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nSTRIDE® APS System including ACD-A
ATTENTION ADMINISTERING PERSONNEL

Not For Sale In The U.S.A.

This package insert applies to the following components:
nSTRIDE Cell Separator
nSTRIDE Concentrator
ACD-A
DESCRIPTION
The nSTRIDE APS System consists of an nSTRIDE Cell Separator, an nSTRIDE Concentrator and ACD-A (Anticoagulant Citrate Dextrose 
Solution, Solution A, USP) for blood processing.
The nSTRIDE APS System including ACD-A permits autologous protein solution (APS) to be prepared at the point-of-care from a small 
volume of the patient’s blood. The nSTRIDE APS System aids separation and concentration of the patient’s own blood components 
by density through the use of a Zimmer Biomet centrifuge. 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.
APS is an autologous solution with increased concentrations of anti-inflammatory molecules. Such solutions have been shown to 
block inflammation and can reduce pain and improve function associated with osteoarthritis. Preclinical work has also shown that 
APS can reduce cartilage degradation.
MATERIALS
The device is not made with natural rubber latex. The materials used for the nSTRIDE Cell Separator and nSTRIDE Concentrator consist 
of polymers and elastomers suitable for use in medical devices.
Each 10 mL of ACD-A solution contains:
Citric Acid, anhydrous, USP......................................0.073 g
Sodium Citrate, dihydrate, USP..............................0.220 g
Dextrose, monohydrate, USP..................................0.245 g
Water for Injection, USP............................................q.s.
pH:.....................................................................................4.5 – 5.5
INDICATIONS FOR USE
The nSTRIDE APS System including ACD-A is designed to be used for the safe and rapid preparation of autologous protein solution 
(APS) from a small sample of blood at the patient’s point of care. The APS is to be injected intra-articularly for the treatment of knee 
osteoarthritis and associated symptoms.
CONTRAINDICATIONS
•• �nSTRIDE APS System including ACD-A is not for use in patients with systemic inflammatory conditions.
•• �Do not inject APS in the knees of patients having knee joint infections or skin diseases or infections in the area of the injection site.
•• �nSTRIDE APS Kit is not intended for use in patients with leukemia, metastatic malignant cells, or who are receiving 

chemotherapeutic treatment.
WARNINGS
•• �FOR AUTOLOGOUS USE ONLY. APS should only be injected into the patient from whom the APS was derived. Process only one 

patient’s blood per disposable.
•• Only use prepared APS intra-articularly, as directed. Not for direct intravenous infusion.
•• �The ACD-A included in this system is only for use with the nSTRIDE APS System. Not for direct intravenous infusion.
•• �  Single use device. Do not reuse. 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 possible adverse effects.
•• �ACD-A is a clear and colorless solution. If the product shows any cloudiness or turbidity, the product should be discarded.
•• Use prepared APS 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.
•• Minimum input volume for functional device processing is 34 ml.
•• The safety and effectiveness of APS made from an input volume of less than 60 ml has not been evaluated.
•• �The administering personnel are to be thoroughly familiar with the equipment and the procedure prior to using this device. Strict 

aseptic administration technique must be followed.
•• 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.

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

POSSIBLE ADVERSE EFFECTS FROM BLOOD DRAW AND INTRA-ARTICULAR INJECTION
•• Damage to blood vessels, hematoma and/or infection.
•• Temporary or permanent nerve damage that may result in pain or numbness.
•• �Transient pain, swelling, burning and/or effusion of the injected joint may occur after intra-articular injection of APS.
•• Early or late post-injection infection.

STERILITY
The nSTRIDE Cell Separator and Concentrator are sterilized by exposure to a minimum dose of 25 kGy gamma irradiation indicated 
by the following symbol on the label:

ACD-A is sterilized by using steam sterilization indicated by the following symbol on the label:

 Do not re-sterilize
STORAGE
It is 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.
Inject the full APS product into one knee only. If treatment is bilateral, a separate nSTRIDE APS Kit must be used for each knee. Discard 
any unused APS. Use strict aseptic technique throughout the following procedures:
PROCEDURE ONE: Use the nSTRIDE Cell Separator to collect the cells.
1.	� DRAW: Draw 5ml of anticoagulant into 60 ml syringe, attach to 18-gauge apheresis needle and prime it with anticoagulant. Slowly 

draw 55 ml of blood into the 60 ml syringe. Gently, but thoroughly mix the whole blood and anticoagulant upon collection to 
prevent coagulation. This results in 60 ml of anticoagulated blood in the syringe.

2.	� LOAD: Ensure that the nSTRIDE Cell Separator remains upright. Unscrew clear cap on center blood port #1. Remove and 
discard cap and green packaging post. Slowly load the anticoagulated blood from the 60 ml syringe into center blood port #1. 
Unscrew and discard protective inner piece from cap tethered to port #1. Fasten cap onto port #1. Place nSTRIDE Cell Separator 
filled with anticoagulated blood in centrifuge.

3.	� BALANCE: ENSURE BLOOD FROM ONLY ONE PATIENT IS PROCESSED PER SPIN. Fill counterbalance tube with 60 ml of sterile 
saline/water (equal to volume of blood in nSTRIDE Cell Separator). Place filled counterbalance directly opposite from the blood-
filled nSTRIDE Cell Separator in the centrifuge.

4.	� PROCESS: Close centrifuge lid. Set centrifuge to process at 3200 RPM for 15 minutes. Press the start button. Once the cycle is 
complete, open centrifuge and remove nSTRIDE Cell Separator.

5.	� EXTRACT PPP: Unscrew yellow cap on port #2, and save yellow cap. Connect 30 ml syringe to port #2. Slowly tilt the nSTRIDE Cell 
Separator while withdrawing all of the platelet poor plasma (PPP). Remove 30 ml syringe from port #2, cap with a sterile syringe 
cap, and discard. Replace yellow cap on port #2.

6.	� RESUSPEND CELLS: Holding nSTRIDE Cell Separator in the upright position, unscrew red cap on port #3. Attach a 10 ml syringe 
to port #3. Extract 2 ml of cell solution into the 10 ml syringe. Leave the 10 ml syringe attached to port #3. Shake nSTRIDE Cell 
Separator vigorously for 30 seconds.

7.	� EXTRACT CELLS: Immediately after suspending the cells, extract remaining cell solution into the attached 10 ml syringe, 
approximately 6 ml total. Remove 10 ml syringe from port #3.

PROCEDURE TWO: Use the nSTRIDE Concentrator to prepare APS.
1.	� LOAD: Ensure white beads in nSTRIDE Concentrator are evenly distributed prior to loading. Unscrew yellow cap on port #1. Slowly 

load the contents of the 10ml syringe (prepared in Step 7 above) into port #1. Unscrew and discard the protective inner piece from 
the cap tethered to port #1. Remove the syringe and fasten the tethered cap onto port #1.

2.	� MIX: Twist and piston the mixing paddle for 30 seconds. Be sure to push and twist the paddle to the floor the nSTRIDE Concentrator’s 
upper chamber to saturate the beads. There should be no white beads visible. Place into centrifuge.

3.	� BALANCE: Place the grey nSTRIDE APS counterbalance directly opposite from the nSTRIDE Concentrator in the centrifuge.
4.	� PROCESS: Close centrifuge lid. Set centrifuge to process at 2000 RPM for 2 minutes. Press the start button. Once is the cycle is 

complete, open centrifuge and remove the nSTRIDE Concentrator. Gently swirl nSTRIDE Concentrator to resuspend APS.
5.	� EXTRACT APS: Unscrew red cap on port #2 and extract APS using a sterile 10 ml syringe, approximately 2-3 ml total. Remove 10 ml 

syringe from port #2, and cap the syringe with a sterile syringe cap.
INJECTION PROCEDURE RECOMMENDATIONS:
•• �Use prepared APS within 4 hours after drawing blood from patient. The safety and effectiveness of frozen stored APS has not 

been established 
•• �Remove synovial fluid or effusion before injecting APS. Do not use the same syringe for removing synovial fluid and for injecting 

APS, but the same needle should be used. Take particular care to remove the tip cap of the syringe and needle aseptically.
•• �Inject APS into the knee joint through an 18 to 22 gauge needle. To ensure a tight seal and prevent leakage during administration, 

secure the needle tightly while firmly holding the luer hub.
•• �Inject APS at a single anatomical location. Do not partition APS into multiple injections or inject at multiple locations.
•• �Injection of additional fluids into the knee in conjunction with APS may dilute APS and affect its safety and effectiveness.

CAUTION: These devices are only approved for distribution outside 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.

 �Authorized Representative: �Zimmer GmbH  
Sulzeralle 8  
8404 Winterthur 
Switzerland
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Systém nSTRIDE® APS s ACD-A
PRO OŠETŘUJÍCÍ PERSONÁL

Není určeno k prodeji v USA.

Tento příbalový leták se vztahuje na následující komponenty:
Buněčný separátor nSTRIDE
Koncentrátor nSTRIDE
ACD-A
POPIS
Systém nSTRIDE APS obsahuje buněčný separátor nSTRIDE, koncentrátor nSTRIDE a ACD-A (roztok antikoagulantu citrát-dextrózy, 
roztok A, USP) pro zpracování krve.
Systém nSTRIDE APS s ACD-A umožňuje přípravu roztoku autologních proteinů (APS) z malého objemu krve pacienta na místě 
použití. Systém nSTRIDE APS se používá k separaci a zakoncentrování složek vlastní krve pacienta podle hustoty s použitím centrifugy 
společnosti Zimmer Biomet. Roztok antikoagulantu citrát-dextrózy, roztok A, USP, (ACD-A), je sterilní nepyrogenický roztok kyseliny 
citronové, citronanu sodného a dextrózy ve vodě určený k injekčnímu podání.
APS je autologní roztok s vyšší koncentrací protizánětlivých látek. Bylo prokázáno, že takové roztoky brání zánětlivým procesům 
a  mohou snižovat bolest a zlepšovat funkci u osteoartritidy. V předklinických pracích bylo také prokázáno, že roztok APS může 
omezit degradaci chrupavky.
MATERIÁLY
Tento prostředek není vyroben z přírodního kaučukového latexu. Materiály použité na buněčný separátor nSTRIDE a na koncentrátor 
nSTRIDE obsahují polymery a elastomery vhodné pro použití ve zdravotnických prostředcích.
Každých 10 ml roztoku ACD-A obsahuje: 
Kyselina citrónová, bezvodá, USP.............................. 0,073 g
Citronan sodný, dihydrát, USP.................................... 0,220 g
Dextróza, monohydrát, USP........................................ 0,245 g
Voda k injekčnímu podání, USP................................. q.s.
pH:......................................................................................... 4,5–5,5
INDIKACE K POUŽITÍ
Systém nSTRIDE APS s ACD-A je určen k bezpečné a rychlé přípravě roztoku autologních proteinů (APS) z malého vzorku krve na místě 
použití u pacienta. Roztok APS se injikuje intraartikulárně k léčbě osteoartitidy kolene a souvisejících příznaků.
KONTRAINDIKACE
•• �Systém nSTRIDE APS s ACD-A není určen k použití u pacientů se systémovými zánětlivými onemocněními.
•• Roztok APS neinjikujte do kolene pacientů s infekcí kolenního kloubu nebo s kožními nemocemi či infekcí v oblasti místa vpichu.
•• �Souprava nSTRIDE APS není určena k použití u pacientů s leukemií, metastazujícími maligními buňkami a u pacientů léčených 

chemoterapií.
UPOZORNĚNÍ
•• �POUZE PRO AUTOLOGNÍ POUŽITÍ. Roztok APS smí být injikován pouze pacientovi, od něhož APS pochází. S jedním jednorázovým 

prostředkem zpracovávejte krev pouze od jednoho pacienta.
•• Připravený roztok APS používejte pouze k intraartikulárnímu podání podle pokynů. Není určeno k přímé intravenózní infuzi.
•• �Roztok ACD-A obsažený v tomto systému je určen k použití výhradně se systémem nSTRIDE APS. Není určeno k přímé 

intravenózní infuzi.
•• �  Přípravek na jedno použití - nepoužívat opakovaně. Používají-li se prostředky opakovaně, může dojít ke kontaminaci výrobku, 

infekci pacienta a/nebo selhání funkce, ke které je prostředek určen.
•• Po použití může tento prostředek představovat potenciální biologické nebezpečí.
•• �  Nepoužívejte, pokud byl obal otevřen nebo poškozen. Uchovávejte v původním obalu. Nepoužívejte po uplynutí doby 

použitelnosti. Systém zavírání láhve ACD-A zajišťuje biologickou bariéru a musí být nepoškozen – v případě poškození výrobek 
zahoďte.

•• Pacienta je třeba upozornit na obecná rizika související s léčbou a na možné nežádoucí účinky.
•• ACD-A představuje čirý a bezbarvý roztok. Pokud je produkt zamlžený nebo obsahuje zákal, produkt zahoďte.
•• Připravený roztok APS použijte do 4 hodin po odběru krve od pacienta.

PREVENTIVNÍ OPATŘENÍ
•• �Při manipulaci s centrifugou dodržujte pokyny výrobce tohoto přístroje. Používejte výhradně centrifugu Biomet Biologics 

(centrifuga Drucker Diagnostics řady 755VES). Potenciální důsledky použití centrifug pocházejících od jiných výrobců nejsou známy.
•• Minimální vstupní objem pro zpracování ve funkčním prostředku je 34 ml.
•• Bezpečnost a účinnost roztoku APS získaného ze vstupního objemu menšího než 60 ml nebyla hodnocena.
•• �Pracovníci provádějící aplikaci musí být před použitím tohoto prostředku důkladně obeznámeni s vybavením a postupem. Musí 

se dodržovat přísně aseptická technika aplikace.
•• Neustále je třeba dodržovat sterilní postupy.
•• Nebyly provedeny dlouhodobé studie na zvířatech k vyhodnocení karcinogenního potenciálu ACD-A.
•• Nebyly provedeny dlouhodobé studie na zvířatech k vyhodnocení vlivů ACD-A na těhotné ženy.
•• Bezpečnost a účinnost použití ACD-A u dětí nebyla stanovena.

OZNÁMENÍ ZBYLÝCH RIZIK:
I když se komplikace a vedlejší účinky liší v závislosti na typu ortopedických chirurgických zákroků a i když byly implementovány 
zmírňující opatření omezující tato rizika v maximální možné míře, některá zbytková rizika související s tímto systémem, která mohou 
vzniknout během chirurgického zákroku a po něm, zahrnují:
•• Negativní reakci místní tkáně (ALTR) 
•• Vážná systémová alergická reakce na alergen nebo toxin
•• Systémové selhání orgánů nebo dysfunkce 
•• Vážná systémová infekce 
•• Kritická bolest

MOŽNÉ NEŽÁDOUCÍ ÚČINKY PŘI ODBĚRU KRVE A INTRAARTIKULÁRNÍ INJEKCI
•• Poškození krevních cév, hematom a/nebo infekce.
•• Dočasné nebo trvalé poškození nervů, které může způsobit bolest či sníženou citlivost.
•• �Po intraartikulární injekci APS se může vyskytnout přechodná bolest, otok, pálení a/nebo výpotek v kloubu, do něhož byla podána 

injekce.
•• Časná nebo pozdní infekce po podání injekce.

