopa/
BOAbI (KONMYECTBO, PpaBHOE KONMYECTBY BCell KPOBM B cenapaTtope ¢ yyeTom pactsopa ACD-A). MNomecTute
B LeHTPUPYry HaMoNHeHHY0 NPobrpKy-NpPoTNBOBEC, PAcMONIOKMB €e HanpoTHB cenapaTopa TPOMOOLNTOB.
0O6paboTKa AByX cenapaTopoB TpoMm6oLunToB

3anonHuTe oba cenapatopa TPOMOOLMTOB OAVHAKOBLIM O6BEMOM LieNbHON KpPoBM ¢ pacTBopom ACD-A.
Pa3mecTuTe 3anofiHeHHble cenapaTopbl NPAMO HANPOTUB APYT ApYyra B LeHTpudyre.

4. LEHTPU®YTUPOBAHMUE. 3aKporiTe KpbiLKY LeHTpUdyri. YcTaHOBWTE CKOPOCTb BpaLleHus 3,2 (x 1000 06./MyH)
1 Bpema 06paboTku 15 MUHYT. HaxkmuTe KHOMKY 3anycka. [1o 3aBeplueHnm BpalLeHra oTKpoiTe LeHTprudyry.

5. U3BJIEYEHVNE OBEAHEHHOW TPOMBOLIUTAMU MJIA3MbI (PPP). CHUMMTE XenTblil KONNayYoK C OTBepCTISA
N°2 1 otnoxuTe ero. BctaBbTe B oTBepcTMe NO2 wnpuy o6bemom 30 ma. MeaieHHO HaKNoOHANTe cenapaTop
TPOMOOLTOB MO Mepe 13BneyeHna obegHeHHoN TpomboLumTamu nnasmbl (PPP). i3BnekuTe WwWnpul, 06bemMom
30 mn 13 oTBepCTUA N2 2, yCTaHOBWTE CTEPUIN30BaHHbIN Konnavok. HaeHbTe XenTbiii Kosinayok Ha oTBepcTme
Ne 2.

6. CYCNEHAWPOBAHME PRP. CHuMUTE KpacHbI KONINAYoK ¢ oTBepcTys NO3, yaepKrBas cenapatop TPOMOG0OLMTOB
B BEPTMKANbHOM nonoxeHuun. BctasbTe wnpuy o6bemom 10 mn B otBepctue N23. MizBneknte 2 mn PRP
cnomoLybto Wnpuua obbemom 10 mn. OcTaBbTe LWNPUL, NPUCOeANHEHHBIM. AKKYPaTHO BCTPAXMBaKiTe cenapaTop
B TeyeHme 30 ceKyHf.

7. U3BJIEMEHUE PRP. Cpa3y nocne cycneHaMpoBaHua TpoMboLnToB 3abepute ocTaBwmiica PRP Bo BCTaBNeHHbIN
wnpuy o6bemom 10 mi. Mi3BnekunTe wnpuy o6bemom 10 mn n3s otBepcTus N 3 1 yCTaHOBWTE CTEPUN30BAHHBIN
KOMMayokK.

8. MPUMEHEHME. HaHocwuTe KoHueHTpaT PRP B 06n1acTi opToneAnMyeckoro Xnpypruyeckoro BMeLaTesnbCTBa
C TPAHCNNAHTAPYEMbIM MaTepPUanom v 6e3 Hero B 3aBUCUMOCTY OT OGCTOATENbCTB.

NPEQYNPEXAEHUE. [laHHOe n3aenvie ogobpeHo Ans pacnpocTpaHeHns TobKo 3a npegenamu CLUA.
KommeHTapumm no noeogy AaHHOrO usgenva npucbinante no agpecy: Attn: Regulatory Dept., Biomet, Inc., P.O.
Box 587, Warsaw, IN 46581 USA, dakc: 574-372-3968.

Bce ToBapHble 3HaKM B HacTOALLEM AOKYMEeHTe ABAAITCA COOCTBEHHOCTbIO KOoMMaHum Biomet, Inc. unn ee
[OYePHUX KOMMaHWI, eCNn He YKa3aHo MHoe.

Mapkuposka CE Ha nncTke-BKnagpiwe (MHCTPYKLUN NO NPUMEHEHNI0) He,eMCTBUTeNIbHA NPV OTCYTCTBUMN
mapkupoBku CE Ha 3TuKeTKe nsgenus (c onucaHuem).

E YNonHoMoueHHbIn npeacTaBuTenb: Zimmer GmbH
Sulzeralle 8
8404 Winterthur
Switzerland

SLOVAK
SLOVENSKY

Systém na separaciu koncentratu krvnych dosticiek GPS® Ill
s ¢inidlom ACD-A

DO POZORNOSTI CHIRURGA - OPERATERA

Nie je urcené na predaj v USA.

Tento pribalovy letak sa vztahuje na nasledovné komponenty:

separator koncentratu krvnych dosticiek,

¢inidlo ACD-A.

OPIS

Systém na separaciu koncentratu krvnych dosticiek GPS Il s ¢inidlom ACD-A sliZi na separéciu krvnych
komponentov z krvi pacienta podla ich hustoty pomocou centrifigy Biomet Biologics.

SK

Systém na separaciu koncentratu krvnych dosticiek GPS Il s ¢inidlom ACD-A umoznuje rychlo ziskat koncentrat
krvnych dosticiek z malého mnozstva krvi, ktord sa pacientovi odoberie v ¢ase zdkroku.

Dextrézovy roztok citratového antikoagula¢ného cinidla, roztok A, USP (Cinidlo ACD-A) je sterilny, nepyrogénny
roztok kyseliny citrénovej, citranu sodného a dextrézy vo vode na injekciu.

MATERIALY
Systém GPS Il je vyrobeny z polymérov a elastoméroy, ktoré st vhodné na pouZzitie v zdravotnickych pomockach.
Pomocka neobsahuje prirodny kauc¢ukovy latex.

Kazdych 10 ml ¢inidla ACD-A obsahuje tieto latky:
Kyselina citronova, bezvodd, USP............... 0,073 g
Citran sodny, dihydrat, USP ....
Dextréza, monohydrét, USP
Voda na injekciu, USP.
pH:
INDIKACIE POUZITIA

Systém na separaciu koncentratu krvnych dosticiek GPS IlI s ¢inidlom ACD-A je skonstruovany tak, aby sa dal
pouzit na bezpec¢né a rychle ziskanie autolégnej plazmy bohatej na krvné dosticky (PRP) z malého mnozstva krvi
v mieste poskytovania zdravotnej starostlivosti pacientovi. Plazma bohaté na krvné dosti¢cky (PRP) sa aplikuje do
miesta poskodenia kosti vratane defektov, chirurgicky vytvorenych defektov, zlomeniny a nezrastenia, pricom
sa podla potreby moze zmiesat s transplantovanym materidlom.

UPOZORNENIA

. LEN NA AUTOLOGNE POUZITIE. Plazmu bohatt na krvné dosticky (PRP) mozno podat (v injekénej forme)
iba pacientovi, z ktorého krvi bola pripravend. Jednu jednorazovu stpravu pouzite na spracovanie krvi
odobratej iba jednému pacientovi.

Pouzivajte iba plazmu bohatu na krvné dosticky (PRP), ktora bola pripravena podla pokynov. Nepouzivajte
na priamu intravenéznu infuziu.

Cinidlo ACD-A sa méze pouzivat iba spolu so systémom na separaciu koncentratu krvnych dosticiek GPS IIl.
Nepouzivajte na priamu intravenéznu infaziu.