STERILITA
Buněčný separátor a koncentrátor nSTRIDE se sterilizují expozicí minimální dávce gama záření ve výši 25 kGy a na etiketě je to 
uvedeno následujícím symbolem:

ACD-A se sterilizuje pomocí páry, což je uvedeno následujícím symbolem na etiketě:

 Neprovádějte opakovanou sterilizaci.
SKLADOVÁNÍ
Doporučujeme produkt skladovat za okolní pokojové teploty, 24 °C; produkt však lze skladovat při teplotách od 15 °C do 30 °C. 
Chraňte před mrazem.
NÁVOD K POUŽITÍ
Po jednom použití odstraňte celou jednorázovou soupravu pomocí přijatelných metod likvidace pro produkty potenciálně 
kontaminované krví.
Celý roztok APS injikujte pouze do jednoho kolena. Je-li léčba oboustranná, musí být použita pro každé koleno samostatná souprava 
nSTRIDE APS. Všechen nepoužitý roztok APS zlikvidujte. V následujících postupech použijte přísnou aseptickou techniku:
POSTUP Č. 1: Použijte buněčený separátor nSTRIDE k získání buněk.
1.	� PLNĚNÍ: Natáhněte 5 ml antikoagulačního prostředku do 60ml stříkačky, nasaďte jehlu 18G určenou pro aferézu a naplňte ji 

antikoagulačním prostředkem. Pomalu natáhněte 55 ml krve do 60ml stříkačky. Jemně, ale důkladně promíchejte plnou krev 
a antikoagulační prostředek, aby nedošlo ke koagulaci. Pak bude ve stříkačce 60ml nesrážlivé krve.

2.	� VLOŽENÍ: Zajistěte, aby buněčný separátor nSTRIDE byl ve svislé poloze. Odšroubujte bezbarvý uzávěr středního portu č. 1 pro 
krev. Sejměte a zlikvidujte uzávěr a zelený ochranný sloupec. Opatrně vstříkněte nesrážlivou krev ze 60ml stříkačky do středního 
portu č. 1 pro krev. Odšroubujte a zlikvidujte ochranný vnitřní díl z uzávěru připevněného k portu č. 1. Upevněte uzávěr na 
port č. 1. Vložte buněčný separátor nSTRIDE naplněný nesrážlivou krví do centrifugy.

3.	� VYVÁŽENÍ: UJISTĚTE SE, ŽE NA JEDNO ODSTŘEDĚNÍ SE ZPRACOVÁVÁ KREV POUZE OD JEDNOHO PACIENTA. Naplňte vyvažovací 
zkumavku 60 ml sterilního fyziologického roztoku/vody (stejným objemem jako je objem krve v buněčném separátoru nSTRIDE). 
Vložte naplněnou vyvažovací zkumavku do centrifugy přímo proti separátoru nSTRIDE naplněnému krví.

4.	� ZPRACOVÁNÍ: Uzavřete víko centrifugy. Nastavte centrifugu na rychlost 3 200 otáček/min. na dobu 15 minut. Stiskněte tlačítko 
start. Jakmile je cyklus dokončen, otevřete centrifugu a vyjměte buněčný separátor nSTRIDE.

5.	� EXTRAKCE PPP: Odšroubujte žlutý uzávěr na portu č. 2 a uschovejte jej. Nasaďte 30ml stříkačku na port č. 2. Pomalu nakloňte 
buněčný separátor nSTRIDE a současně natahujte plazmu s nízkým obsahem destiček (platelet-poor-plasma, PPP). Sejměte 30ml 
stříkačku z portu č. 2, uzavřete ji sterilním uzávěrem a zlikvidujte. Našroubujte žlutý uzávěr zpět na port č. 2.

6.	� OPAKOVANÁ SUSPENDACE BUNĚK: Držte buněčný separátor nSTRIDE ve svislé poloze a odšroubujte červený uzávěr na portu č. 3. 
Připojte 10ml stříkačku k portu č. 3. Natáhněte 2 ml buněčného roztoku do 10ml stříkačky. Ponechejte 10ml stříkačku nasazenou 
na port č. 3. Intenzívně protřepávejte buněčný separátor nSTRIDE po dobu 30 sekund.

7.	� EXTRAKCE BUNĚK: Okamžitě po vytvoření buněčné suspenze natáhněte zbývající buněčný roztok do připojené 10ml stříkačky, 
celkem přibližně 6 ml. Odpojte 10ml stříkačku od portu č. 3.

POSTUP Č. 2: Použijte koncentrátor nSTRIDE k přípravě roztoku APS.
1.	� PLNĚNÍ: Zajistěte, aby před plněním byly bílé kuličky v koncentrátoru nSTRIDE rovnoměrně rozmístěny. Odšroubujte žlutý kryt 

na portu č. 1. Pomalu vstřikujte obsah 10ml stříkačky (připravený v kroku 7 výše) do portu č. 1. Odšroubujte a zlikvidujte ochranný 
vnitřní díl z uzávěru připevněného k portu č. 1. Sejměte stříkačku a upevněte uzávěr na port č. 1.

2.	� MÍCHÁNÍ: Otáčejte a stlačujte míchadlo po dobu 30 sekund. Nezapomeňte přitlačit a otočit míchadlo až ke dnu horní komory 
koncentrátoru nSTRIDE, aby se kuličky nasytily. Je třeba, aby zmizely všechny bílé kuličky. Vložte do centrifugy.

3.	� VYVÁŽENÍ: Vložte šedou vyvažovací zkumavku nSTRIDE APS do centrifugy přímo proti koncentrátoru nSTRIDE.
4.	� ZPRACOVÁNÍ: Uzavřete víko centrifugy. Nastavte centrifugu na rychlost 2 000 otáček/min na dobu 2 minut. Stiskněte tlačítko start. 

Jakmile je cyklus dokončen, otevřete centrifugu a vyjměte koncentrátor nSTRIDE. Opatrně pohybujte koncentrátorem nSTRIDE 
krouživým pohybem, aby se roztok APS resuspendoval.

5.	� EXTRAKCE APS: Odšroubujte červený uzávěr z portu č. 2 a extrahujte roztok APS pomocí sterilní 10ml stříkačky, celkem přibližně 
2–3 ml. Sejměte 10ml stříkačku z portu č. 2 a uzavřete ji sterilním uzávěrem na stříkačku.

DOPORUČENÍ K POSTUPU PŘI INJEKČNÍ APLIKACI:
•• �Připravený roztok APS použijte do 4 hodin po odběru krve od pacienta. Bezpečnost a účinnost zmraženého a skladovaného 

roztoku APS nebyla stanovena 
•• �Před aplikací injekce roztoku APS odstraňte synoviální tekutinu nebo výpotek. K odstranění synoviální tekutiny a ke vstříknutí roztoku 

APS nepoužívejte stejnou stříkačku, měla by se však použít stejná jehla. Dbejte zejména na aseptické sejmutí krytu stříkačky a jehly.
•• �Roztok APS injikujte do kolene jehlou 18G až 22G. Během aplikace zajistěte dobré utěsnění a zabraňte úniku, důkladně upevněte 

jehlu a přitom pevně držte kónus typu luer.
•• Roztok APS injikujte do jediné anatomické oblasti. Nerozdělujte roztok APS do více injekcí ani jej neinjikujte do více míst.
•• Aplikace dalších tekutin do kolene spolu s roztokem APS může APS zředit a ovlivnit jeho bezpečnost a účinnost.

UPOZORNĚNÍ: Tyto prostředky jsou schváleny pouze pro distribuci mimo Spojené státy americké.
Připomínky k tomuto prostředku můžete zasílat na adresu: Attn: Regulatory Dept., Biomet, Inc., P.O. Box 587, Warsaw, IN 46581 USA, 
fax: 574-372-3968. 
Není-li uvedeno jinak, jsou všechny ochranné známky uvedené v tomto dokumentu vlastnictvím společnosti Biomet, Inc. nebo jejích 
dceřiných společností.
Označení CE na příbalovém letáku (návodu k použití) je platné pouze tehdy, je-li také umístěno na štítku (s popisem) výrobku.

 �Autorizovaný zástupce: �Zimmer GmbH  
Sulzeralle 8  
8404 Winterthur 
Switzerland

DANISH	 DA 
DANSK

nSTRIDE® APS-system med ACD-A
TIL DET ADMINISTRERENDE PERSONALE

Ikke til salg i USA.

Indlægssedlen gælder for følgende komponenter:
nSTRIDE-celleseparator
nSTRIDE-koncentrator
ACD-A
BESKRIVELSE
nSTRIDE APS-systemet består af en nSTRIDE-celleseparator, en nSTRIDE-koncentrator og ACD-A (antikoagulant citrat-
dextroseopløsning, opløsning A, USP) til blodbehandling.
nSTRIDE APS-systemet med ACD-A gør det muligt at klargøre autolog proteinopløsning (APS) på behandlingsstedet på basis af en 
lille mængde af patientens blod. nSTRIDE APS-systemet bruges til separation og koncentration af patientens egne blodkomponenter 
efter densitet ved brug af en Zimmer Biomet-centrifuge. Antikoagulant citrat-dextroseopløsning, opløsning A, U.S.P. (ACD-A), er en 
steril, ikke-pyrogen opløsning af citronsyre, natriumcitrat og dextrose i vand til injektion.
APS er en autolog opløsning med høje koncentrationer af antiinflammatoriske molekyler. Sådanne opløsninger har vist sig at blokere 
inflammation, og de kan reducere smerter og forbedre funktionen i forbindelse med osteoarthritis. Præklinisk arbejde har også vist, 
at APS kan reducere nedbrydning af brusk.
MATERIALER
Anordningen er ikke fremstillet med naturgummilatex. De anvendte materialer til nSTRIDE-celleseparatoren og nSTRIDE-
koncentratoren består af polymerer og elastomer, der egner sig til anvendelse i medicinsk udstyr.
Hver 10 ml af ACD-A-opløsning indeholder:
Citronsyre, vandfri, USP.......................................0,073 g
Natriumcitrat, dihydrat, USP..............................0,220 g
Dextrose, monohydrat, USP..............................0,245 g
Vand til injektion, USP.........................................q.s.
pH: ..............................................................................4,5 – 5,5
INDIKATIONER FOR BRUG
nSTRIDE APS-systemet med ACD-A designet til brug til sikker og hurtig klargøring af autolog proteinopløsning (APS) fra en lille 
blodprøve på patientens behandlingssted. APS skal injiceres intraartikulært til behandling af osteoarthritis i knæet og tilknyttede 
symptomer.
KONTRAINDIKATIONER
•• �nSTRIDE APS-system med ACD-A må ikke bruges til patienter med systemiske inflammationer.
•• Injicér ikke APS i knæ på patienter med knæledsinfektioner eller hudsygdomme eller infektioner i nærheden af injektionsstedet.
•• nSTRIDE APS må ikke bruges til patienter med leukæmi eller metastatisk maligne celler eller patienter i kemoterapibehandling.

ADVARSLER
•• �KUN TIL AUTOLOG BRUG. APS må kun injiceres i den patient, som APS’et stammer fra. Engangsudstyret må kun bruges til 

behandling af blod fra én patient. 
•• Klargjort APS må kun bruges intraartikulært som anvist. Ikke til direkte intravenøs infusion.
•• Den medfølgende ACD-A i dette system må kun bruges med nSTRIDE APS-systemet. Ikke til direkte intravenøs infusion.
•• �  Engangsudstyr. Må ikke genbruges. Genbrug af udstyr kan resultere i kontaminering af produktet, patientinfektion og/eller 

funktionssvigt af instrumentet.
•• Efter brug kan dette produkt udgøre en potentiel miljørisiko.
•• �  Må ikke anvendes, hvis emballagen er åben eller beskadiget. Skal opbevares i originalemballagen. Må ikke anvendes efter 

udløbsdatoen. Lukningssystemet på ACD-A-flasken udgør en biologisk barriere, og det skal være intakt – bortskaf produktet, hvis 
systemet er kompromitteret.

•• Patienten skal gøres opmærksom på de almene risici i forbindelse med behandling og de mulige bivirkninger.
•• ACD-A er en klar og farveløs opløsning. Hvis produktet er uklart eller grumset, skal det bortskaffes.
•• Brug det klargjorte APS inden for 4 timer, efter at blodet er udtaget fra patienten.

FORHOLDSREGLER
•• �Følg 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.
•• Den mindste mængde til korrekt behandling i udstyret er 34 ml. 
•• Sikkerheden og effektiviteten ved APS fremstillet af en mængde på mindre end 60 ml er ikke blevet vurderet.
•• �Behandlingspersonalet skal have grundigt kendskab til udstyret og proceduren, inden udstyret tages i brug. Der skal anvendes 

effektiv aseptisk behandlingsteknik.
•• Aseptisk teknik skal anvendes på alle tidspunkter.
•• Der er ikke udført langtidsundersøgelser med dyr for at evaluere de kræftfremkaldende egenskaber ved ACD-A.
•• Der er ikke udført langtidsundersøgelser med dyr for at evaluere effekterne af ACD-A på gravide kvinder.
•• Sikkerheden og effektiviteten ved anvendelse af ACD-A på børn er ikke fastlagt.

ERKLÆRING OM TILBAGEVÆRENDE RISICI
Selv om komplikationer og bivirkninger varierer afhængigt af typen af ortopædisk kirurgi, og selv om afhjælpninger implementeres 
for så vidt muligt at reducere disse risici, kan nogle risici på grund af restmateriale i forbindelse med dette system, der kan opstå under 
og efter operationen, omfatte:
•• uønsket lokal vævsreaktion (ALTR) 
•• alvorlig systemisk reaktion over for allergen eller toksin
•• systemisk organsvigt eller dysfunktion 
•• alvorlig systemisk infektion 
•• kraftige smerter

MULIGE BIVIRKNINGER VED BLODTAGNING OG INTRAARTIKULÆR INJEKTION
•• Beskadigelse af blodkar, hæmatom og/eller infektion.
•• Midlertidig eller permanent nervebeskadigelse, der kan medføre smerter og følelsesløshed.
•• �Forbigående smerter, hævelse, brændende fornemmelse og/eller effusion i det injicerede led kan opstå efter intraartikulær 

injektion af APS.
•• Tidlig eller sen infektion efter injektion.

STERILITET
nSTRIDE-celleseparatoren og -koncentratoren er steriliseret ved eksponering for en minimumsdosis på 25 kGy gammastråling som 
angivet med følgende symbol på mærkaten:

ACD-A er steriliseret ved brug af dampsterilisering som angivet med følgende symbol på mærkaten:

 Må 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 engangssættet efter en enkelt anvendelse, og anvend godkendte metoder til bortskaffelse af produkter, der kan være 
kontamineret med blod.
Injicér den fulde mængde APS i et enkelt knæ. I tilfælde af bilateral behandling skal der bruges et separat nSTRIDE APS-sæt til hvert 
knæ. Bortskaf ubrugt APS. Brug streng aseptisk teknik i alle de følgende procedurer:
PROCEDURE ET: Brug nSTRIDE-celleseparatoren til udtagning af cellerne.
1.	� TRÆK: Træk 5 ml af antikoagulanten op i en 60 ml sprøjte, sæt en 18 gauge nål til aferese på og prime den med antikoagulant. 

Træk langsomt 55 ml blod op i 60 ml sprøjten. Bland forsigtigt, men grundigt, fuldblodet og antikoagulanten efter udtagning for 
at undgå koagulering. Dette giver 60 ml antikoaguleret blod i sprøjten.

2.	� PÅFYLD: Sørg for, at nSTRIDE-celleseparatoren hele tiden holdes lodret. Skru den klare hætte af den midterste blodport nr. 1. 
Tag hætten og den grønne emballagestift af, og kassér dem. Fyld langsomt det antikoagulerede blod fra 60 ml sprøjten i den 
midterste blodport nr. 1. Skru den indvendige beskyttelsesdel ud af hætten, som sidder på port nr. 1, og kassér den. Sæt hætten 
på port nr. 1. Anbring nSTRIDE-celleseparatoren med antikoaguleret blod i centrifugen.

3.	� BALANCE: SØRG FOR, AT DER KUN BLIVER BEHANDLET BLOD FRA ÉN PATIENT PR. CENTRIFUGERING. Fyld afbalanceringsglasset 
med 60 ml sterilt saltvand/vand (svarende til mængden af blod i nSTRIDE-celleseparatoren). Anbring det fyldte afbalanceringsrør 
over for den blodfyldte nSTRIDE-celleseparator i centrifugen.

4.	� CENTRIFUGÉR: Luk centrifugens låg. Indstil centrifugen til at køre med 3200 o/min. i 15 minutter. Tryk på startknappen. Åbn 
centrifugen, og tag nSTRIDE-celleseparatoren ud, når centrifugeringen er færdig.

5.	� EKSTRAKTION AF PPP: Skru den gule hætte af port nr. 2, og gem den. Sæt en 30 ml sprøjte i port nr. 2. Vip nSTRIDE-celleseparatoren 
langsomt, mens det trombocytfattige plasma (PPP) trækkes ud. Tag 30 ml sprøjten ud af port nr. 2, sæt en steril sprøjtehætte på, 
og kassér den. Sæt den gule hætte på port nr. 2 igen.

6.	� RESUSPENDÉR CELLERNE: Hold nSTRIDE-celleseparatoren lodret, og skru den røde hætte på port nr. 3 af. Sæt en 10 ml sprøjte i port 
nr. 3. Træk 2 ml celleopløsning ind i 10 ml sprøjten. Lad 10 ml sprøjten blive siddende i port nr. 3. Ryst nSTRIDE-celleseparatoren 
kraftigt i 30 sekunder.

7.	� EKSTRAHÉR CELLER: Straks efter suspendering af cellerne ekstraheres den resterende celleopløsning i den påsatte 10 ml 
sprøjte - ca. 6 ml i alt. Fjern 10 ml sprøjten fra port nr. 3.

PROCEDURE TO: Brug nSTRIDE-koncentratoren til klargøring af APS.
1.	� PÅFYLD: Sørg for, at de hvide perler i nSTRIDE-koncentratoren er jævnt fordelt inden påfyldning. Skru den gule hætte af den 

midterste port nr. 1. Fyld langsomt indholdet i 10 ml sprøjten (klargjort i trin 7 herover) ind gennem port nr. 1. Skru den indvendige 
beskyttelsesdel ud af hætten, som sidder på port nr. 1, og kassér den. Fjern sprøjten, og fastgør den sikrede hætte på port nr. 1.

2.	� BLAND: Drej og tryk/træk blandepinden op og ned i 30 sekunder. Sørg for at trykke og dreje blandepinden til bunden af nSTRIDE-
koncentratorens øvre kammer for at mætte perlerne. Der må ikke være synlige hvide perler. Anbring i centrifugen.

3.	� AFBALANCÉR: Anbring den grå nSTRIDE APS-afbalanceringsvægt direkte over for nSTRIDE-koncentratoren i centrifugen.
4.	� CENTRIFUGÉR: Luk centrifugens låg. Indstil centrifugen til at køre med 2000 o/min. i 2 minutter. Tryk på startknappen. Åbn 

centrifugen, og tag nSTRIDE-koncentratoren ud, når centrifugeringen er færdig. Hvirvl nSTRIDE-koncentratoren forsigtigt for at 
resuspendere APS.

5.	� EKSTRAHÉR APS: Skru den røde hætte af port nr. 2, og ekstrahér APS med en steril 10 ml sprøjte - ca. 2-3 ml i alt. Fjern 10 ml 
sprøjten fra port nr. 2, og luk sprøjten med en steril sprøjtehætte.

ANBEFALINGER TIL INJEKTIONSPROCEDURE:
•• �Brug det klargjorte APS inden for 4 timer, efter at blodet er udtaget fra patienten. Sikkerheden og effekten ved anvendelse APS, 

der opbevares nedfrosset, er ikke verificeret. 
•• �Fjern synovialvæske eller effusion inden injektion af APS. Sprøjten til udtagning af synovialvæske må ikke anvendes til injicering af 

APS, men den samme nål skal bruges. Vær særlig omhyggelig med at fjerne hætten på sprøjtespidsen og nålen aseptisk. 
•• �Injicér APS i knæleddet via en 18 til 22 gauge nål. Fastgør nålen omhyggeligt, mens luerlåsen holdes fast, for at sikre en tæt 

forsegling og forhindre lækage under indgift.
•• Injicér APS på et enkelt anatomisk sted. APS må ikke deles op i flere injektioner eller injiceres flere forskellige steder.
•• Injektion af andre væsker i knæet i forbindelse med APS kan fortynde APS og påvirke dets sikkerhed og funktion.

FORSIGTIG: Dette udstyr er kun godkendt til distribution uden for USA.
Kommentarer vedrørende dette produkt kan rettes til Attn: Regulatory Dept., Biomet, Inc., P.O. Box 587, Warsaw, IN 46581 USA, 
Fax: 574-372-3968. 
Alle varemærker i nærværende dokument tilhører Biomet, Inc. eller et af dennes datterselskaber, medmindre andet er anført.
CE-mærket på indlægssedlen (brugsanvisningen) er ikke gyldigt, medmindre der er et CE-mærke på produktetiketten 
(produktbeskrivelsen).

 �Autoriseret repræsentant: �Zimmer GmbH  
Sulzeralle 8  
8404 Winterthur 
Switzerland

DUTCH	 NL 
NEDERLANDS

nSTRIDE® APS-systeem inclusief ACD-A
TER ATTENTIE VAN HET UITVOEREND PERSONEEL

Niet te verkrijgen in de VS.

Deze bijsluiter is van toepassing op de volgende componenten:
nSTRIDE celseparator
nSTRIDE concentrator
ACD-A
BESCHRIJVING
Het nSTRIDE APS-systeem bestaat uit een nSTRIDE-celseparator, een nSTRIDE-concentrator en ACD-A (anticoagulans 
citraatdextroseoplossing, oplossing A, USP) voor bloedverwerking.
Met het nSTRIDE APS-systeem met ACD-A kan een autologe proteïne-oplossing (APS) tijdens de behandeling worden bereid uit een 
kleine hoeveelheid van het bloed van de patiënt. Het nSTRIDE APS-systeem helpt bij het naar dichtheid scheiden en concentreren 
van de componenten van het eigen bloed van de patiënt met behulp van een Zimmer Biomet-centrifuge. 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.
APS is een autologe oplossing met een verhoogde concentratie ontstekingswerende moleculen. Het is aangetoond dat dergelijke 
oplossingen ontstekingen blokkeren en pijn kunnen verminderen en de functie in verband met osteoartritis kunnen verbeteren. 
Preklinisch onderzoek heeft tevens aangetoond dat APS degradatie van kraakbeen kan verminderen.
MATERIALEN
Het apparaat bevat geen natuurlijk rubber latex. De materialen die worden gebruikt voor de nSTRIDE-celseparator en de nSTRIDE-
concentrator bestaan uit polymeren en elastomeren die geschikt zijn voor gebruik in medische apparaten.
Iedere 10 ml ACD-A oplossing bevat:
Citroenzuur, zonder water, USP..............................0,073 g
Natriumcitraat, dihydraat, USP...............................0,220 g
Dextrose, monohydraat, USP..................................0,245 g
Water voor injectie, USP............................................q.s.
pH:.....................................................................................4,5 – 5,5
GEBRUIKSINDICATIES
Het nSTRIDE APS-systeem met ACD-A is bedoeld voor het veilig en snel voorbereiden van autologe proteïne-oplossing (APS) van een 
klein bloedmonster op de behandelingsplaats van de patiënt. Voor de behandeling van osteoartritis van de knie en daarbij horende 
symptomen moet de APS in het gewricht worden geïnjecteerd.
CONTRA-INDICATIES
•• �Het nSTRIDE APS-systeem met ACD-A is niet bedoeld voor gebruik bij patiënten met systemische ontstekingsverschijnselen.
•• �Injecteer APS niet in de knieën van patiënten die infecties aan het kniegewricht hebben of huidziekten of infecties in het gebied 

van de injectielocatie.
•• �De nSTRIDE APS-kit is niet bedoeld voor gebruik bij patiënten met leukemie, metastatische kwaadaardige cellen of patiënten die 

chemotherapie ontvangen.
WAARSCHUWINGEN
•• �UITSLUITEND VOOR AUTOLOOG GEBRUIK. APS mag uitsluitend worden geïnjecteerd in patiënten waarvan de APS afkomstig is. 

Verwerk uitsluitend het bloed van één patiënt per verbruiksartikel.
•• �Gebruik geprepareerde APS alleen interarticulair, zoals wordt aangegeven. Niet geschikt voor rechtstreekse intraveneuze 

infusie.
•• �Het ACD-A in dit systeem is uitsluitend bestemd voor gebruik met het nSTRIDE APS-systeem. Niet geschikt voor rechtstreekse 

intraveneuze infusie.
•• �  Voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw gebruiken. Hergebruik van het hulpmiddel kan leiden tot vervuiling van infecties bij 

patiënten 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 vervaldatum. Het ACD-A flessluitsysteem biedt een biologische barrière en moet intact zijn – gooi product weg 
als systeem beschadigd is.

•• �De patiënt dient op de hoogte te worden gesteld van de algemene risico’s die zijn verbonden aan de behandeling en de mogelijke 
bijwerkingen.

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

•• Gebruik geprepareerd APS binnen 4 uur nadat er bloed is afgenomen bij de patiënt.
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.

•• Het minimale inputvolume voor functionele verwerking in het apparaat is 34 ml. 
•• De veiligheid en effectiviteit van APS met een inputvolume van minder dan 60 ml is niet onderzocht.
•• �Het behandelend personeel dient voor gebruik van dit hulpmiddel terdege vertrouwd te zijn met de instrumenten en de 

afnameprocedure. Er moet een strikte aseptische toedieningstechniek worden gevolgd.
•• 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.

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

MOGELIJKE BIJWERKINGEN DOOR BLOEDAFNAME EN INTRA-ARTICULAIRE INJECTIE
•• Beschadigde bloedvaten, hematoom en/of infectie.
•• Tijdelijke of permanente beschadiging van zenuwen met pijn of gevoelloosheid als mogelijk gevolg.
•• �Na intra-articulaire injectie van APS kan zich pijn, zwelling, een brandend gevoel en/of effusie van voorbijgaande aard bij het 

geïnjecteerde gewricht voordoen.
•• Vroeg of laat optredende postoperatieve infectie.

STERILITEIT
De nSTRIDE celseparator en concentrator zijn gesteriliseerd door blootstelling aan een dosis gammastraling van ten minste 25 kGy, 
aangegeven door het volgende symbool op het etiket:

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

 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.
GEBRUIKSAANWIJZING
Gooi de volledige wegwerpset na eenmalig gebruik weg, op een voor mogelijk besmette bloedproducten aanvaardbare wijze.
Injecteer het gehele APS-product in maar één knie. Als de behandeling bilateraal is, moet voor elke knie een afzonderlijke nSTRIDE 
APS-kit worden gebruikt. Werp ongebruikte APS weg. Gebruik strikte aseptische techniek tijdens de volgende procedures.
PROCEDURE ÉÉN: Gebruik de nSTRIDE-celseparator om de cellen te verzamelen.
1.	� OPZUIGEN: Trek 5 ml anticoagulans in een injectiespuit van 60 ml, bevestig deze aan een aferesenaald maat 18 en vul de spuit met 

anticoagulans. Trek langzaam 55 ml bloed in de spuit van 60 ml. Meng al het bloed en de anticoagulans na verzameling voorzichtig 
maar grondig om coagulatie te voorkomen. Dit zorgt voor 60 ml onstolbaar gemaakt bloed in de spuit.

2.	� LADEN: Zorg ervoor dat de nSTRIDE celseparator rechtop blijft. Schroef het doorzichtige dopje van de middelste bloedpoort 
1 af. Verwijder het dopje en gooi het samen met het groene verpakkingsstutje weg. Breng het onstolbaar gemaakte bloed van de 
spuit van 60 ml langzaam over naar de middelste bloedpoort 1. Schroef het binnenste beschermstuk van het aan poort 1 bevestigd 
dopje los en werp het weg. Bevestig het dopje op poort 1. Plaats de nSTRIDE-celseparator gevuld met onstolbaar gemaakt bloed 
in de centrifuge.

3.	� UITBALANCEREN: ZORG DAT PER CENTRIFUGECYCLUS HET BLOED VAN SLECHTS ÉÉN PATIËNT WORDT VERWERKT. Vul de 
tegengewichtbuis met 60 ml steriele zout/wateroplossing (gelijk aan de hoeveelheid in de nSTRIDE celseparator). Plaats het gevulde 
tegengewicht recht tegenover de met bloed gevulde nSTRIDE-celseparator in de centrifuge.

4.	� VERWERKING: Sluit het deksel van de centrifuge. Stel de centrifuge in op 15 minuten en 3200 TPM. Druk op de startknop. Als de 
cyclus is voltooid, opent u de centrifuge en verwijdert u de nSTRIDE-celseparator.