Pomocka na jednorazové pouzitie. Nepouzivajte opakovane. Separator koncentratu krvnych dosticiek
GPS Il pouzitie ihned po otvoreni balenia. Opakované pouzitie pomocky moéze sposobit kontamindaciu
vyrobku, infekciu pacienta a/alebo pomdcka nebude fungovat tak, ako by mala.

Po pouziti méze tato pomdcka predstavovat mozné biologické nebezpecenstvo.

. @ Pomocku nepouzivajte, ak je obal otvoreny alebo poskodeny. Uchovavajte v pévodnom baleni.
Nepouzivajte po uplynuti datumu exspiracie. Uzatvaraci systém flasky obsahujucej ¢inidlo ACD-A zaistuje
biologicku bariéru a mal by byt neporuseny - ak je poskodeny, vyrobok zlikvidujte.

+ Pacienta je nutné poucit o celkovych rizikach suvisiacich s liecbou, ako aj s moznymi neziaducimi icinkami.
Cinidlo ACD-A je ¢iry, bezfarebny roztok. Ak je tento pripravok zakaleny, nesmie sa pouzivat a je nutné ho
zlikvidovat.

Ziskany koncentrat krvnych dosticiek treba pouzit najneskér do 4 hodin po odbere krvi pacientovi.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

+ Pripouzivani centrifugy dodrziavajte pokyny vyrobcu. PouZivajte iba centrifligu Biomet Biologics (centrifliga
Drucker Diagnostics radu 755VES). Vysledky pouZzitia centrifig od inych vyrobcov nie st zname.
Bezpecnost a Gcinnost plazmy bohatej na krvné dosticky (PRP) pripravenej zo vstupného objemu nizsieho
ako 60 ml nebola testovana.
Bezpecnost a Ucinnost plazmy bohatej na krvné dosticky (PRP) nebola testovana u pacientov, ktori dostavaju
chemoterapeuticku liecbu.
Persondl pracujuci s touto zdravotnickou pomockou sa musi pred jej pouzitim dokladne oboznamit
s prislusnym vybavenim, ako aj postupom.

« Asepticka technika sa musi pouzivat neustéle.
Neuskutocnili sa dlhodobé studie na zvieratach na vyhodnotenie karcinogénneho potencidlu ¢inidla ACD-A.

« Neuskutocnili sa dlhodobé studie na zvieratach na vyhodnotenie tGcinkov ¢inidla ACD-A u tehotnych Zien.
Bezpecnost a Ucinnost ¢inidla ACD-A u deti doposial nebola stanovena.

MOZNE NEZIADUCE UCINKY
Poskodenie ciev, hematom, pomalé hojenie ran a/alebo infekcia.

« Prechodné alebo trvalé poskodenie nervu, ktoré méze sposobit bolest alebo znecitlivenie.
Pooperacna infekcia a/alebo alergicka reakcia hned alebo neskér po operacii.

VYHLASENIE O ZVYSKOVYCH RIZIKACH:
Komplikacie a vedlajsie Gcinky sa lisia v zavislosti od typu ortopedického chirurgického zékroku. Hoci na znizenie
tychto rizik boli v ¢o najvd¢som rozsahu prijaté zmierfiujuce opatrenia, pocas operécie a po operacii sa mézu
vyskytnut niektoré zvyskové rizikd suvisiace s tymto systémom, okrem iného:
« neziaduca miestna reakcia tkaniva (ALTR),
zavazna systémova reakcia na alergén alebo toxin,
« systémové organové zlyhanie alebo dysfunkcia,
zavazna systémova infekcia,
+ silna bolest.

STERILITA

Separétor koncentratu krvnych dosticiek GPS Il bol sterilizovany gama Ziarenim s ddvkou minimélne 25 kGy, ¢o
je oznacené tymto symbolom na stitku na obale:

[STERLLE]R ]

Cinidlo ACD-A bolo sterilizované parou, ¢o je oznac¢ené tymto symbolom na stitku na obale:

STERILE] § ]

@ Nesterilizujte opakovane.

UCHOVAVANIE
Vyrobok sa odporuca uchovévat pri izbovej teplote, tzn. 24 °C. Vyrobok viak mozno uchovévat pri teplotach od
15 do 30 °C. Chrarite pred mrazom.

NAVOD NA POUZITIE

Celt jednorazovu supravu zlikvidujte po jednom pouziti spésobom likvidacie, ktory je akceptovatelny pre

vyrobky potencidlne kontaminované krvou. Zlikvidujte vSetku nepouZzitt plazmu bohatt na krvné dosticky (PRP).

1. ODBER: DO 60 ml injekcnej striekacky naberte 8 ml ¢inidla ACD-A. Pripojte ihlu kalibru 18 urcent na aferézu.
Do 60 mlinjekénej striekacky naplnenej ¢inidlom ACD-A pomaly natiahnite 52 ml krvi pacienta. Celd krvihned
po odbere jemne, ale dokladne premiesajte s ¢inidlom ACD-A, aby sa nezrazila.

2. NAPLNENIE: Dbajte na to, aby separator krvnych dosticiek ostal vo zvislej polohe. Zo stredového plniaceho
otvoru ¢. 1 ur¢eného na krv odskrutkujte ochranny uzaver. Odstrante a zahodte uzéver a vlozenu zelenu
tyc¢inku (sucast obalu). Cez tento centralne umiestneny plniaci otvor ¢. 1 vstreknite obsah 60 ml striekacky
(8 ml ACD-A a 52 ml plnej krvi). Z pripojeného bieleho uzaveru otvoru ¢. 1 odskrutkujte ochrannu bezfarebnu
vlozku a nasledne ju zlikvidujte. Biely uzaver naskrutkujte naspét na otvor ¢. 1. Separator krvnych dosticiek
naplneny antikoagulovanou krvou umiestnite do centrifigy Biomet Biologics.

3. VYVAZENIE:

ZAISTITE, ABY SA V RAMCI JEDNEHO CYKLU SPRACOVAVALA KRV IBA OD JEDNEHO PACIENTA.
Spracovanie jedného separatora krvnych dosticiek

Modru vyvazovaciu skimavku GPS (800-0508) naplrite 60 ml sterilného fyziologického roztoku/sterilnej vody
(objem zodpovedajuci nabratej vzorke krvi zmiesanej s ¢inidlom ACD-A). VyvaZovaciu skimavku umiestnite
v centrifige priamo oproti separatoru krvnych dosticiek.

Spracovanie dvoch separatorov krvnych dosticiek

Obidva separatory krvnych dosticiek naplrite rovnakym mnozstvom celej krvi a antikoagula¢ného cinidla
ACD-A. Naplnené separétory krvnych dostic¢iek umiestnite v centrifige priamo oproti sebe.

4. ODSTREDOVANIE: Zatvorte kryt centrifagy. Otacky za minutu (RPM) nastavte na hodnotu 3,2 (x 1 000) a ¢as
nastavte na 15 minut. Stlacte tlacidlo pre spustenie. Po skonceni odstredovania centrifigu otvorte.

5. ODBER PLAZMY CHUDOBNEJ NA KRVNE DOSTICKY (PPP): Odskrutkuijte Zlty uzaver na plniacom otvore
¢. 2 a uschovajte ho. K otvoru ¢. 2 pripojte 30 ml injekénu striekacku. Pocas odoberania plazmy chudobnej na
krvné dosticky (PPP) pomaly naklanajte separator krvnych dosticiek. Z pIniaceho otvoru ¢. 2 odpojte 30 ml
injekénu striekacku a nasadte nan sterilizovany uzéver. Zlty uzaver opatovne naskrutkujte na otvor &. 2.

6. SUSPENZACIA PLAZMY BOHATEJ NA KRVNE DOSTICKY (PRP): Separator krvnych dosticiek drzte vo zvislej
polohe a z plniaceho otvoru ¢. 3 odskrutkujte cerveny uzaver. K pIniacemu otvoru ¢. 3 pripojte 10 ml injeként
striekacku. Do 10 ml striekacky odoberte 2 ml plazmy bohatej na krvné dosticky (PRP). Striekacku nechajte
pripojenu. Separator krvnych dosticiek jemne pretrepavajte po dobu 30 sekund.

7. ODBERPLAZMY BOHATEJ NA KRVNE DOSTICKY (PRP): Okamtite po suspenzacii krvnych dosticiek natiahnite
zvy$ok plazmy bohatej na krvné dosticky (PRP) do pripojenej 10 ml injekénej striekacky. Z plniaceho otvoru
¢. 3 odpojte 10 ml injekénu striekacku a nasadte nan sterilizovany uzaver.

8. APLIKACIA: Plazmu bohatt na krvné dosti¢ky (PRP) aplikujte v mieste ortopedického chirurgického zékroku,
podla potreby spolu s transplantovanym materidlom alebo bez transplantovaného materiélu.

UPOZORNENIE: Tato pomocka bola schvalena iba na distribdciu mimo tzemia USA.

Pripomienky tykajtce sa tejto pomocky moézete zasielat na adresu: Attn: Regulatory Dept., Biomet, Inc., P.O. Box

587, Warsaw, IN 46581 USA, fax: 574-372-3968.

Vsetky ochranné znamky uvedené v tomto dokumente st vlastnictvom spolo¢nosti Biomet, Inc. alebo jej

dcérskych spoloc¢nosti, ak nie je uvedené inak.

Oznaéenie CE na pribalovom letaku (navod na pouzitie) nie je platné, pokial sa nenachadza aj na
(popisnom) stitku vyrobku.

E Autorizovany zastupca: Zimmer GmbH
Sulzeralle 8
8404 Winterthur
Switzerland

SLOVENIAN SL
SLOVENSCINA

Sistem za separacijo koncentrata trombocitov GPS® llI
z antikoagulantom ACD-A

OPOZORILO ZA KIRURGA

Ni namenjeno prodaji v ZDA.

Ta priloZena navodila se nanasajo na naslednje komponente:

Separator trombocitnega koncentrata

ACD-A

OPIS

Sistem za koncentrat trombocitov GPS Il z antikoagulantom ACD-A se uporablja za locevanje krvnih sestavin
bolnika glede na gostoto s centrifugo Biomet Biologics.

Sistem za koncentrat trombocitov GPS Il z antikoagulantom ACD-A omogoca hitro pripravo koncentrata
trombocitov iz majhne koli¢ine krvi, odvzete bolniku v trenutku zdravljenja.

Antikoagulant citratna dekstrozna raztopina, raztopina A, USP (ACD-A) je sterilna nepirogena raztopina
s citronsko kislino, natrijevim citratom in dekstrozo v vodi za injiciranje.

MATERIALI

Sistem GPS Il vsebuje polimere in elastomere, primerne za uporabo v medicinskih pripomockih. Pripomocek ne
vsebuje naravnega lateksa.

Vsakih 10 ml raztopine ACD-A vsebuje:

Citronska kislina, anhidridna, USP.. .0,073¢g

Natrijev citrat, dihidrat, USP ..... .0,220g
Dekstroza, monohidrat, USP .0,245¢g
Voda za injiciranje, USP q.s

pH 4,5-5,5

INDIKACIJE ZA UPORABO

Sistem za koncentrat trombocitov GPS Ill z antikoagulantom ACD-A je oblikovan in izdelan za varno in hitro
pripravo avtologne plazme, bogate s trombociti (PRP) iz majhnega vzorca krvi na mestu oskrbe bolnika. Plazma,
bogata s trombociti (PRP) oz. serum se aplicira v poskodbe kosti, vklju¢no z okvarami kosti, kirursko ustvarjene
okvare kosti, zZlome in nezarasle kosti zmesanjem materiala za presaditev ali brez njega.

OPOZORILA

+ SAMO ZA AVTOLOGNO UPORABO. PRP je dovoljeno injicirati samo v bolnike, od katerih je bil ta odvzet.
Obdelajte samo en vzorec krvi bolnika s kompletom za enkratno uporabo.

« Uporabite pripravljeni PRP skladno z navodili. Ni namenjeno neposredni intravenozni infuziji.

« ACD-A je namenjen uporabi samo s sistemom za separacijo koncentrata trombocitov GPS Ill. Ni namenjeno
neposredni intravenozni infuziji.

. ® Pripomocek je predviden za enkratno uporabo. Ne uporabljajte ga znova. Separator koncentrata
trombocitov GPS Il uporabite nemudoma po odprtju ovojnine. Ponovna uporaba pripomocka lahko povzroci
kontaminacijo izdelka, okuzbe bolnikov in/ali nezmoznost pripomocka, da deluje skladno s predvideno
uporabo.

« Ta pripomocek lahko po uporabi predstavlja biolosko tveganje.

. Ne uporabljajte, ¢e je embalaza odprta ali poskodovana. Shranjujte v originalni embalazi. Ne uporabite po
datumu izteka roka uporabnosti. Sistem za zapiranje stekleni¢ke ACD-A zagotavlja biolosko pregrado in mora
biti nedotaknjen - ce je sistem poskodovan, izdelek zavrzite.

+ Bolnika je treba seznaniti s splosnimi tveganji, povezanimi z zdravljenjem, in z morebitnimi nezelenimi ucinki.

+ ACD-A je bistra brezbarvna tekotina. Ce izdelek kaze kakrine koli znake motnosti ali kalnosti, izdelka ne
uporabljajte in ga zavrzite.

- Pripravljen trombocitni koncentrat uporabite v 4 urah od odvzema krvi bolniku.

PREVIDNOSTNI UKREPI

« Pri uporabi centrifuge upostevajte navodila proizvajalca. Uporabljajte samo centrifugo druzbe Biomet
Biologics (centrifuga Drucker Diagnostics serije 755VES). Rezultati uporabe centrifug drugih proizvajalcev
niso znani.

+ Varnost in uc¢inkovitost plazme, bogate s trombociti (PRP), kjer znasa prostornina vsebine manj kot 60 ml,
nista bili preverjeni.

« Varnost in ucinkovitost plazme, bogate s trombociti (PRP), nista bili preverjeni pri bolnikih, ki prejemajo
kemoterapijo.

+ Pred uporabo pripomocka se mora osebje, ki opravlja odvzem krvi, natan¢no seznaniti zopremo in s postopkom.

« Dosledno je treba uporabljati asepti¢no tehniko.

« Zaoceno karcinogenega potenciala ACD-A dolgoroc¢ne Studije na Zivalih niso bile opravljene.

« Zaoceno uc¢inka ACD-A na nosec¢nice dolgoro¢ne $tudije na zivalih niso bile opravljene.

« Varnost in u¢inkovitost ACD-A pri otrocih ni bila ugotovljena.

MOZNI NEZELENI UCINKI

« Poskodbe krvnih zil, hematom, poc¢asno celjenje rane in/ali okuzba.