5.	� PPP ONTTREKKEN: Schroef het gele dopje van poort 2 af en bewaar het gele dopje. Bevestig een spuit van 30 ml op poort 2. Kantel 
de nSTRIDE-celseparator langzaam terwijl u al het ‘trombocytarm plasma’ (PPP) eruit haalt. Verwijder de 30 ml spuit van poort 2, 
sluit de spuit af met een steriel spuitdopje en gooi de spuit weg. Plaats het gele dopje weer op poort 2.

6.	� CELLEN OPNIEUW SUSPENDEREN: Houd de nSTRIDE-celseparator rechtop en schroef het rode dopje van poort 3. Bevestig 
een spuit van 10 ml op poort 3. Onttrek 2 ml celoplossing in de spuit van 10 ml. Laat de spuit van 10 ml aangesloten op poort 3. 
De nSTRIDE-celseparator 30 seconden lang goed schudden.

7.	� CELLEN ONTTREKKEN: Spuit onmiddellijk na het suspenderen van de cellen de resterende celoplossing in de aangesloten spuit 
van 10 ml, ongeveer 6 ml in totaal. Verwijder de spuit van 10 ml uit poort 3.

PROCEDURE TWEE: Gebruik de nSTRIDE-concentrator om de APS te bereiden.
1.	� LADEN: Zorg ervoor dat de witte parels in de nSTRIDE-concentrator gelijk verdeeld zijn voordat u gaat laden. Draai het gele dopje op 

poort 1 los. Breng langzaam de inhoud van de spuit van 10 ml (voorbereid in stap 7 hierboven) in poort 1 in. Schroef het binnenste 
beschermstuk van de aan poort 1 bevestigde dop los en gooi het weg. Verwijder de spuit en bevestig het dopje aan poort 1.

2.	� MENGEN: Draai en beweeg de mengspaan 30 seconden op en neer. Zorg ervoor dat u de mengspaan op de bodem van de bovenste 
kamer van de nSTRIDE-concentrator drukt en draait om de parels te verzadigen. Er mogen geen witte parels te zien zijn. Plaats in 
de centrifuge.

3.	� UITBALANCEREN: Plaats het grijze nSTRIDE APS tegengewicht tegenover de nSTRIDE-concentrator in de centrifuge.
4.	� VERWERKING: Sluit het deksel van de centrifuge. Stel de centrifuge in op 2 minuten en 2000 TPM. Druk op de startknop. Als de 

cyclus is voltooid, opent u de centrifuge en verwijdert u de nSTRIDE-concentrator. Draai de nSTRIDE-concentrator voorzichtig om 
APS opnieuw te suspenderen.

5.	� APS ONTTREKKEN: Draai het rode dopje van poort 2 los en extraheer APS met een steriele spuit van 10 ml, ongeveer 2-3 ml in 
totaal. Verwijder de spuit van 10 ml van poort 2 en sluit de spuit af met een steriel spuitdopje.

AANBEVELINGEN VOOR DE INJECTIEPROCEDURE
•• �Gebruik geprepareerd APS binnen 4 uur nadat er bloed is afgenomen bij de patiënt. De veiligheid en effectiviteit van ingevroren, 

opgeslagen APS is niet vastgesteld. 
•• �Verwijder gewrichtsvocht of effusie voordat u APS injecteert. Gebruik niet dezelfde spuit voor het verwijderen van gewrichtsvocht 

en voor het injecteren van APS, maar gebruik wel dezelfde naald. Let bijzonder goed op dat u de naaldkap van de spuit en naald 
aseptisch verwijdert. 

•• �Injecteer APS via een naald maat 18 tot 22 in het kniegewricht. Om een strakke afdichting te verzekeren en lekkage tijdens 
toediening te vermijden, zet u de naald stevig vast terwijl u de luer-hub stevig vasthoudt.

•• Injecteer APS op één anatomische plek. Verdeel APS niet onder meerdere injecties en injecteer niet op meerdere plekken. 
•• �Door samen met APS aanvullende vloeistoffen in de knie te injecteren, kan APS verdunnen en de veiligheid en effectiviteit ervan 

verminderen.
VOORZICHTIG: deze hulpmiddelen zijn 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.

 �Erkend vertegenwoordiger: �Zimmer GmbH  
Sulzeralle 8  
8404 Winterthur 
Switzerland

ESTONIAN	 ET 
EESTI

ACD-A-d sisaldav nSTRIDE®-i APS-i süsteem
TEADE HALDUSPERSONALILE

Ei ole mõeldud müümiseks Ameerika Ühendriikides.

See pakendileht kehtib järgmiste osiste kohta:
nSTRIDE-i rakueraldaja
nSTRIDE-i kontsentraator
ACD-A
KIRJELDUS
nSTRIDE-i APS-i süsteem koosneb nSTRIDE-i rakueraldajast, nSTRIDE-i kontsentraatorist ja vere töötlemiseks mõeldud ACD-A-st 
(antikoagulandi tsitraadi ja dekstroosi lahus, lahus A, USP).
ACD-A-ga nSTRIDE-i APS-i süsteem võimaldab autoloogse proteiinilahuse (APS) ettevalmistamist, kasutades selleks patsiendilt ravi 
ajal võetud väikest verekogust. nSTRIDE-i APS-i süsteem aitab Zimmer Biometi tsentrifuugi abil patsiendi enda vereosiseid tiheduse 
järgi eraldada ja kontsentreerida. Antikoagulandi tsitraadi ja dekstroosi lahus, lahus A, USP (ACD-A) on steriilne mittepürogeenne 
sidrunhappe, naatriumtsitraadi ja dekstroosi lahus süstevees.
APS on autoloogne lahus, milles on suurenenud põletikuvastaste molekulide kontsentratsioon. Selliste lahuste puhul on ilmnenud 
võime blokeerida põletikku ja vähendada valu ning parandada osteoartriidiga seotud funktsioone. Peale selle on prekliiniline 
kasutamine näidanud, et APS võib vähendada kõhrekahjustusi.
MATERJALID
Seadme valmistamisel ei ole kasutatud looduslikku kummilateksit. nSTRIDE-i rakueraldaja ja nSTRIDE-i kontsentraatori valmistamisel 
kasutatud materjalid koosnevad polümeeridest ja elastomeeridest, mis sobivad kasutamiseks meditsiiniseadmetes.

Iga 10 ml ACD-A lahus sisaldab:
Sidrunhape, veevaba, USP..........................................0,073 g
Naatriumtsitraat, dihüdraat, USP..............................0,220 g
Dekstroos, monohüdraat, USP..................................0,245 g
Süstevesi, USP..................................................................q.s.
pH:........................................................................................4,5–5,5
KASUTUSNÄIDUSTUSED
ACD-A-ga nSTRIDE-i APS-i süsteem on mõeldud autoloogse proteiinilahuse (APS) ohutuks ja kiireks ettevalmistamiseks, kasutades 
selleks patsiendilt ravi ajal võetud väikest verekogust. APS-i süstitakse liigesesse põlve osteoartriidi ja sellega seotud sümptomite 
raviks.
VASTUNÄIDUSTUSED
•• �ACD-A-ga nSTRIDE-i APS-i süsteem ei ole mõeldud kasutamiseks patsientidel, kes põevad süsteemseid põletikulisi haigusi.
•• �Ärge süstige APS-i selliste patsientide põlvedesse, kel on süstekohas põlveliigese infektsioonid või nahahaigused või infektsioonid.
•• �nSTRIDE-i APS-i komplekt ei ole mõeldud kasutamiseks patsientidel, kel on leukeemia või metastaatilised pahaloomulised rakud 

või kes saavad keemiaravi.
HOIATUSED
•• �AINULT AUTOLOOGSEKS KASUTAMISEKS! APS-i tohib süstida vaid patsientidele, kellelt APS pärineb. Töödelge ühe ühekordse 

vahendiga vaid ühe patsiendi verd. 
•• �Kasutage ettevalmistatud APS-i vaid liigesesiseselt, nagu on suunistes kirjeldatud. Pole mõeldud otseseks intravenoosseks 

infusiooniks.
•• �Süsteemi kuuluvat ACD-A-d tohib kasutada üksnes nSTRIDE-i APS-i süsteemiga. Pole mõeldud otseseks intravenoosseks 

infusiooniks.
•• �  Ühekordselt kasutatav. Mitte taaskasutada! Seadme taaskasutus võib põhjustada seadme saastumise, patsiendi infektsiooni 

ja/või seadme funktsioonihäireid.
•• Pärast kasutust võib seade olla bioloogiliselt ohtlik.
•• �  Ärge kasutage, kui pakend on avatud või rikutud! Hoida originaalpakendis. Ärge kasutage pärast aegumistähtaega! ACD-A 

pudeli sulgemissüsteem moodustab bioloogilise barjääri, mis peab olema terve. Kui süsteem on rikutud, tuleb toode ära visata.
•• Patsienti tuleb teavitada raviga seotud üldistest riskidest ja võimalikest kõrvaltoimetest.
•• ACD-A on selge ja värvitu lahus. Toode tuleb ära visata, kui see on hägune või sogane.
•• Kasutage ettevalmistatud APS-i 4 tunni jooksul pärast patsiendilt vere võtmist.

ETTEVAATUSABINÕUD
•• �Tsentrifuugi kasutamisel järgige tootja juhiseid. Kasutage ainult Biomet Biologicsi tsentrifuugi (Drucker Diagnostics 755VES seeria 

tsentrifuug). Teiste tootjate tsentrifuugide kasutamisel saadavaid lõpptulemusi ei ole uuritud.
•• Seadme minimaalne sisendmaht funktsionaalseks töötlemiseks on 34 ml.
•• 60 ml sisendmahuga valmistatud APS-i ohutust ja efektiivsust ei ole hinnatud.
•• �Manustavad töötajad peavad olema enne seadme kasutamist seadmestiku ja protseduuriga põhjalikult tutvunud. Tuleb järgida 

ranget aseptilist manustamistehnikat.
•• Kogu protseduuri ajal peab kasutama aseptilist tehnikat.
•• ACD-A kartsinogeense toime hindamiseks ei ole pikaajalisi loomseid uuringuid tehtud.
•• ACD-A mõjude hindamiseks rasedatel naistel ei ole pikaajalisi loomseid uuringuid tehtud.
•• ACD-A ohutust ja tõhusust lastel ei ole kindlaks määratud.

JÄÄKRISKIDE AVALIKUSTAMINE.
Kuigi tüsistused ja kõrvaltoimed on sõltuvalt tehtavast ortopeedilisest operatsioonist erinevad ning riskide vähendamiseks 
rakendatakse võimalikult palju asjakohaseid meetmeid, võivad operatsiooni ajal ja pärast seda tekkida järgmised süsteemiga seotud 
jääkriskid:
•• Kahjulik lokaalne koe reaktsioon (ALTR) 
•• Raskekujuline süsteemne reaktsioon allergeenile või toksiinile
•• Süsteemne organpuudulikkus või düsfunktsioon 
•• Raskekujuline süsteemne nakkus 
•• Talumatu valu

VEREVÕTMISE JA LIIGESESISESE SÜSTE VÕIMALIKUD KÕRVALTOIMED
•• Veresoonte kahjustus, hematoom ja/või infektsioon.
•• Ajutised või jäädavad närvikahjustused, mis võivad avalduda valu või tundetusena.
•• Pärast APS-i liigesesisest süstet võib liigeses esineda mööduv valu, turse, põletustunne ja/või efusioon.
•• Varane või hiline operatsioonijärgne infektsioon.

STERIILSUS
nSTRIDE-i rakueraldaja ja kontsentraator on steriliseeritud kokkupuute teel gammakiirguse minimaalse annusega 25 kGy, mida 
tähistab sildil järgmine sümbol:

ACD-A on steriliseeritud autoklaavimise teel, mida tähistab sildil järgmine sümbol:

 Ärge steriliseerige korduvalt!
SÄILITAMINE
Toodet on soovitatav hoida toatemperatuuril 24 °C, kuid seda võib hoida vahemikus 15–30 °C. Kaitske toodet külmumise eest.
KASUTUSJUHISED
Visake kogu ühekordne komplekt pärast üht kasutuskorda ära, rakendades potentsiaalselt verega saastunud toodete kõrvaldamise 
heaks kiidetud meetodeid.
Süstige üht APS-i toodet ainult ühte põlve. Juhul kui ravite mõlemat põlve, tuleb kummagi põlve puhul kasutada eraldi nSTRIDE-i 
APS-i komplekti. Visake kasutamata jäänud APS ära. Kasutage järgmistel protseduuridel ranget aseptilist tehnikat:
ESIMENE PROTSEDUUR. Kasutage rakkude kogumiseks nSTRIDE-i rakueraldajat.
1.	� TÕMBAMINE. Tõmmake 60 ml süstlasse 5 ml antikoagulanti, kinnitage 18G nõel vere võtmiseks ja täitke see antikoagulandiga. 

Tõmmake 60 ml süstlasse aeglaselt 55 ml verd. Hüübimise vältimiseks segage täisveri pärast võtmist põhjalikult, kuid õrnalt 
antikoagulandiga. Selle tagajärjel jääb süstlasse 60 ml antikoaguleeritud verd.

2.	� TÄITMINE. Veenduge, et nSTRIDE-i rakueraldaja oleks püstises asendis. Keerake keskmise verepordi nr 1 kork lahti. Visake 
kork ja roheline pakendiork ära. Laadige antikoaguleeritud veri aeglaselt 60 ml süstal keskmisesse vereporti nr 1. Keerake pordile 
nr 1 kinnitatud sisemine kaitse lahti ja visake see ära. Kinnitage kork pordile nr 1. Asetage antikoaguleeritud verega täidetud 
nSTRIDE-i rakueraldaja tsentrifuugi.

3.	� TASAKAALUSTAMINE. VEENDUGE, ET ÜHES TSÜKLIS TÖÖDELDAKS VAID ÜHELT PATSIENDILT VÕETUD VERD. Täitke 
tasakaalustuskatsuti 60 ml steriilse soolalahusega (nSTRIDE-i rakueraldajas sisalduva vere maht). Asetage täidetud tasakaalustuskatsuti 
tsentrifuugi otse verega täidetud nSTRIDE-i rakueraldaja vastu.

4.	� TÖÖTLEMINE. Sulgege tsentrifuugi kaas. Seadistage tsentrifuug 15 minutiks töötlema kiirusel 3200 p/min. Vajutage käivitusnuppu. 
Kui tsükkel on lõpetatud, avage tsentrifuug ja eemaldage rakueraldaja nSTRIDE.

5.	� PPP ERALDAMINE. Keerake kollane kork pordilt nr 2 lahti ja hoidke see alles. Ühendage 30 ml süstal pordiga nr 2. Kallutage aeglaselt 
nSTRIDE-i rakueraldajat, tõmmates samal ajal kogu trombotsüütidevaese plasma (PPP) välja. Eemaldage 30 ml süstal pordist nr 2, 
sulgege see steriilse süstlakorgiga ja visake ära. Pange kollane kork tagasi pordile nr 2.