« Zacasna ali stalna poskodba Zivca, ki lahko povzroci bolecine ali otrplost.
« Zgodnja ali pozna pooperacijska okuzba in/ali alergi¢na reakcija.

NAVEDBA PREOSTALIH TVEGANJ:

Ker so zapleti in nezeleni ucinki odvisni od vrste ortopedske operacije in zaradi uporabe ukrepov za zmanjsevanje
vpliva za omejitev tveganj v ¢im vecji mozni meri lahko v zvezi s tem sistemom pride do preostalih tveganij, ki se
lahko pojavijo med operacijo ali po njej, med drugim vklju¢no z:

« Nezelena lokalna reakcija na tkivu (ALTR)

« Resna sistemska reakcija na alergen ali toksin

- Sistemska odpoved ali nepravilno delovanje organa

+ Resna sistemska okuzba

+ Mocna bolecina ali akne

STERILNOST

Separator koncentrata GPS Ill je steriliziran z izpostavljanjem minimalnemu odmerku sevanja gama 25 kGy, kar
nakazuje naslednji simbol na etiketi:

[STERILETR ]

ACD-A je steriliziran s sterilizacijo s paro, kar nakazuje naslednji simbol na etiketi:

STERILE] § |

Ne sterilizirajte znova.

SHRANJEVANJE

Priporocljivo je, da izdelek skladiscite pri sobni temperaturi 24 °C; vendar pa je izdelek mogoce skladis¢iti pri

temperaturi od 15 °Cin 30 °C. Zascitite pred zamrzovanjem.

NAVODILA ZA UPORABO

Po uporabi celoten pribor za enkratno uporabo odvrzite na nacin, ustrezen za odstranjevanje instrumentov, ki

so morda zamazani s krvjo. Zavrzite neuporabljeni PRP.

1. ODVZEM: Prenesite 8 ml antikoagulanta ACD-A v brizgo prostornine 60 ml. Namestite iglo za aferezo velikosti
18. Pocasi odvzemite 52 ml bolnikove krvi s 60-mililitrsko brizgo, napolnjeno z antikoagulantom ACD-A. Po
odvzemu nezno, vendar dobro premesajte polno kri in antikoagulant ACD-A, da preprecite strjevanje.

2. POLNJENJE: Zagotovite pokoncen polozaj separatorja trombocitov. Odvijte pokrovcek na centralnem vhodu
za kri: vhod 1. Pokrovcek in zeleno embalazno nalepko odstranite in zavrzite. Pocasi izpraznite 60-mililitrsko
brizgo, napolnjeno s krvjo (8 ml antikoagulanta ACD-A, zme3anega z 52 ml bolnikove polne krvi), na vhod
1. Prosojen zascitni notranji del belega pokrovcka, privezanega na vhod 1, odvijte in zavrzite. Bel pokrovéek
privijte na vhod 1. Separator, napolnjen z antikoagulirano krvjo, postavite v centrifugo Biomet Biologics.

3. IZRAVNAVA:

ZAGOTOVITE, DA SE PRI ENEM CENTRIFUGIRANJU OBDELA SAMO KRI ENEGA BOLNIKA

Obdelava enega separatorja trombocitov

Napolnite protiutezno epruveto GPS (800-0508) s 60 ml sterilne fizioloske raztopine/vode (koli¢ina mora
biti enaka kolic¢ini polne krvi in ACD-A v separatorju trombocitov). Napolnjeno izravnalno cevko postavite
neposredno nasproti separatorju trombocitov v centrifugi.

Obdelava dveh separatorjev trombocitov

Oba separatorja trombocitov napolnite z enako koli¢ino polne krvi in antikoagulanta ACD-A. Napolnjena
separatorja postavite nasproti drug drugemu v centrifugi.

4. CENTRIFUGIRANJE: Zaprite pokrov centrifuge. Stevilo vrtljajev na minuto nastavite na 3,2 (x 1.000), ¢as pa
na 15 minut. Pritisnite gumb za zagon. Ko je postopek zakljucen, odprite centrifugo.

5. EKSTRAKCIJA PLAZME Z NIZKIM DELEZEM TROMBOCITOV (PPP): Odvijte rumeni pokrovéek z vhoda 2
in ga shranite. Pritrdite 30-mililitrsko brizgo na vhod 2. Pocasi nagnite separator trombocitov, medtem pa
¢rpajte plazmo, revno s trombociti (PPP). Z vhoda 2 odstranite 30-mililitrsko brizgo in namestite sterilizacijski
pokrov¢ek. Vhod 2 znova zaprite z rumenim pokrovckom.

6. SUSPENDIRANJE PRP: Medtem ko separator trombocitov drzite pokonci, odvijte rde¢ pokrovcek na vhodu
3. Pritrdite 10-mililitrsko brizgo na vhod 3. 2 ml PRP prenesite v 10-mililitrsko brizgo. Brizgo pustite pritrjeno.
Separator trombocitov nezno pretresajte 30 sekund.

7. EKSTRAKCIJA PRP: takoj po suspendiranju trombocitov preostalo PRP ekstrahirajte v pritrjeno 10-mililitrsko
brizgo. Odstranite 10-mililitrsko brizgo z vhoda 3 in namestite sterilizacijski pokrovcek.

8. UPORABA: PRP uporabite na mestu kirurskega posega z materialom za presaditev ali brez njega.

POZOR: pripomocek se lahko uporablja samo za distribucijo zunaj Zdruzenih drzav Amerike.
Pripombe v zvezi s pripomockom lahko naslovite na: Attn: Regulatory Dept., Biomet, Inc., P.O. Box 587,
Warsaw, IN 46581 USA, faks: 574-372-3968.

Vse tukaj omenjene blagovne znamke so last druzbe Biomet, Inc. ali njenih podruznic, razen ¢e ni navedeno
drugace.

Oznaka CE na vlozku v paketu (navodilih za uporabo) ne velja, ce ni oznake CE tudi na etiketi (opis) izdelka.

E Pooblasc¢eni predstavnik: Zimmer GmbH

Sulzeralle 8
8404 Winterthur
Switzerland
SPANISH ES
ESPANOL
Sistema de separacion de concentrado de plaquetas GPS® Il
con ACD-A

INSTRUCCIONES PARA EL CIRUJANO

Venta no autorizada en EE. UU.

Este prospecto contiene informacion sobre los siguientes componentes:

Separador de concentrado de plaquetas

ACD-A

DESCRIPCION

El sistema de concentrado de plaquetas GPS Ill con ACD-A ayuda a separar los componentes de la sangre
propios del paciente por densidad mediante el uso de la centrifugadora Biomet Biologics.

El sistema de concentrado de plaquetas GPS IIl con ACD-A permite preparar con rapidez el concentrado de
plaquetas a partir de un reducido volumen de sangre del paciente extraida durante el tratamiento.

La solucién anticoagulante de citrato dextrosa, solucién A, (ACD-A), U.S.P, es una solucién estéril, no pirogénica
de écido citrico, citrato de sodio y dextrosa, en agua para inyeccion.

MATERIALES

El sistema GPS Ill estd compuesto de polimeros y elastémeros apropiados para su uso en dispositivos médicos.
El dispositivo no esté fabricado con latex eldstico natural.

Cada 10 ml de solucién ACD-A contiene:
Acido citrico anhidro, USP
Citrato de sodio dihidratado, USP..
Dextrosa monohidrato, USP
Agua para inyeccion, USP
pH:

INDICACIONES DE USO

El sistema de concentrado de plaquetas GPS Ill con ACD-A esté disefiado para la preparaciéon segura y répida de
plasma autdlogo rico en plaquetas (PRP) a partir de una pequefa muestra de sangre, en el centro de salud que
atiende al paciente. El plasma rico en plaquetas (PRP) se debe aplicar a las superficies 6seas danadas, incluidos
defectos, defectos causados durante la intervencién quirdrgica, fracturas y uniones fallidas, con o sin una mezcla
de material de injerto.

ADVERTENCIAS

- UNICAMENTE PARA USO AUTOLOGO. El plasma rico en plaquetas (PRP) solamente debe inyectarse en el
paciente del que se haya derivado el PRP. Procese Unicamente sangre de un paciente por cada dispositivo
desechable.

- Utilice el PRP preparado del modo indicado. No apto para infusién directa intravenosa.

« ElI ACD-A esta indicado para su uso solo con el sistema de separacion de concentrado de plaquetas GPS I
No apto para infusién directa intravenosa.

. ® El dispositivo es de un solo uso. No lo reutilice. Utilice el separador de concentrado de plaquetas GPS IlI
inmediatamente después de abrir su envase. La reutilizacion del dispositivo puede provocar la contaminacién
del producto, una infeccién en el paciente o la incapacidad por parte del dispositivo de cumplir con su
cometido.

« Tras su uso, el dispositivo puede considerarse un residuo biolégico peligroso.

. No utilizar si el envase esta abierto o daftado. Almacenar en el envase original. No utilizar después de la
fecha de caducidad. El sistema de cierre de la botella de ACD-A proporciona una barrera bioldgica y debe
estar intacto. Deseche el producto si el sistema esta dafado.

« El paciente debe ser informado de los riesgos generales relacionados con el tratamiento y de los posibles
efectos adversos.

« EI ACD-A es una solucion transparente e incolora. Si el producto muestra turbiedad u opacidad, no utilice el
producto y deséchelo.

« Utilice el concentrado de plaquetas preparado dentro de las 4 horas posteriores a la extraccion de sangre
del paciente.

PRECAUCIONES

« Siga las instrucciones del fabricante cuando utilice la centrifugadora. Utilice Unicamente una centrifugadora
Biomet Biologics (centrifugadora Drucker Diagnostics serie 755VES). Se desconocen los resultados
obtenidos con centrifugadoras de otros fabricantes.

« No se ha evaluado la seguridad ni la eficacia del PRP elaborado a partir de un volumen de entrada de menos
de 60 ml.

« No se ha evaluado la seguridad ni la eficacia del PRP en pacientes que estan recibiendo quimioterapia.

« El personal que utilice el kit debe conocer a fondo el equipo y el procedimiento quirdrgico antes de utilizar
este dispositivo.

« Debe adoptarse una técnica aséptica en todo momento.

« No se han realizado estudios a largo plazo en animales para evaluar el potencial carcinogénico del ACD-A.

« No se han realizado estudios a largo plazo en animales para evaluar los efectos del ACD-A en mujeres
embarazadas.

« No se ha establecido la seguridad ni la eficacia del ACD-A en nifios.

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

« Lesiones en los vasos sanguineos, hematomas, retraso en la cicatrizacion de la herida o infeccién.
- Danfo temporal o permanente de los nervios que puede producir dolor o entumecimiento.

« Reaccién alérgica o infeccion postoperatoria temprana o tardia.

DIVULGACION DE RIESGOS RESIDUALES

A pesar de que las complicaciones y los efectos adversos varian segun el tipo de cirugia ortopédica y aunque se
aplican medidas de mitigacién para reducir estos riesgos al maximo, algunos riesgos residuales asociados con
este sistema, que pueden surgir durante y después de la cirugia, incluyen:

« Reaccién adversa del tejido local (ALTR)

« Reaccion sistémica grave a alérgenos o toxinas

« Insuficiencia o disfuncion organica sistémica

« Infeccion sistémica grave

« Dolor o molestias graves

ESTERILIDAD

El separador de concentrado de plaquetas GPS lll se esteriliza mediante exposiciéon a una dosis minima de
25 kGy de radiacion gamma, indicado por el simbolo siguiente en la etiqueta:

[STERILE]R ]

El ACD-A se esteriliza mediante esterilizacion por vapor, indicado por el simbolo siguiente en la etiqueta:

STERILE

No reesterilizar.

ALMACENAMIENTO
Se recomienda que el producto se almacene a temperatura ambiente, 24 °C; sin embargo, el producto se puede
almacenar a una temperatura de entre 15 °Cy 30 °C. Protéjalo de la congelacion.

INSTRUCCIONES DE USO

Deseche todo el kit desechable después de un uso a través de métodos de eliminacién aceptables para

productos que puedan estar contaminados con sangre. Deseche todo el PRP no utilizado.

1. EXTRACCION: Extraiga 8 ml de ACD-A con una jeringa de 60 ml. Acople una aguja de aféresis de calibre 18.
Extraiga lentamente 52 ml de sangre propia del paciente en la jeringa de 60 ml cebada con ACD-A. Mezcle
suave pero completamente la sangre completa y el ACD-A después de la extraccion para evitar que la sangre
se coagule.

2. CARGA:Asegurese de que el separador de plaquetas permanece en posicion vertical. Desenrosque el tapon
del puerto de acceso de sangre central n.° 1. Retire y deseche el tapdn y el envoltorio verde. Cargue lentamente
la jeringa de 60 ml llena con sangre (8 ml de ACD-A mezclado con 52 ml de sangre completa del paciente) en
el puerto de acceso de sangre central n.° 1. Desenrosque y deseche la pieza protectora transparente interior
del tapon blanco unido al puerto n.° 1. Enrosque el tapon blanco en el puerto n.2 1. Coloque el separador lleno
de sangre con anticoagulante en la centrifugadora de Biomet Biologics.

3. COMPENSACION:

ASEGURESE DE PROCESAR SANGRE PROVENIENTE DE UN SOLO PACIENTE POR GIRO

Procesamiento de un separador de plaquetas

Llene el tubo de contrapeso azul GPS (800-0508) con 60 ml de solucién salina estéril o agua (igual a la cantidad
de sangre completa y ACD-A dispensada en el separador de plaquetas). Coloque el tubo de contrapeso lleno
en la centrifugadora en posicion directamente opuesta al separador de plaquetas.

Procesamiento de dos separadores de plaquetas

Llene ambos separadores de plaquetas con cantidades iguales de sangre completa mas ACD-A. Coloque los
separadores de plaquetas llenos en la centrifugadora en posiciones directamente opuestas entre si.

4, ROTACION: Cierre la tapa de la centrifugadora. Ajuste las rpm a 3,2 (x 1000) y el tiempo en 15 minutos. Pulse
el botén de arranque. Una vez completado el ciclo de rotacién, abra la centrifugadora.

5. EXTRACCION DE PPP: Desenrosque el tapén amarillo del puerto n.° 2 y guarde el tapén amarillo. Conecte
la jeringuilla de 30 ml al puerto n° 2. Incline lentamente el separador de plaquetas mientras extrae el plasma
pobre en plaquetas (PPP). Retire la jeringa de 30 ml del puerto n.° 2 y tdpela con un tapén estéril. Vuelva
a colocar el tapén amarillo en el puerto n.° 2.

6. SUSPENSION DE PRP: Con el separador de plaquetas en posicién vertical, desenrosque el tapén rojo en el
puerto n.” 3. Conecte la jeringa de 10 ml al puerto n.° 3. Extraiga 2 ml de PRP con la jeringa de 10 ml. Deje la
jeringa acoplada. Agite el separador de plaquetas con suavidad durante 30 segundos.