6.	� RAKKUDE UUESTI SUSPENDEERIMINE. Hoidke nSTRIDE-i rakueraldajat püstiasendis ja keerake pordi nr 3 punane kork lahti. 
Ühendage 10 ml süstal pordiga nr 3. Tõmmake 10 ml süstlasse 2 ml rakulahust. Jätke 10 ml süstal ühendatuks pordiga nr 3. Raputage 
nSTRIDE-i rakueraldajat 30 sekundit tugevalt.

7.	� RAKKUDE ERALDAMINE. Tõmmake järelejäänud rakulahus kohe pärast rakkude suspendeerimist seadmega ühendatud 10 ml 
süstlasse (kokku umbes 6 ml). Eemaldage 10 ml süstal pordist nr 3.

TEINE PROTSEDUUR. Kasutage APS-i ettevalmistamiseks nSTRIDE-i kontsentraatorit.
1.	� TÄITMINE. Veenduge enne täitmist, et valged pärlid oleksid nSTRIDE-i kontsentraatoris ühtlaselt jaotunud. Keerake pordi nr 1 

kollane kork lahti. Süstige 10 ml süstla (ettevalmistatud ülalkirjeldatud sammu 7 järgi) sisu aeglaselt porti nr 1. Keerake pordile 
nr 1 kinnitatud korgi sisemine kaitse lahti ja visake see ära. Eemaldage süstal ja paigaldage kinnitatud kork pordile nr 1.

2.	� SEGAMINE. Keerake ja liigutage segamislaba 30 sekundit. Lükake ja keerake laba kindlasti nSTRIDE-i kontsentraatori ülemise kambri 
põhjani, et pärlid küllastada. Valged pärlid ei tohiks seal nähtavad olla. Asetage tsentrifuugi.

3.	� TASAKAALUSTAMINE. Asetage nSTRIDE-i APS-i hall tasakaalustuskatsuti tsentrifuugi otse nSTRIDE-i kontsentraatori vastu.
4.	� TÖÖTLEMINE. Sulgege tsentrifuugi kaas. Seadistage tsentrifuug 2 minutiks töötlema kiirusel 2000 p/min. Vajutage käivitusnuppu. 

Kui tsükkel on lõpetatud, avage tsentrifuug ja eemaldage nSTRIDE-i kontsentraator. APS-i uuesti suspendeerimiseks keerutage 
õrnalt nSTRIDE-i kontsentraatorit.

5.	� APS’I ERALDAMINE. Keerake pordi nr 2 punane kork lahti ja tõmmake APS steriilse 10 ml süstlaga välja (kokku umbes 2–3 ml). 
Eemaldage 10 ml süstal pordist nr 2 ja sulgege süstal steriilse süstlakorgiga.

SOOVITUSED SÜSTIMISPROTSEDUURIKS:
•• �Kasutage ettevalmistatud APS-i 4 tunni jooksul pärast patsiendilt vere võtmist. Külmutatud APS-i ohutust ja efektiivsust ei ole 

hinnatud. 
•• �Enne APS-i süstimist eemaldage sünoviaalvedelik või -efusioon. Ärge kasutage sama süstalt sünoviaalvedeliku eemaldamiseks 

ja APS-i süstimiseks, kuid kasutada tuleks sama nõela. Olge eriti hoolikas, et eemaldada süstla ja nõela otsmine kork aseptiliselt. 
•• �Süstige APS põlveliigesesse läbi 18 G kuni 22 G nõela. Selleks et tagada manustamise ajal tihe ühendus ja vältida leket, kinnitage 

nõel tugevasti, hoides kindlalt Luer-liitmikust. 
•• Süstige APS ühte anatoomilisse asukohta. Ärge jagage APS-i mitme süste vahel ega süstige mitmesse asukohta. 
•• Lisavedelike süstimine põlve koos APS-iga võib APS-i lahjendada ning mõjutada selle ohutust ja efektiivsust.

TÄHELEPANU! Nende seadmete edasimüük on heaks kiidetud vaid väljaspool Ameerika Ühendriike.
Kommentaarid selle seadme kohta võib saata aadressile: Attn: Regulatory Dept., Biomet, Inc., P.O. Box 587, Warsaw, IN 46581 USA, 
faks: 574-372-3968. 
Kõik siin nimetatud kaubamärgid kuuluvad ettevõttele Biomet, Inc. või selle tütarettevõtetele, kui pole märgitud teisiti.
CE-märk pakendilehel (kasutusjuhistel) ei ole kehtiv, kui CE-märk tootesildil (kirjeldusel) puudub.

 �Volitatud esindaja: �Zimmer GmbH  
Sulzeralle 8  
8404 Winterthur 
Switzerland

FINNISH	 FI 
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ACD-A:ta sisältävä nSTRIDE® APS -pakkaus
HUOMAUTUS TUOTETTA KÄYTTÄVÄLLE HENKILÖSTÖLLE

Ei saa myydä Yhdysvalloissa.

Tämä pakkausseloste koskee seuraavia osia:
nSTRIDE-solunerotin
nSTRIDE-konsentraattori
ACD-A
KUVAUS
nSTRIDE APS -järjestelmä koostuu nSTRIDE-solunerottimesta, nSTRIDE-konsentraattorista ja ACD-A:sta (antikoagulanttinen 
sitraattidekstroosiliuos, liuos A, USP), joka on tarkoitettu veren käsittelyyn.
nSTRIDE APS -järjestelmä, joka sisältää ACD-A:ta, mahdollistaa autologisen proteiiniliuoksen (APS) valmistamisen hoitopaikassa 
pienestä määrästä potilaan omaa verta. nSTRIDE APS -järjestelmä auttaa erottamaan ja väkevöimään potilaan oman veren ainesosat 
tiheyden mukaan Zimmer Biometin sentrifugin avulla. Antikoagulanttinen sitraattidekstroosiliuos, liuos A, USP (ACD-A), on 
injektoitavaksi tarkoitettu steriili, pyrogeenitön sitruunahapon, natriumsitraatin ja dekstroosin vesiliuos.
APS on autologinen liuos, jossa on tulehdusta estäviä molekyylejä lisättyinä pitoisuuksina. Tällaisten liuosten on osoitettu estävän 
tulehdusta, ja ne voivat vähentää kipua sekä parantaa nivelrikkoon liittyvää toimintaa. Prekliinisten tutkimusten perusteella APS voi 
myös vähentää nivelruston rappeutumista.
MATERIAALIT
Laitteen valmistuksessa ei ole käytetty luonnonkumilateksia. nSTRIDE-solunerottimessa käytetyt materiaalit sekä nSTRIDE-
konsentraattori koostuvat polymeereistä ja elastomeereistä, joita voidaan käyttää lääkintälaitteissa.
10 ml ACD-A-liuosta sisältää seuraavat ainesosat:
Sitruunahappo, kidevedetön, USP............................. 0,073 g
Natriumsitraatti, dihydraatti, USP............................... 0,220 g
Dekstroosi, monohydraatti, USP................................. 0,245 g
Injektoitava vesi, USP...................................................... q.s.
pH:.......................................................................................... 4,5–5,5
KÄYTTÖAIHEET
ACD-A:ta sisältävä nSTRIDE APS -järjestelmä on suunniteltu autologisen proteiiniliuoksen (APS) nopeaan ja turvalliseen valmistukseen 
pienestä määrästä potilaan omaa verta, joka otetaan potilaasta hoitopaikassa. APS on tarkoitus ruiskuttaa nivelen sisään polven 
nivelrikon ja siihen liittyvien oireiden hoitamiseksi.
VASTA-AIHEET
•• �ACD-A:ta sisältävää nSTRIDE APS -järjestelmää ei ole tarkoitettu käytettäväksi potilailla, joilla on systeeminen tulehdus.
•• �APS:ää ei saa ruiskuttaa sellaisten potilaiden polviin, joilla on infektio polvinivelissä tai joilla on ihosairauksia tai infektioita 

ruiskutuskohdassa.
•• �nSTRIDE APS -pakkausta ei ole tarkoitettu käytettäväksi potilailla, joilla on leukemia, etäispesäkkeisiä pahanlaatuisia soluja tai 

jotka saavat kemoterapiahoitoa.
VAROITUKSET
•• �VAIN AUTOLOGISEEN KÄYTTÖÖN. APS:ää saa ruiskuttaa vain siihen potilaaseen, josta APS saatiin. Kutakin kertakäyttövälinettä 

saa käyttää vain yhden potilaan veren käsittelyyn.
•• Valmistetun APS:n saa käyttää ainoastaan nivelen sisään ohjeiden mukaisesti. Sitä ei saa antaa suoraan laskimoinfuusiona.
•• �Tämän järjestelmän sisältämä ACD-A on tarkoitettu käytettäväksi ainoastaan nSTRIDE APS -järjestelmän kanssa. Sitä ei saa antaa 

suoraan laskimoinfuusiona.
•• �  Laite on kertakäyttöinen. Ei saa käyttää uudelleen. Laitteen uudelleenkäyttö voi johtaa tuotteen kontaminoitumiseen, 

potilaan infektioon ja/tai laitteen toimimiseen muutoin kuin tarkoitetulla tavalla.
•• Laite voi olla käytön jälkeen mahdollinen biologinen vaaratekijä.
•• �  Ei saa käyttää, jos pakkaus on avattu tai vaurioitunut. Säilytä alkuperäispakkauksessa. Ei saa käyttää viimeisen käyttöpäivän 

jälkeen. ACD-A-pullon sulkujärjestelmä muodostaa biologisen esteen ja sen tulee olla ehjä. Jos järjestelmä ei enää ole eheä, hävitä 
tuote.

•• Potilaalle on kerrottava hoitoon liittyvistä yleisistä riskeistä ja mahdollisista haittavaikutuksista.
•• ACD-A on kirkas väritön liuos. Jos tuotteessa näkyy minkäänlaista sameutta, se on hävitettävä.
•• Käytä preparoitu APS neljän tunnin kuluessa verinäytteen ottamisesta.

VAROTOIMET
•• �Sentrifugia käytettäessä on noudatettava valmistajan ohjeita. Käytä ainoastaan Biomet Biologicsin sentrifugia (Drucker 

Diagnostics 755VES -sarja). Muiden valmistajien sentrifugien käyttämisen seuraamuksia ei tiedetä.
•• Laitteeseen on laitettava näytettä vähintään 34 ml; tätä pienemmällä määrällä käsittely ei toimi asianmukaisesti.
•• Alle 60 ml:n näytetilavuudesta saadun APS:n turvallisuutta ja tehokkuutta ei ole arvioitu.
•• �Tuotetta käyttävän henkilöstön on tunnettava perusteellisesti laitteisto ja toimenpide ennen tämän laitteen käyttämistä. Koko 

toimenpiteen ajan on noudatettava täysin aseptista käyttötapaa.
•• Aseptista tekniikkaa on käytettävä jatkuvasti.
•• ACD-A:n mahdollista karsinogeenisyyttä ei ole arvioitu pitkäaikaisilla eläinkokeilla.
•• ACD-A:n vaikutuksia raskaana oleviin naisiin ei ole arvioitu pitkäaikaisilla eläinkokeilla.
•• ACD-A:n turvallisuutta ja tehoa lapsilla tapahtuvassa käytössä ei ole varmistettu.

ILMOITUS JÄÄNNÖSRISKEISTÄ:
Vaikka komplikaatiot ja sivuvaikutukset vaihtelevat ortopedisen kirurgiatyypin mukaan ja vaikka on tehty mahdollisimman paljon 
näitä riskejä vähentäviä korjaavia toimenpiteitä, tähän järjestelmään liittyviä leikkauksen aikana ja sen jälkeen ilmeneviä riskejä 
ovat mm. seuraavat:
•• paikallinen kudosreaktio (ALTR) 
•• vakava systeeminen reaktio allergeeniin tai myrkkyyn
•• systeeminen elinvaurio tai elinten vajaatoiminta 
•• vakava systeeminen infektio 
•• erittäin voimakas kipu tai särky.

VERINÄYTTEENOTOSTA JA NIVELEN SISÄÄN RUISKUTTAMISESTA AIHEUTUVAT MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET
•• Potilas voi saada verisuonivaurioita, hematooman ja/tai infektion.
•• Potilaalle voi syntyä ohimenevä tai pysyvä hermostovaurio, joka voi aiheuttaa särkyä ja tunnottomuutta.
•• �APS:n nivelen sisään ruiskuttamisen jälkeen kyseisessä nivelessä voi ilmetä ohimenevää kipua, turvotusta, polttelua ja/tai 

nestepurkaumia.
•• Ruiskutuksen jälkeen voi kehittyä infektio joko pian tai myöhemmin.

STERIILIYS
nSTRIDE-solunerotin ja konsentraattori on steriloitu vähintään 25 kGy:n gammasäteilyannoksella, minkä osoittaa seuraava symboli 
tuotemerkinnässä:

ACD-A on steriloitu höyryllä, minkä osoittaa seuraava symboli tuotemerkinnässä:

 Ei saa steriloida uudelleen.
SÄILYTYS
Tuotetta on suositeltavaa säilyttää huoneenlämmössä 24 °C, mutta sitä voidaan säilyttää myös 15–30 °C:ssa. Suojattava jäätymiseltä.
KÄYTTÖOHJEET
Hävitä koko kertakäyttöinen pakkaus yhden käyttökerran jälkeen. Noudata mahdollisesti veren tahrimia tuotteita koskevia 
hyväksyttyjä hävittämismenetelmiä.

Ruiskuta koko APS-määrä vain yhteen polveen. Jos hoitoa on annettava molempiin polviin, kumpaankin polveen pitää käyttää omaa 
nSTRIDE APS -pakkausta. Hävitä käyttämätön APS. Noudata tarkasti aseptista tekniikkaa seuraavien toimenpiteiden aikana:
TOIMENPIDE 1: Käytä nSTRIDE-solunerotinta solujen keräämiseen.
1.	� VERINÄYTTEENOTTO: Ota 5 ml antikoagulanttia 60 ml:n ruiskuun ja liitä ruisku 18 gaugen afereesineulaan ja esitäytä se 

antikoagulantilla. Ota hitaasti 55 ml verta 60 ml:n ruiskuun. Sekoita kokoveri ja antikoagulantti ottamisen yhteydessä varovasti 
mutta perusteellisesti, jotta ne eivät koaguloidu. Näin ruiskuun saadaan 60 ml antikoaguloitua verta.

2.	� TÄYTTÖ: varmista, että nSTRIDE -solunerotin pysyy pystysuorassa. Irrota keskimmäiseen veriliitäntään nro 1 kiinnitetty 
kirkas korkki. Poista ja hävitä korkki ja vihreä pakkauskiinnitys. Siirrä antikoaguloitu veri 60 ml:n ruiskusta hitaasti keskimmäiseen 
veriliitäntään nro 1. Irrota liitäntään nro 1 langalla liitetyn korkin sisäsuojakappale ja hävitä se. Kiinnitä korkki liitäntään nro 1. Aseta 
sentrifugiin nSTRIDE-solunerotin, joka on täytetty antikoaguloidulla verellä.

3.	� TASAPAINOTUS: VARMISTA, ETTÄ VAIN YHDEN POTILAAN VERTA KÄSITELLÄÄN. Lisää vastapainoputkeen 60 ml steriiliä 
suolaliuosta ja vettä (vastaa nSTRIDE-solunerottimessa olevan veren määrää). Aseta täytetty vastapainoputki sentrifugiin suoraan 
verellä täytettyä nSTRIDE-solunerotinta vastapäätä.

4.	� KÄSITTELY: Sulje sentrifugin kansi. Aseta sentrifugi käsittelemään nopeudella 3 200 kierr./min 15 minuutin ajan. Paina 
käynnistyspainiketta. Kun käsittely on päättynyt, avaa sentrifugi ja ota nSTRIDE-solunerotin pois.

5.	� ALHAISEN VERIHIUTALEPITOISUUDEN PLASMAN (PPP) OTTAMINEN: Kierrä irti keltainen korkki liitännästä nro 2 ja ota korkki 
talteen. Liitä 30 ml:n ruisku liitäntään nro 2. Kallista nSTRIDE-solunerotinta hitaasti ja ota samalla vähäisen verihiutalepitoisuuden 
plasma (platelet-poor-plasma [PPP]) ruiskuun. Irrota 30 ml:n ruisku liitännästä nro 2, sulje se steriilillä ruiskukorkilla ja hävitä. Kiinnitä 
keltainen korkki takaisin liitäntään nro 2.

6.	� SOLUJEN UUDELLEENSUSPENDOINTI: Pidä nSTRIDE-solunerotin pystysuorassa ja kierrä irti punainen korkki liitännästä nro 3. 
Liitä 10 ml:n ruisku liitäntään nro 3. Ota 2 ml soluliuosta 10 ml:n ruiskuun. Jätä 10 ml:n ruisku kiinni liitäntään nro 3. Ravistele 
nSTRIDE-solunerotinta voimakkaasti 30 sekunnin ajan.

7.	� SOLUJEN EROTTAMINEN: Vedä loppu soluliuos liitettyyn 10 ml:n ruiskuun heti solujen suspendoinnin jälkeen niin, että saat 
yhteensä noin 6 ml soluliuosta. Irrota 10 ml:n ruisku liitännästä nro 3.

TOIMENPIDE 2: Käytä nSTRIDE-konsentraattoria APS:n valmistukseen.
1.	� TÄYTTÖ: Varmista, että nSTRIDE-konsentraattorin valkoiset helmet jakautuvat tasaisesti, ennen kuin aloitat täyttämisen. Irrota 

keltainen korkki liitännästä nro 1. Siirrä 10 ml:n ruiskun sisältö (valmistettu edellä 7. vaiheessa) hitaasti liitäntään nro 1. Irrota 
liitännässä nro 1 kiinni olevan korkin sisäsuojakappale ja hävitä se. Irrota ruisku ja kiinnitä korkki liitäntään nro 1.

2.	� SEKOITUS: Käännä ja käytä sekoitussiipeä 30 sekunnin ajan. Muista työntää ja kääntää siipi nSTRIDE-konsentraattorin yläkammion 
pohjaan, jotta helmet saturoituvat. Valkoisia helmiä ei saa olla näkyvissä. Aseta sentrifugiin.

3.	� TASAPAINOTUS: Aseta nSTRIDE APS -vastapainoputki sentrifugiin suoraan nSTRIDE-konsentraattoria vastapäätä.
4.	� KÄSITTELY: Sulje sentrifugin kansi. Aseta sentrifugi käsittelemään nopeudella 2 000 kierr./min 2 minuutin ajan. Paina 

käynnistyspainiketta. Kun käsittely on päättynyt, avaa sentrifugi ja ota nSTRIDE-konsentraattori pois. Kääntele nSTRIDE-
konsentraattoria varovasti, jotta APS suspendoituu uudelleen.

5.	� APS:N EROTTAMINEN: Irrota punainen korkki liitännästä nro 2 ja ota APS:ää yhteensä noin 2–3 ml käyttämällä steriiliä 10 ml:n 
ruiskua. Irrota 10 ml:n ruisku liitännästä nro 2 ja sulje ruisku steriilillä ruiskukorkilla.

INJEKTOINTIA KOSKEVAT SUOSITUKSET:
•• �Käytä preparoitu APS neljän tunnin kuluessa verinäytteen ottamisesta. Pakastettuna säilytetyn APS:n turvallisuutta ja tehokuutta 

ei ole määritetty.
•• �Poista nivelneste tai effuusio pois ennen APS:n injektointia. Älä käytä samaa ruiskua nivelnesteen poistamiseen ja APS:n 

ruiskuttamiseen, mutta käytä kumpaankin samaa neulaa. Varmista erityisesti, että ruiskun ja neulan kärkikorkin poistaminen 
tapahtuu aseptisesti.

•• �Ruiskuta APS:ää polviniveleen 18–22 gaugen neulalla. Jotta neula pysyy tiiviinä ja mitään ei vuoda annostelun aikana, pidä neula 
tiukasti paikallaan ja pidä samalla kiinni luer-kannasta.

•• Injektoi APS:ää yhteen anatomiseen kohtaan. Älä jaa APS:ää useisiin ruiskeisiin tai ruiskuta sitä useisiin kohtiin.
•• �Muiden nesteiden ruiskuttaminen polveen yhdessä APS:n kanssa voi laimentaa APS:ää ja vaikuttaa sen turvallisuuteen ja 

tehokkuuteen.
HUOMIO: nämä laitteet on hyväksytty jälleenmyyntiin ainoastaan Yhdysvaltojen ulkopuolella.
Tätä laitetta koskevat huomautukset voi lähettää seuraavaan osoitteeseen: Attn: Regulatory Dept., Biomet, Inc., P.O. Box 587, Warsaw, 
IN 46581 USA. Ne voi lähettää myös faksilla numeroon 574-372-3968. 
Kaikki tässä mainitut tavaramerkit ovat Biomet, Inc. -yhtiön tai sen tytäryhtiöiden omaisuutta, ellei toisin ole ilmoitettu.
Pakkausselosteessa (käyttöohje) oleva CE-merkintä ei ole voimassa, jos tuotteen etiketissä (kuvauksessa) ei ole CE-merkintää.

 �Valtuutettu edustaja: �Zimmer GmbH  
Sulzeralle 8  
8404 Winterthur 
Switzerland
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Système d’APS nSTRIDE® comprenant de l’ACD-A
À L’ATTENTION DU PERSONNEL D’ADMINISTRATION

Non destiné à la vente aux États-Unis

Cette notice s’applique aux composants suivants :
Séparateur de cellules nSTRIDE
Concentrateur nSTRIDE
ACD-A
DESCRIPTION
Le système d’APS nSTRIDE se compose d’un séparateur de cellules nSTRIDE, d’un concentrateur nSTRIDE et d’ACD-A (solution 
anticoagulante citrate dextrose, Solution A, USP) pour le traitement du sang.
Le système d’APS nSTRIDE comprenant de l’ACD-A permet la préparation d’une solution de protéines autologues (APS) au point 
d’intervention à partir d’un petit volume de sang du patient. Le système d’APS nSTRIDE facilite la séparation et la concentration 
des composants sanguins du patient par densité au moyen d’une centrifugeuse Zimmer Biomet. La solution anticoagulante citrate 
dextrose, Solution A U.S.P. (ACD-A), est une solution aqueuse, stérile et apyrogène, d’acide citrique, de citrate de sodium et de 
dextrose pour injection.
L’APS est une solution autologue présentant des concentrations accrues de molécules anti-inflammatoires. Il a été démontré que 
de telles solutions bloquent l’inflammation et peuvent réduire la douleur et améliorer la fonction associée à l’arthrose. Des travaux 
précliniques ont également montré que l’APS peut réduire la dégradation du cartilage.
MATÉRIAUX
Le dispositif ne contient pas de latex de caoutchouc naturel. Les matériaux utilisés pour le séparateur de cellules nSTRIDE et le 
concentrateur nSTRIDE se composent de polymères et d’élastomères appropriés à une utilisation dans des dispositifs médicaux.
Composition pour 10 ml de solution ACD-A :
Acide citrique, anhydre, USP........................................ 0,073 g
Citrate de sodium, dihydrate, USP............................. 0,220 g
Dextrose, monohydrate, USP....................................... 0,245 g
Eau pour injection, USP.................................................. q.s.
pH : ........................................................................................ 4,5 à 5,5
INDICATIONS
Le système d’APS nSTRIDE comprenant de l’ACD-A est conçu pour la préparation sûre et rapide d’une solution de protéines autologues 
(APS) à partir d’un échantillon réduit de sang au point d’intervention du patient. L’APS doit être injectée par voie intra-articulaire pour 
le traitement de l’arthrose du genou et des symptômes associés.
CONTRE-INDICATIONS
•• �Le système d’APS nSTRIDE comprenant de l’ACD-A ne convient pas aux patients présentant des maladies inflammatoires 

systémiques.
•• �Ne pas injecter l’APS dans le genou de patients présentant une infection de l’articulation du genou ou une maladie ou infection 

de la peau dans la région du site d’injection.
•• Le kit d’APS nSTRIDE ne convient pas aux patients atteints de leucémie, présentant des métastases ou en cours de chimiothérapie.

AVERTISSEMENTS
•• �RÉSERVÉ À UNE UTILISATION AUTOLOGUE. L’APS ne doit être injectée que chez le patient dont elle est issue. Traiter le sang d’un 

seul patient par dispositif jetable.
•• �L’APS préparée ne doit être utilisée qu’en injection par voie intra-articulaire, comme indiqué. Non destinée à une administration 

intraveineuse directe.
•• �L’ACD-A incluse dans ce système ne doit être utilisée qu’avec le système d’APS nSTRIDE. Non destinée à une administration 

intraveineuse directe.
•• �  Dispositif à usage unique. Ne pas réutiliser. La réutilisation du dispositif peut entraîner sa contamination, l’infection du patient 

et/ou un fonctionnement anormal.
•• Après usage, le dispositif peut constituer un risque biologique.
•• �  Ne pas utiliser le dispositif si l’emballage est ouvert ou endommagé. Conserver dans l’emballage d’origine. Ne pas utiliser 

après la date de péremption. Le système de fermeture du flacon d’ACD-A fait office de barrière biologique et doit être intact. Jeter 
le produit si le système est endommagé.

•• Le patient doit être averti des risques généraux associés au traitement et doit être informé des effets indésirables éventuels.
•• La solution ACD-A est transparente et incolore. Si le produit est trouble, il doit être jeté.
•• Utiliser l’APS préparée dans les 4 heures qui suivent la prise de sang du patient.

PRÉCAUTIONS 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.
•• Le volume d’entrée minimal est de 34 ml pour un traitement fonctionnel du dispositif. 
•• La sécurité et l’efficacité de l’APS n’ont pas été évaluées pour un volume d’entrée inférieur à 60 ml.
•• �Le personnel médical doit bien connaître le matériel et la procédure chirurgicale avant d’utiliser ce dispositif. Il convient de suivre 

une procédure d’administration strictement aseptique.
•• Les techniques aseptiques sont toujours à respecter.
•• Aucune étude sur le long terme n’a été pratiquée sur des animaux afin d’évaluer le potentiel cancérigène de l’ACD-A.
•• Aucune étude sur le long terme n’a été pratiquée sur des animaux afin d’évaluer les effets de l’ACD-A sur les femmes enceintes.
•• La sécurité et l’efficacité de l’ACD-A n’ont pas été établies chez l’enfant.

INFORMATIONS RELATIVES AUX RISQUES RÉSIDUELS :
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 l’utilisation de ce système, 
pendant et après l’intervention, notamment :
•• Réactions tissulaires locales indésirables (ALTR)
•• Réaction systémique grave à un allergène ou à une toxine
•• Défaillance systémique ou dysfonction d’organes 
•• Infection systémique sévère 
•• Douleur aiguë

EFFETS SECONDAIRES POSSIBLES DE LA PRISE DE SANG ET DE L’INJECTION INTRA-ARTICULAIRE
•• Atteinte des vaisseaux sanguins, hématome et/ou infection.
•• Atteinte nerveuse temporaire ou permanente pouvant causer douleur ou engourdissement.
•• �Une douleur passagère, un gonflement, une brûlure et/ou un écoulement au niveau de l’articulation traitée peuvent se produire 

après l’injection intra-articulaire de l’APS.
•• Infection post-injection immédiate ou tardive.

STÉRILITÉ
Le séparateur de cellules et le concentrateur nSTRIDE sont stérilisés par exposition à une dose minimale de 25 kGy de rayons gamma. 
Par conséquent, leur étiquette comporte le symbole suivant :

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

 Ne pas restériliser.
CONSERVATION
Il est recommandé de conserver le produit à température ambiante, soit 24 °C. Toutefois, il peut être conservé à une température 
comprise entre 15 °C et 30 °C. Protéger le produit du gel.
MODE D’EMPLOI
Éliminer l’ensemble du kit jetable après utilisation, en ayant recours à une méthode d’élimination acceptable pour les produits 
potentiellement contaminés par du sang.
Injecter l’intégralité de la dose d’APS dans un seul genou. En cas de traitement bilatéral, utiliser un kit d’APS nSTRIDE différent pour 
chaque genou. Jeter tout résidu d’APS non utilisé. Respecter des techniques d’asepsie strictes tout au long des procédures suivantes.
PROCÉDURE 1 : utiliser le séparateur de cellules nSTRIDE pour recueillir les cellules.
1.	� PRÉLÈVEMENT : prélever 5 ml d’anticoagulant dans une seringue de 60 ml, fixer une aiguille pour aphérèse de calibre 18 et amorcer 

avec l’anticoagulant. Extraire lentement 55 ml de sang dans la seringue de 60 ml. Mélanger doucement, mais complètement le sang 
entier et l’anticoagulant lors du prélèvement pour éviter la coagulation. Ceci permet d’obtenir 60 ml de sang traité à l’anticoagulant 
dans la seringue.

2.	� CHARGE : s’assurer que le séparateur de cellules nSTRIDE reste en position verticale. Dévisser le capuchon transparent du 
port d’admission de sang central n° 1. Retirer et jeter le capuchon ainsi que le montant vert de l’emballage. Verser lentement le sang 
traité à l’anticoagulant de la seringue de 60 ml dans le port n° 1. Dévisser et jeter la pièce de protection interne du capuchon attaché 
au port n° 1. Visser le capuchon sur le port n° 1. Placer le séparateur de cellules nSTRIDE rempli avec le sang traité à l’anticoagulant 
dans la centrifugeuse.