7. EXTRACCION DE PRP: Inmediatamente después de suspender las plaquetas, extraiga el resto de PRP con la
jeringa de 10 ml acoplada. Retire la jeringa de 10 ml del puerto n.° 3 y tape con un tapdn estéril.

8. APLICACION: Aplique el plasma rico en plaquetas (PRP) sobre la zona de la intervencién ortopédica, con o sin
material de injerto, seguin sea requerido.

PRECAUCION: Este dispositivo inicamente cuenta con la aprobacion para su distribucion fuera de EE. UU.
Puede enviar los comentarios que tenga sobre este dispositivo a la atencién de: Attn: Regulatory Dept., Biomet,
Inc., P.O. Box 587, Warsaw, IN 46581 USA. Fax: 574-372-3968.

Todas las marcas comerciales de la presente pertenecen a Biomet, Inc. o sus filiales a menos que se indique lo
contrario.

El marcado CE del prospecto (instrucciones de uso) inicamente es valido si la etiqueta del producto
(descripcion) también cuenta con un marcado CE.

E Representante autorizado: Zimmer GmbH
Sulzeralle 8
8404 Winterthur
Switzerland
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GPS® lll separeringssystem for trombocytkoncentrat
med medféljande ACD-A

MEDDELANDE TILL OPERERANDE KIRURG

Far inte séljas i USA

Bipacksedeln giller foljande komponenter:

Separator for trombocytkoncentrat

ACD-A

BESKRIVNING

GPS Ill trombocytkoncentreringssystem med medféljande ACD-A underlattar vid separering av patientens egna
blodkomponenter efter densitet med en centrifug fran Biomet Biologics.

GPS IIl trombocytkoncentreringssystem med medféljande ACD-A gor det mojligt att snabbt bereda trombocyt-
koncentrat ur en liten volym av patientens blod, tappat vid behandlingstillféllet.

Den citratbaserade antikoagulanslésningen ACD-A &r en steril, icke-pyrogen 16sning av citronsyra, natriumcitrat
och dextros i vatten, avsedd for injektion.

MATERIAL
GPS Il &r tillverkad av polymerer och elastomerer lampliga for medicinsk utrustning. Produkten &r inte tillverkad
av naturlig latex.

Innehall per 10 ml ACD-A-I6sning:
Citronsyra, anhydrat (USP).
Natriumcitrat, dihydrat (USP)
Dextros, monohydrat (USP) 02459

Vatten for injektion (USP)... ..Q.s.

pH 4,5-5,5

INDIKATIONER

GPS Il trombocytkoncentreringssystem med medféljande ACD-A ar avsett att anvandas for saker och snabb
beredning av autolog trombocytrik plasma (PRP) ur ett litet blodprov, tappat vid behandlingstillféllet. PRP
anvands med eller utan inblandning av graftmaterial vid skelettskador, daribland defekter, kirurgiskt orsakade
defekter, frakturer och olakta frakturer.

VARNINGAR

- ENDAST FOR AUTOLOGT BRUK. PRP ska endast injiceras hos den patient fran vars blod den har framstéllts.
Bearbeta endast en patients blod per engéngssats.

« Anvénd beredd PRP i enlighet med anvisningarna. Ej avsedd for direkt intravends infusion.

« Medféljande ACD-A ska endast anvdndas tillsammans med GPS Il trombocytkoncentreringssystem.
Ej avsedd for direkt intravends infusion.

. Engangsprodukt. Fér inte dteranvdandas. Anvand GPS IIl separator for trombocytkoncentrat omedelbart
efter det att forpackningen har ppnats. Ateranvandning av produkten kan leda till kontamination, infektion
hos patienten och/eller att produkten inte fungerar som den ska.

- Efter anvdndning kan produkten utgéra en biologisk riskkalla.

. @ Anvand inte produkten om forpackningen ar Oppnad eller skadad. Férvara utrustningen
i originalférpackningen. Far inte anvandas efter utgangsdatum. Forslutningssystemet till flaskan med ACD-A
utgor en biologisk barriar och maste bevaras intakt. Kassera produkten om forslutningen inte fungerar.

- Patienten ska goras uppmarksam pa de allménna risker som ar forknippade med behandlingen samt méjliga
biverkningar.

« ACD-A ér en klar och farglos vatska. Om produkten blir grumlig eller innehaller partiklar ska den inte
anvéndas utan kasseras.

« Anvénd det beredda trombocytkoncentratet inom 4 timmar efter det att blodet har tappats fran patienten.

FORSIKTIGHETSATGARDER
« Foljtillverkarens anvisningar vid anvandning av centrifugen. Anvand endast centrifuger fran Biomet Biologics
(Drucker Diagnostics 755VES-serie). Resultatet vid anvandning av centrifuger fran andra tillverkare ar okant.
« Sékerheten och effektiviteten for PRP framtagen ur en blodvolym pa mindre &n 60 ml har inte utvérderats.
« Sakerheten och effektiviteten for PRP hos patienter som genomgar kemoterapibehandling har inte utvarderats.
« Behandlande personal ska ha ingdende kdnnedom om utrustningen och behandlingsmetoden innan
produkten anvands.
Anvand aseptisk teknik under hela forfarandet.
Inga langtidsstudier pa djur har utforts for att utvardera mojliga karcinogena effekter av ACD-A.
« Inga langtidsstudier pa djur har utforts for att utvardera majliga effekter av ACD-A pa gravida kvinnor.
« Sékerheten och effektiviteten for ACD-A hos barn har inte faststallts.

MOJLIGA BIVERKNINGAR

« Skada pa blodkérl, hematom, fordréjd sarlakning och/eller infektion.

- Tillfallig eller permanent nervskada som kan ge upphov till smarta och domningar.
- Tidig eller sen postoperativ infektion och/eller allergisk reaktion.

INFORMATION OM RESIDUALRISKER

Ortopedisk kirurgi kan leda till en rad olika komplikationer och biverkningar. Trots att dtgarder har vidtagits for
att minska riskerna sé langt det &r mojligt, aterstar vissa residualrisker forknippade med det hér systemet. Risker
som kan uppsta under och efter kirurgi omfattar bland annat féljande:

« oonskad lokal véavnadsreaktion (ALTR - adverse local tissue reaction)

« svar systemisk reaktion mot allergen eller toxin

« systemisk organsvikt eller -dysfunktion

.0,073¢
02209

« svar systemisk infektion
« svar smaérta eller vark.

STERILITET

GPS Ill separator for trombocytkoncentrat har steriliserats med en ldgsta dos om 25 kGy gammastralning, vilket
anges med foljande symbol pa etiketten:

[STERILE] R ]

Medféljande ACD-A har steriliserats genom angsterilisering, vilket anges med foljande symbol pa etiketten:

STERILE] § |

@ Far inte omsteriliseras.

FORVARING
Forvaring i rumstemperatur 24 °C rekommenderas, men produkten kan férvaras vid temperaturer mellan 15 °C
och 30 °C. Fér inte frysas.

BRUKSANVISNING

Anvénd satsen endast en gang och kassera den dérefter i enlighet med géllande avfallsrutiner for material som

har varit i kontakt med blod. Kassera all PRP som inte har forbrukats.

1. TAPPA: Dra upp 8 ml ACD-A i en 60 ml-spruta. Anslut en aferesnal storlek 18 gauge. Dra ldngsamt upp 52 ml
av patientens blod i den med ACD-A férberedda 60 ml-sprutan. Blanda helblod och ACD-A forsiktigt, men
grundligt, efter tappningen for att forhindra koagulering.