3.	� ÉQUILIBRAGE : VÉRIFIER QUE LE SANG TRAITÉ LORS DE CHAQUE CENTRIFUGATION PROVIENT D’UN SEUL ET MÊME PATIENT. 
Remplir le tube de contrepoids de 60 ml avec une solution d’eau saline stérile (équivalant au volume de sang dans le séparateur de 
cellules nSTRIDE). Placer le contrepoids rempli en face du séparateur de cellules nSTRIDE rempli de sang, dans la centrifugeuse.

4.	� TRAITEMENT : fermer le couvercle de la centrifugeuse. Régler la centrifugeuse de façon à ce qu’elle fonctionne à 3 200 tours par 
minute pendant 15 minutes. Appuyer sur le bouton de démarrage. Une fois le cycle terminé, ouvrir la centrifugeuse et retirer le 
séparateur de cellules nSTRIDE.

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 cellules nSTRIDE tout en aspirant tout le plasma pauvre en 
plaquettes (PPP). Retirer la seringue de 30 ml du port n° 2, la reboucher avec un capuchon stérile et la jeter. Revisser le capuchon 
jaune sur le port n° 2.

6.	� RESUSPENSION CELLULAIRE : dévisser le capuchon rouge du port n° 3 en maintenant le séparateur de cellules nSTRIDE en position 
verticale. Fixer une seringue de 10 ml au port n° 3. Extraire 2 ml de solution cellulaire dans la seringue de 10 ml. Laisser la seringue 
de 10 ml fixée au port n° 3. Secouer le séparateur de cellules nSTRIDE vigoureusement pendant 30 secondes.

7.	� EXTRACTION DES CELLULES : immédiatement après la mise en suspension des cellules, extraire le restant de la solution cellulaire 
dans la seringue de 10 ml fixée, soit environ 6 ml au total. Retirer la seringue de 10 ml du port n° 3.

PROCÉDURE 2 : utiliser le concentrateur nSTRIDE pour préparer l’APS.
1.	� CHARGE : s’assurer que les billes blanches dans le concentrateur nSTRIDE sont uniformément distribuées avant la charge. Dévisser 

le capuchon jaune sur le port n° 1. Injecter lentement le contenu de la seringue de 10 ml (préparée à l’étape 7 ci-dessus) dans le 
port n° 1. Dévisser et jeter la pièce de protection interne du capuchon attaché au port n° 1. Retirer la seringue et visser le capuchon 
attaché sur le port n° 1.

2.	� HOMOGÉNÉISATION : tourner et actionner le mélangeur dans un mouvement de va-et-vient pendant 30 secondes. S’assurer de 
bien enfoncer et faire tourner le mélangeur jusqu’au fond de la chambre supérieure du concentrateur nSTRIDE, jusqu’à la saturation 
des billes. Aucune bille blanche ne doit rester visible. Placer l’échantillon dans la centrifugeuse.

3.	� ÉQUILIBRAGE : placer le contrepoids gris d’APS nSTRIDE directement à l’opposé du concentrateur nSTRIDE dans la centrifugeuse.
4.	� TRAITEMENT : fermer le couvercle de la centrifugeuse. Régler la centrifugeuse de façon à ce qu’elle fonctionne à 2 000 tours par 

minute pendant 2 minutes. Appuyer sur le bouton de démarrage. Une fois le cycle terminé, ouvrir la centrifugeuse et retirer le 
concentrateur nSTRIDE. Remuer doucement le concentrateur nSTRIDE pour remettre en suspension l’APS.

5.	� EXTRACTION DE L’APS : dévisser le capuchon rouge du port n° 2 et extraire l’APS à l’aide d’une seringue stérile de 10 ml, soit 
environ 2 à 3 ml au total. Retirer la seringue de 10 ml du port n° 2 et la refermer avec un capuchon stérile.

RECOMMANDATIONS RELATIVES AUX PROCÉDURES D’INJECTION :
•• �Utiliser l’APS préparée dans les 4 heures qui suivent la prise de sang du patient. La sécurité et l’efficacité de l’APS congelée n’ont 

pas été établies. 
•• �Éliminer tout liquide synovial ou écoulement avant l’injection d’APS. Ne pas utiliser la même seringue pour retirer le liquide 

synovial et injecter l’APS, mais utiliser la même aiguille. Veiller tout particulièrement à retirer le capuchon de la seringue et de 
l’aiguille de manière aseptique.

•• �Injecter l’APS dans l’articulation du genou à l’aide d’une aiguille de calibre 18 à 22. Pour une bonne étanchéité et pour prévenir 
toute fuite durant l’injection, fixer l’aiguille fermement tout en maintenant le raccord Luer.

•• �Injecter l’APS à un seul emplacement anatomique. Ne pas séparer l’APS en plusieurs injections ou l’injecter à plusieurs 
emplacements.

•• �L’injection d’autres liquides dans le genou en même temps que l’APS peut diluer celle-ci et, par conséquent, compromettre sa 
sécurité et son efficacité.

ATTENTION : ces dispositifs sont approuvés pour la distribution hors des États-Unis uniquement.
Les remarques concernant ce dispositif peuvent être adressées à : 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 l’étiquette du produit 
(description).

 �Représentant agréé : �Zimmer GmbH  
Sulzeralle 8  
8404 Winterthur 
Switzerland
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nSTRIDE® APS-System mit ACD-A
ZU HÄNDEN VON PFLEGEPERSONAL

Nicht zum Verkauf in den USA bestimmt.

Diese Packungsbeilage gilt für die folgenden Komponenten:
nSTRIDE-Zellseparator
nSTRIDE-Konzentrator
ACD-A
BESCHREIBUNG
Das nSTRIDE APS-System besteht aus einem nSTRIDE-Zellseparator, einem nSTRIDE-Konzentrator und ACD-A (Antikoagulans Acid-
Citrat-Dextrose-Lösung, Lösung A, USP) zur Blutverarbeitung.
Mit dem nSTRIDE APS-System mit ACD-A kann eine autologe Proteinlösung (APS) aus einer geringen Menge Blut am Behandlungsort 
des Patienten hergestellt werden. Das nSTRIDE APS-System erleichtert die Separation und Konzentration der Blutbestandteile des 
Patienten nach Dichte mithilfe einer Zimmer-Biomet-Zentrifuge. Das Antikoagulans Acid-Citrat-Dextrose-Lösung, Lösung A, USP 
(ACD-A), ist eine sterile, nichtpyrogene Lösung von Zitronensäure, Natriumcitrat und Dextrose in Wasser zur Injektion.
APS ist eine autologe Lösung mit erhöhten Konzentrationen an entzündungshemmenden Molekülen. Diese Lösungen hemmen 
nachweislich eine Entzündung und können zur Schmerzminderung und zur Funktionsverbesserung im Zusammenhang mit einer 
Arthrose beitragen. In präklinischen Untersuchungen wurde außerdem festgestellt, dass APS den Knorpelabbau vermindern kann.
MATERIALIEN
Die Vorrichtung enthält keinen Naturlatex. Das Material für den nSTRIDE-Zellseparator und den nSTRIDE-Konzentrator besteht aus 
Polymeren und Elastomeren für Medizinprodukte.
10 ml der ACD-A-Lösung enthalten jeweils:
Trockenzitronensäure, USP...............................0,073 g
Natriumcitratdihydrat, USP...............................0,220 g
Dextrose-Monohydrat, USP..............................0,245 g
Wasser zur Injektion, USP..................................q.s.
pH:..............................................................................4,5–5,5
INDIKATIONEN
Das nSTRIDE APS-System mit ACD-A ist für die sichere und schnelle Herstellung einer autologen Proteinlösung (APS) aus einer 
geringen Menge Blut am Behandlungsort des Patienten vorgesehen. Die APS ist zur Behandlung einer Kniearthrose und zugehöriger 
Symptome intraartikulär zu injizieren.
KONTRAINDIKATIONEN
•• �Das nSTRIDE APS-System mit ACD-A ist nicht zur Verwendung bei Patienten mit systemischen Entzündungen vorgesehen.
•• �Injizieren Sie die APS nicht in die Knie von Patienten mit Kniegelenkinfektionen oder mit Hautkrankheiten bzw. -infektionen im 

Bereich der Injektionsstelle.
•• �Das nSTRIDE APS Kit ist nicht zur Verwendung bei Patienten mit Leukämie oder Metastasen bildenden, bösartigen Zellen 

vorgesehen. Selbiges gilt für Patienten, die eine Chemotherapie erhalten.
WARNHINWEISE
•• �NUR ZUM AUTOLOGEN GEBRAUCH BESTIMMT. APS sollte nur dem Patienten injiziert werden, von dem das APS gewonnen 

wurde. Pro Einwegvorrichtung Blut von nur einem Patienten verarbeiten.
•• �Verwenden Sie die vorbereitete APS gemäß den Anweisungen intraartikulär. Nicht zur direkten intravenösen Infusion vorgesehen.
•• �Das in diesem System enthaltene ACD-A ist nur zur Verwendung mit dem nSTRIDE APS-System vorgesehen. Nicht zur direkten 

intravenösen Infusion vorgesehen.
•• �  Zum einmaligen Gebrauch bestimmt – nicht wiederverwenden. Die Wiederverwendung kann zur Kontaminierung des 

Produkts, zu Infektionen beim Patienten bzw. zum Versagen der Vorrichtung führen.
•• Nach der Verwendung ist das Produkt möglicherweise biologisch gefährlich.
•• �  Nicht verwenden, wenn die Packung offen oder beschädigt 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 beschädigt ist.

•• Der Patient muss auf allgemeine Risiken der Behandlung und mögliche Nebenwirkungen aufmerksam gemacht werden.
•• Das ACD-A ist eine klare, farblose Lösung. Weist das Produkt eine Trübung oder Verunreinigung auf, sollte es entsorgt werden.
•• Verwenden Sie die vorbereitete APS innerhalb von 4 Stunden, nachdem dem Patienten das Blut abgenommen wurde.

VORSICHTSMASSNAHMEN
•• �Befolgen Sie bei der Verwendung der Zentrifuge die Anweisungen des Herstellers. Verwenden Sie ausschließlich eine Zentrifuge 

von Biomet Biologics (Zentrifuge von Drucker Diagnostics der 755VES-Serie). Die Ergebnisse bei Verwendung von Zentrifugen 
anderer Hersteller sind nicht bekannt.

•• Das minimale Volumen für eine funktionelle Verarbeitung liegt bei 34 ml. 
•• Die Sicherheit und Wirksamkeit von APS bei einem Volumen von weniger als 60 ml wurde nicht untersucht.
•• �Das Pflegepersonal muss sich vor der Verwendung des Geräts mit der Ausrüstung und dem Verfahren vertraut machen. Eine strikt 

aseptische Vorgehensweise ist unbedingt zu befolgen.
•• Es müssen stets aseptische Techniken angewendet werden.
•• Es wurden keine Langzeitstudien an Tieren zur Beurteilung des karzinogenen Potenzials von ACD-A durchgeführt.
•• Es wurden keine Langzeitstudien an Tieren zur Beurteilung der Wirkung von ACD-A bei Schwangeren durchgeführt.
•• Die Sicherheit und Wirksamkeit von ACD-A bei Kindern wurde nicht nachgewiesen.

OFFENLEGUNG VON RESTRISIKEN:
Zwar variieren Komplikationen und Nebenwirkungen je nach Art des orthopädischen Eingriffs und es werden Maßnahmen 
durchgeführt, um diese Risiken so weit wie möglich zu reduzieren, trotzdem können aber einige mit diesem System assoziierte 
Restrisiken während und nach einem Eingriff auftreten:
•• Unerwünschte lokale Gewebereaktionen (ALTR) 
•• Schwere systemische Reaktionen auf Allergene oder Toxine
•• Systemisches Organversagen oder Organdysfunktion 
•• Schwere systemische Infektion 
•• Starke Schmerzen oder Beschwerden

MÖGLICHE NEBENWIRKUNGEN BEI DER BLUTENTNAHME UND DER INTRAARTIKULÄREN INJEKTION
•• Beschädigung von Blutgefäßen, Hämatome bzw. Infektion.
•• Temporäre oder dauerhafte Beschädigung von Nerven kann zu Schmerzen oder Taubheit der Glieder führen.
•• �Nach der intraartikulären Injektion der APS kann es zu vorübergehenden Schmerzen, Schwellungen, Brennen bzw. zu Erguss am 

Knie kommen.
•• Infektionen im frühen oder späten Stadium nach der Injektion

STERILITÄT
Der nSTRIDE-Zellseparator und der nStride-Konzentrator werden durch Bestrahlung mit einer Mindestdosis von 25 kGy 
Gammastrahlung sterilisiert, was durch das folgende Symbol auf dem Etikett angegeben ist:

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

 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 für möglicherweise mit Blut kontaminierte Produkte zulässige Weise 
entsorgen.
Injizieren Sie die gesamte APS nur in ein Knie. Bei beidseitiger Behandlung muss für jedes Knie ein separates nSTRIDE APS Kit 
verwendet werden. Nicht verwendete APS entsorgen. Bei den folgenden Verfahren streng nach aseptischen Techniken vorgehen:
VERFAHREN EINS: Die Zellen mit dem nSTRIDE-Zellseparator sammeln.
1.	� AUFZIEHEN: 5 ml Antikoagulans in die 60-ml-Spritze aufziehen, die 18er Apheresenadel aufstecken und Antikoagulans ansaugen 

lassen. Ziehen Sie langsam 55 ml Blut in die 60-ml-Spritze auf. Die gesamte Blutmenge bei der Entnahme vorsichtig, aber gründlich 
mit dem Antikoagulans mischen, damit keine Koagulation entsteht. Dadurch ergeben sich 60 ml antikoaguliertes Blut in der Spritze.

2.	� LADEN: Sicherstellen, dass der nSTRIDE-Zellseparator in aufrechter Position bleibt. Schrauben Sie die klare Kappe am mittleren 
Anschluss 1 ab. Die Kappe und die grüne Verpackung entfernen und entsorgen. Füllen Sie das antikoagulierte Blut aus der 60-ml-
Spritze in den mittleren Anschluss 1. Schrauben Sie das Schutzinnenstück von der an Anschluss 1 befestigten Kappe ab und 
entsorgen Sie es. Schrauben Sie die Kappe an Anschluss 1 fest. Den mit antikoaguliertem Blut gefüllten nSTRIDE-Zellseparator in 
die Zentrifuge stellen.

3.	� AUSGLEICH: SICHERSTELLEN, DASS PRO ZENTRIFUGATIONSLAUF BLUT VON NUR EINEM PATIENTEN VERARBEITET WIRD. Als 
Gegengewicht ein Röhrchen mit 60 ml steriler Kochsalzlösung/Wasser füllen (entspricht der Blutmenge im nSTRIDE-Zellseparator). 
Das Gegenröhrchen direkt gegenüber dem mit Blut gefüllten nSTRIDE-Zellseparator in die Zentrifuge stellen.