2. FYLL: Sékerstall att trombocytseparatorn star stadigt och uppratt. Skruva av locket pa blodport 1
i mitten. Ta av och kassera locket och den grona forpackningsinsatsen. Fyll langsamt separatorn med det
antikoagulansblandade blodet fran 60 ml-sprutan (8 ml ACD-A blandat med 52 ml helblod fran patienten)
via blodport 1 i mitten. Skruva av och kassera det genomskinliga inre skyddet fran det vita locket pé port 1.
Skruva pa det vita locket pa port 1. Placera trombocytseparatorn, fylld med antikoagulerat blod, i Biomet
Biologics-centrifugen.

3. BALANSERA:

SAKERSTALL ATT BLOD FRAN ENDAST EN PATIENT KORS PER CENTRIFUGERING

Bearbetning av en trombocytseparator

Fyll det bla GPS-balanseringsroret (800-0508) med 60 ml steril koksaltldsning/sterilt vatten (motsvarande den
sammanlagda volymen ACD-A-blandat blod i trombocytseparatorn). Placera det fyllda balanseringsroret rakt
mitt emot trombocytseparatorn i centrifugen.

Bearbetning av tva trombocytseparatorer

Fyll bada trombocytseparatorerna med lika stor volym helblod blandat med ACD-A. Placera de fyllda
trombocytseparatorerna mitt emot varandra i centrifugen.

4. CENTRIFUGERA: Stang centrifugens lock. Stall in varvtalet (RPM) pé 3,2 (x 1 000) och tiden pa 15 minuter.
Tryck pé startknappen. Oppna centrifugen efter avslutad centrifugering.

5. EXTRAHERA PPP: Skruva av det gula locket pa port 2 och spara det. Anslut en 30 ml-spruta till port 2. Luta
langsamt trombocytseparatorn samtidigt som den trombocytfattiga plasman (PPP) dras upp i sprutan.Ta bort
30 ml-sprutan fran port 2 och satt pa ett sterilt sprutskydd. Satt tillbaka det gula locket pa port 2.

6. SUSPENDERA PRP: Hall trombocytseparatorn i uppratt lage och skruva av det réda locket pé port 3. Anslut en
10 ml-spruta till port 3. Dra upp 2 ml trombocytrik plasma (PRP) i 10 ml-sprutan. Lat sprutan sitta kvar. Skaka
trombocytseparatorn forsiktigt i 30 sekunder.

7. EXTRAHERA PRP: Dra omedelbart efter suspendering av trombocyterna upp aterstaende PRP i den anslutna
10 ml-sprutan. Ta bort 10 ml-sprutan fran port 3 och sétt pa ett sterilt sprutskydd.

8. ANVAND: Applicera beredd PRP vid operationsomradet, med eller utan annat transplantatmaterial efter behov.

VIKTIGT: Denna produkt ar endast godkand for distribution utanfor USA.

Synpunkter pa den har produkten kan framforas per brev till: Attn: Regulatory Dept., Biomet, Inc., P.O. Box 587,
Warsaw, IN 46581 USA. Fax: 574-372-3968.

Alla varumarken som ndmns héri tillhér Biomet, Inc. eller dess dotterbolag, om inget annat anges.

CE-mérkningen i bipacksedeln &r inte giltig savida inte dven produktens etikett (beskrivning) bar CE-
markning.

m Auktoriserad representant: Zimmer GmbH
Sulzeralle 8
8404 Winterthur
Switzerland
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ACD-A Soliisyonlu GPS® lll Trombosit Derigsimi Ayirma Sistemi
DOKTORLARA UYARILAR

ABD sinirlari icerisinde satilamaz.

Bu kutu ek belgesi, asagidaki bilesenler icin gecerlidir:

Trombosit Derigsimi Ayirici

ACD-A

ACIKLAMA

ACD-A Soluisyonlu GPS Il Trombosit Derisimi Sistemi, hastanin kan bilesenlerini Biomet Biologics santrifiij
kullanimi yoluyla yogunluga gore ayirmaya yardimci olur.

ACD-A Soliisyonlu GPS lll Trombosit Derigimi Sistemi, islem sirasinda alinan az hacimde hasta kani ile trombosit
derisiminin hizli bir sekilde hazirlanmasina olanak verir.

Antikoagdilan Sitrat Dekstroz Sollisyonu, Soliisyon A, U.S.P. (ACD-A) enjeksiyonluk suda sitrik asit, sodyum sitrat
ve dekstroz iceren steril, atese neden olmayan bir soltisyondur.

MADDELER

GPS I, tibbi gereglerde kullanima uygun polimerler ve elastomerlerden olusur. Bu gereg, dogal kauguk lateksten
Uretilmemistir.

ACD-A soliisyonunun her 10 ml'si asagidakileri igerir:
Sitrik Asit, susuz, USP. N

Sodyum Sitrat, dihidrat, USP .. 02209
Dekstroz, monohidrat, USP ...0,245¢g
Enjeksiyonluk su, USP ... yeterli miktarda
pH: 45-55

KULLANIM ENDiKASYONLARI

ACD-A Soltisyonlu GPS Ill Trombosit Derisimi Sistemi, hasta bakiminin yapildigi noktada az miktarda kan 6rnegi
ile glivenli ve hizli bir sekilde otolog, trombosit orani yiiksek plazma (PRP) hazirlanmasi icin tasarlanmistir. PRP;
defektler, cerrahi yolla olusmus defektler, kirik ve kemiklerin greft malzemesi ile veya olmaksizin birlesmemesini
de icine alan kemik hasarlari icin gecerlidir.

UYARILAR

+ YALNIZCA OTOLOG KULLANIM iCINDIR. PRP yalnizca PRP'nin Uretildigi kanin alindigi hastaya enjekte
edilmelidir. Her tek kullanimlik Griinde yalnizca tek bir hastanin kanini isleme aliniz.

- Hazirlanan PRP, belirtilen sekilde kullaniimalidir. Dogrudan damar ici akitima uygun degildir.

« ACD-A yalnizca GPS lll Trombosit Derisimi Ayirma Sistemi ile kullanim icindir. Dogrudan damar ici akitima
uygun degildir.

. Tek kullanimlik bir gerectir. Tekrar kullanilmamalidir. GPS lll Trombosit Derisimi Ayirici, ambalaji agildiktan
hemen sonra kullanilmalidir. Bu gerecin yeniden kullanilmasi, tirinde kontaminasyona, hasta enfeksiyonuna
ve / veya gerecin amaglandidi gibi islev gérememesine neden olabilir.

« Kullanimdan sonra gereg olasi biyotehlike olusturabilir.

. Ambealaji agik veya hasarli Urtinler kullanilmamalidir. Orijinal ambalajinda saklayiniz. Son kullanma
tarihi gegen urlinler kullaniimamalidir. ACD-A sisesinin kapak sistemi biyolojik bir engel olusturur ve zarar
gormemelidir - sistem bozulmus ise Grlini atiniz.

« Hasta, tedavi ile ilgili genel riskler ve olasi ters etkilere iliskin bilgilendirilmelidir.

« ACD-A seffaf ve renksiz bir soliisyondur. Uriinde herhangi bir bulaniklik veya diizensizlik gériiliirse riin
kullanilmamali ve atilmalidir.

« Hazirlanan trombosit derisimi maddesi, hastadan kan alindiktan sonraki 4 saat icinde kullanilmalidir.

ONLEMLER

« Santriftj kullanilirken Greticinin talimatlar uygulanmalidir. Yalnizca Biomet Biologics santriftijinti (Drucker
Diagnostics 755VES Serisi santrifij) kullaniniz. Baska Ureticilerin yapimi santrifijler ile elde edilecek olan
sonuglar bilinmemektedir.

« 60 ml'den daha az giris hacminde yapilan PRP'nin gtivenliligi ve etkililigi degerlendirilmemistir.

« Kemoterapi géren hastalarda PRP'nin glivenliligi ve etkinligi degerlendirilmemistir.

- Uygulamayi yapacak olan personel, bu gereci kullanmadan 6nce donanimi ve islemi tam olarak bilmelidir.

« Aseptik teknik daima uygulanmalidir.

« ACD-Anin karsinojenik olma olasiligini degerlendirmek amaciyla hayvanlar tizerinde uzun sureli calismalar
gerceklestirilmemistir.

« ACD-Anin gebe kadinlar tizerindeki etkilerini degerlendirmek amaciyla hayvanlar lzerinde uzun sureli
calismalar gerceklestirilmemistir.

« ACD-A'nin ¢ocuklarda guvenliligi ve etkinligi hentiz belirlenmemistir.

OLASI TERS ETKILER

« Damarlarin hasar gérmesi, hematom, yara iyilesmesinde gecikme ve / veya enfeksiyon.
« Sinirlerde agn ya da hissizlikle sonuglanabilecek gecici ya da kalici hasar.

« Ameliyat sonrasinda erken veya geg enfeksiyon ve / veya alerjik reaksiyon.

ARTIK RiSKIN AGIKLANMASI:

Komplikasyonlar ve yan etkiler ortopedik cerrahinin tirtine gore degisiklik gdsterse ve bu riskleri elden
geldigince azaltmak icin hafifletici onlemler alinsa da, ameliyat sirasinda ve sonrasinda bu sistemle iliskili olarak
asagidaki gibi bazi artik riskler ortaya cikabilir:

« Ters lokal doku reaksiyonu (ALDR)

« Alerjen veya toksine karsi siddetli sistemik reaksiyon

- Sistemik organ yetmezligi veya islev bozuklugu

- Siddetli sistemik enfeksiyon

« Kritik aci veya agri

STERILITE

GPS 1ll Trombosit Derisimi Ayirici, etiket Ustlinde yer alan asagidaki simge ile belirtildigi gibi, en az 25 kGy
dozunda gama isinina tutularak sterilize edilir:

[STERILE]R ]

ACD-A, etiket Uistlinde yer alan asagidaki simge ile belirtildigi gibi, buharli sterilizasyon kullanilarak sterilize edilir:

STERILET § |

@Tekrar sterilize edilmemelidir.

SAKLAMA
Uriinlin 24 °C oda sicakhginda saklanmasi salik verilir, ancak trtin 15 °C ile 30 °C arasinda saklanabilir. Donmaya
karsi korunmalidir.

KULLANIM TALIMATLARI

Tek kullanimlik kitin tamami, tek kullanimdan sonra, kan bulasma olasihigi bulunan drinler icin kabul edilmis

atma yontemleri uygulanarak atilmahdir. Kullanilmayan PRP'yi atiniz.

1. SIVI CEKME: 60 ml'lik siringanin icerisine 8 ml ACD-A Cekiniz. 18-gauge aferez ignesi takiniz. 52 ml hasta
kanini ACD-A ile doldurulan 60 mI'lik siringanin icerisine yavasca ¢ekiniz. Pihtilagmayi 6nlemek icin tam kan
ile ACD-A sollisyonunu nazikge, fakat iyice karistiriniz.

2. YERLESTIRME: Trombosit ayiricinin dik olmasini saglayiniz. Ortadaki 1 numarali kan girisinin kapagini
aciniz. Kapak ile yesil ambalaj diregini ¢ikarip atiniz. Kan dolu 60 mI'lik siringayi (8 ml ACD-A ve 52 ml tam
hasta kani karisimi) yavasca 1 numarali merkez kan girisine takiniz. Seffaf koruyucu i¢ pargayi 1 numarali girise
bagli beyaz kapaktan ¢ikarip atiniz. Beyaz kapagi 1 numarali girise takiniz. Antikoagtilan kanla dolu trombosit
ayiriclyl Biomet Biologics santrifiije yerlestiriniz.

3. DENGELEME:

HER DONDURMEDE YALNIZCA TEK HASTANIN KANININ iSLENMESi SAGLANMALIDIR

Bir Trombosit Ayiricinin islenmesi

Mavi GPS karsi denge tlipinii (800-0508), 60 ml (trombosit ayirici icinde hazirlanmis tam kan ve ACD-A miktarina
esit) steril tuzlu su ya da su ile doldurunuz. Dolu denge tliptini santrifiijdeki trombosit ayiricinin tam karsisina
yerlestiriniz.

iki Trombosit Ayiricinin islenmesi

Her iki trombosit ayiriciyr esit miktarda tam kan ve ACD-A karisimi ile doldurunuz. Doldurulmus trombosit
ayiricilari santrifijde tam karsi karsiya yerlestiriniz.

4. DONDURME: Santrifiij kapagini kapatiniz. Dakikada devir sayisini 3,2 (x 1000), siireyi de 15 dakika olarak
ayarlayiniz. Baglat diigmesine basiniz. Dondiirme islemi tamamlandiginda santrifiiju aginiz.

5. PPP’Yi CIKARMA: 2 numarali girisin sari kapagini ¢ikarip koruyunuz. 30 ml’lik siringayi 2 numarali girise
takiniz. Trombosit orani diisiik plazmayi (PPP) ¢ekerken trombosit ayiriclyr yavasca eginiz. 30 ml'lik sirngayi
2 numarali giristen cikariniz, sterilize edilmis bir kapak takiniz. Sari kapagi yeniden 2 numarali girise takiniz.

6. PRP’Yi SUSPANSE ETME: Trombosit ayiriciyr dik tutarak 3 numarali giris izerindeki kirmizi kapagi cikariniz.
10ml'lik siringayr 3 numarali girise takiniz. 10 ml'lik siringaya 2 ml PRP cekiniz. Siringayi takili birakiniz.
Trombosit ayiriciy1 30 saniye boyunca hafifce sallayiniz.

7. PRP’Yi GEKME: Trombositleri siispanse ettikten hemen sonra girise takili olan 10 ml'lik siringaya kalan PRP'yi
cekiniz. 10 mI'lik sirngay1 3 numarali giristen ¢ikarip steril bir kapak takiniz.

8. UYGULAMA: PRP'yi ortopedik cerrahi alanina greft maddeli veya maddesiz, gerektigi sekilde uygulayiniz.

DIiKKAT: Bu gerecin sadece ABD disinda dagitimina izin verilmektedir.

Bu gerecle ilgili goruslerinizi asagidaki adrese gonderebilirsiniz: Attn: Regulatory Dept., Biomet, Inc., PO. Box 587,
Warsaw, IN 46581 USA. Faks: 574-372-3968.

Bu belgedeki tiim ticari markalar, aksi belirtiimedikge, Biomet, Inc. veya ona bagh kuruluslarin milkiyetindedir.

!(utu ek belgesi (Kullanim Talimatlar) Gizerindeki CE i;areti, uriin (tanimlama) etiketi lizerinde bir CE
Isareti yoksa gecerli degildir.

m Yetkili Temsilci: Zimmer GmbH
Sulzeralle 8
8404 Winterthur
Switzerland