4.	� VERARBEITUNG: Schließen Sie die Zentrifuge. Die Zentrifuge auf 15 Minuten bei 3.200 U/min einstellen. Die Starttaste drücken. 
Sobald der Zyklus abgeschlossen ist, die Zentrifuge öffnen und den nSTRIDE-Zellseparator entfernen.

5.	� ENTNAHME DES THROMBOZYTENARMEN PLASMAS (PPP): Schrauben Sie die gelbe Kappe von Anschluss 2 ab und bewahren 
Sie sie auf. Verbinden Sie die 30-ml-Spritze mit Anschluss 2. Den nSTRIDE-Zellseparator langsam kippen und das thrombozytenarme 
Plasma (PPP) komplett aufziehen. Nehmen Sie die 30-ml-Spritze von Anschluss 2 ab, verschließen Sie sie mit einer sterilen 
Spritzenkappe und entsorgen Sie sie. Die gelbe Kappe wieder auf Anschluss 2 anbringen.

6.	� RESUSPENSIERUNG DER ZELLEN: Den nSTRIDE-Zellseparator aufrecht halten und die rote Kappe von Anschluss 3 abschrauben. 
Verbinden Sie eine 10-ml-Spritze mit Anschluss 3. 2 ml der Zelllösung in die 10-ml-Spritze aufziehen. Belassen Sie die 10-ml-Spritze 
an Anschluss 3. Den nSTRIDE-Zellseparator 30 Sekunden lang kräftig schütteln.

7.	� ENTNAHME DER ZELLEN: Die restliche Zelllösung umgehend nach der Suspensierung der Zellen mit der angeschlossenen 10-ml-
Spritze entnehmen (insgesamt etwa 6 ml). Die 10-ml-Spritze von Anschluss 3 entfernen.

VERFAHREN ZWEI: Die APS mit dem nSTRIDE-Konzentrator herstellen.
1.	� LADEN: Vor dem Laden müssen die weißen Kügelchen im nSTRIDE-Konzentrator gleichmäßig verteilt sein. Die gelbe Kappe 

an Anschluss 1 abschrauben. Laden Sie den Inhalt der 10-ml-Spritze (in Schritt 7 vorbereitet) in Anschluss 1. Schrauben Sie das 
Schutzinnenstück von der an Anschluss 1 befestigten Kappe ab und entsorgen Sie es. Entfernen Sie die Spritze und bringen Sie 
die befestigte Kappe an Anschluss 1 an.

2.	� MISCHEN: Bewegen Sie die Mischstange für 30 Sekunden hin und her. Die Mischstange bis zum Boden der oberen Kammer des 
nSTRIDE-Konzentrators bewegen und drehen, damit die Kügelchen saturiert werden. Es sollten keine weißen Kügelchen mehr zu 
sehen sein. Geben Sie den Behälter in die Zentrifuge.

3.	� AUSGLEICH: Das gefüllte graue nSTRIDE APS-Gegenröhrchen direkt gegenüber dem nSTRIDE-Konzentrator in die Zentrifuge stellen.
4.	� VERARBEITUNG: Die Abdeckung der Zentrifuge schließen. Die Zentrifuge auf 2 Minuten bei 2.000 U/min einstellen. Starttaste 

betätigen. Sobald der Zyklus abgeschlossen ist, die Zentrifuge öffnen und den nSTRIDE-Konzentrator entfernen. Den nSTRIDE-
Konzentrator vorsichtig drehen, damit die APS resuspendiert wird.

5.	� ENTNAHME DER APS: Die rote Kappe von Anschluss 2 abschrauben und die APS mit einer sterilen 10-ml-Spritze entnehmen 
(insgesamt etwa 2–3 ml). Die 10-ml-Spritze von Anschluss 2 abnehmen und mit einer sterilen Spritzenkappe verschließen.

EMPFEHLUNGEN ZUR INJEKTION:
•• �Verwenden Sie die vorbereitete APS innerhalb von 4 Stunden, nachdem dem Patienten das Blut abgenommen wurde. Die 

Sicherheit und die Wirksamkeit von in gefrorenem Zustand gelagerter APS konnte nicht nachgewiesen werden. 
•• �Vor Injektion der APS Gelenkflüssigkeit und Gelenkerguss entfernen. Verwenden Sie nicht dieselbe Spritze für das Entfernen der 

Gelenkflüssigkeit und zur Injektion der APS. Sie sollten jedoch dieselbe Nadel verwenden. Insbesondere die Kappe der Spritze 
und der Nadel aseptisch entfernen.

•• �Injizieren Sie die APS durch eine 18er- bis 22er-Nadel in das Kniegelenk. Um während der Verabreichung ein Austreten der Lösung 
zu verhindern, sichern Sie die Nadel und halten Sie den Luer-Anschluss fest.

•• �Die APS an einer einzigen anatomischen Stelle injizieren. Die APS nicht auf mehrere Injektionen aufteilen oder an mehreren 
Stellen injizieren.

•• �Die Injektion weiterer Flüssigkeiten in das Knie zusammen mit der APS kann die APS verdünnen und sich auf die APS-Sicherheit 
und -Wirksamkeit auswirken.

ACHTUNG: Diese Vorrichtungen sind ausschließlich für den Vertrieb außerhalb der USA bestimmt.
Bei Anmerkungen zu diesem Produkt können 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 aufgeführten Marken sind Eigentum von Biomet, Inc. oder seinen Tochterunternehmen, falls nicht anders angegeben.
CE-Kennzeichnung auf der Packungsbeilage (Gebrauchsanweisung) ist nur gültig, wenn sich eine CE-Kennzeichnung auf 
dem Produktetikett (Beschreibung) befindet.

 Autorisierte Vertretung: �Zimmer GmbH  
Sulzeralle 8  
8404 Winterthur 
Switzerland
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Σύστημα nSTRIDE® APS με ACD-A
ΘΕΜΑΤΑ ΠΡΟΣΟΧΗΣ ΓΙΑ ΤΟ ΠΡΟΣΩΠΙΚΟ ΧΟΡΗΓΗΣΗΣ

Όχι για πώληση στις Η.Π.Α.

Αυτό το ένθετο συσκευασίας έχει εφαρμογή στα εξής μέρη:
Διαχωριστής κυττάρων nSTRIDE
Συμπυκνωτής nSTRIDE
ACD-A
ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ
Το σύστημα nSTRIDE APS αποτελείται από έναν διαχωριστή κυττάρων nSTRIDE, έναν συμπυκνωτή nSTRIDE και διάλυμα ACD-A 
(αντιπηκτικό διάλυμα κιτρικού-δεξτρόζης, διάλυμα A, USP) για επεξεργασία του αίματος.
Το σύστημα nSTRIDE APS με ACD-A επιτρέπει την προετοιμασία αυτογενούς διαλύματος πρωτεΐνης (APS) στο σημείο ιατρικής 
μέριμνας, από μικρό όγκο αίματος του ασθενούς. Το σύστημα nSTRIDE APS βοηθά στον διαχωρισμό και τη συμπύκνωση των 
συστατικών του αίματος του ασθενούς βάσει πυκνότητας, μέσω της χρήσης μιας φυγοκέντρου της Zimmer Biomet. Το αντιπηκτικό 
διάλυμα κιτρικού-δεξτρόζης, διάλυμα A, U.S.P. (ACD-A), είναι ένα αποστειρωμένο, μη πυρετογόνο διάλυμα κιτρικού οξέος, κιτρικού 
νατρίου και δεξτρόζης, εντός ενέσιμου ύδατος.
Το APS είναι ένα αυτογενές διάλυμα με αυξημένες συγκεντρώσεις αντιφλεγμονωδών μορίων. Όπως έχει διαπιστωθεί, αυτά τα 
διαλύματα αποτρέπουν τις φλεγμονές και μπορούν να μειώσουν τον πόνο και να βελτιώσουν τις λειτουργίες που συνδέονται με την 
οστεοαρθρίτιδα. Στο πλαίσιο προκλινικών εργασιών, διαπιστώθηκε επίσης ότι το APS μπορεί να μειώσει την υποβάθμιση των χόνδρων.
ΥΛΙΚΑ
Η συσκευή δεν είναι κατασκευασμένη από φυσικό ελαστικό λατέξ. Τα υλικά που χρησιμοποιούνται για τον διαχωριστή κυττάρων 
nSTRIDE και τον συμπυκνωτή nSTRIDE αποτελούνται από πολυμερή και ελαστομερή κατάλληλα για χρήση σε ιατρικές συσκευές.
Κάθε 10 ml διαλύματος ACD-A περιέχουν:
Κιτρικό οξύ, άνυδρο, USP.......................................0,073 g
Κιτρικό νάτριο, διένυδρο, USP..............................0,220 g
Δεξτρόζη, μονοένυδρη, USP.................................0,245 g
Ενέσιμο ύδωρ, USP...................................................q.s.
pH:...................................................................................4,5 – 5,5
ΕΝΔΕΙΞΕΙΣ ΧΡΗΣΗΣ
Το σύστημα nSTRIDE APS με ACD-A είναι σχεδιασμένο για να χρησιμοποιείται για την ασφαλή και ταχεία προετοιμασία αυτογενούς 
διαλύματος πρωτεΐνης (APS) από μικρό δείγμα αίματος στο σημείο ιατρικής μέριμνας του ασθενούς. Το APS πρέπει να χορηγείται με 
ένεση ενδοαρθρικά για τη θεραπεία οστεοαρθρίτιδας στα γόνατα και σχετικών συμπτωμάτων.
ΑΝΤΕΝΔΕΙΞΕΙΣ
•• �Το σύστημα nSTRIDE APS με ACD-A δεν προορίζεται για χρήση σε ασθενείς με συστηματικές φλεγμονώδεις παθήσεις.
•• �Μην χορηγείτε το APS με ένεση στα γόνατα ασθενών με λοιμώξεις στην άρθρωση του γόνατος ή με δερματικές παθήσεις κοντά 

στο σημείο της ένεσης.
•• �Το κιτ nSTRIDE APS δεν προορίζεται για χρήση σε ασθενείς με λευχαιμία, μεταστατικά κακοήθη κύτταρα ή που υποβάλλονται σε 

χημειοθεραπεία.
ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΕΙΣ
•• �ΓΙΑ ΑΥΤΟΛΟΓΗ ΧΡΗΣΗ ΜΟΝΟ. Το APS πρέπει να εγχέεται μόνο στον ίδιο ασθενή από τον οποίο προήλθε το APS. Πρέπει να 

γίνεται επεξεργασία του αίματος ενός μόνο ασθενούς στο ίδιο αναλώσιμο κιτ.
•• Χρησιμοποιείτε το προετοιμασμένο APS μόνο ενδοαρθρικά, σύμφωνα με τις οδηγίες. Όχι για απευθείας ενδοφλέβια έγχυση.
•• �Το ACD-A που περιλαμβάνεται σε αυτό το σύστημα προορίζεται για χρήση μόνο με το σύστημα nSTRIDE APS. Όχι για απευθείας 

ενδοφλέβια έγχυση.
•• �  Συσκευή μίας μόνο χρήσης. Μην επαναχρησιμοποιείτε. Η επαναχρησιμοποίηση της συσκευής μπορεί να οδηγήσει σε 

μόλυνση του προϊόντος, λοίμωξη του ασθενούς ή/και αστοχία της συσκευής να έχει την προβλεπόμενη απόδοση.
•• Μετά τη χρήση, η συσκευή αυτή ενδέχεται να είναι βιολογικά επικίνδυνη.
•• �  Μη χρησιμοποιείτε αν η συσκευασία έχει ανοιχτεί ή υποστεί ζημιά. Φυλάτε στην αρχική συσκευασία. Μην κάνετε χρήση μετά 

την ημερομηνία λήξης. Το σύστημα κλεισίματος της φιάλης του ACD-A παρέχει βιολογικό φραγμό και πρέπει να είναι ανέπαφο – 
απορρίψτε το προϊόν αν το σύστημα έχει διακυβευθεί.

•• �Ο ασθενής πρέπει να προειδοποιείται για τους γενικούς κινδύνους που σχετίζονται με τη θεραπεία και τις πιθανές ανεπιθύμητες 
ενέργειες.

•• �Το ACD-A είναι ένα διαφανές και άχρωμο διάλυμα. Αν το προϊόν παρουσιάζει οποιαδήποτε θολερότητα ή θολότητα, θα πρέπει 
να απορρίπτεται.

•• Χρησιμοποιήστε το προετοιμασμένο APS εντός 4 ωρών από την αιμοληψία του ασθενούς.
ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ
•• �Κατά τη χρήση της φυγοκέντρου, ακολουθείτε τις οδηγίες του κατασκευαστή. Χρησιμοποιείτε μόνο φυγόκεντρο της Biomet 

Biologics (φυγόκεντρος σειράς Drucker Diagnostics 755VES). Τα αποτελέσματα της χρήσης φυγοκέντρων άλλων κατασκευαστών 
δεν είναι γνωστά.

•• Ο ελάχιστος αρχικός όγκος για λειτουργική επεξεργασία με τη συσκευή είναι 34 ml.
•• Δεν έχει αξιολογηθεί η ασφάλεια και η αποτελεσματικότητα του APS που προέρχεται από αρχικό όγκο μικρότερο των 60 ml.
•• �Το προσωπικό που πραγματοποιεί τη χορήγηση πρέπει να είναι πλήρως εξοικειωμένο με τον εξοπλισμό και τη διαδικασία, πριν 

χρησιμοποιήσει τη συσκευή. Πρέπει να τηρείται αυστηρή άσηπτη τεχνική χορήγησης.
•• Θα πρέπει να διατηρείται συνεχώς άσηπτη τεχνική.
•• Δεν έχουν εκτελεστεί μακροχρόνιες μελέτες σε ζώα για αξιολόγηση του ενδεχομένου καρκινογένεσης του ACD-A.
•• Δεν έχουν εκτελεστεί μακροχρόνιες μελέτες σε ζώα για αξιολόγηση των επιπτώσεων του ACD-A σε έγκυες γυναίκες.
•• Η ασφάλεια και η αποτελεσματικότητα του ACD-A σε παιδιά δεν έχουν τεκμηριωθεί.

ΓΝΩΣΤΟΠΟΙΗΣΗ ΥΠΟΛΕΙΜΜΑΤΙΚΩΝ ΚΙΝΔΥΝΩΝ:
Αν και οι επιπλοκές και οι παρενέργειες ποικίλουν, ανάλογα με τον τύπο ορθοπεδικής χειρουργικής επέμβασης και υλοποιούνται 
ενέργειες περιορισμού αυτών των κινδύνων στον βαθμό που αυτό είναι εφικτό, ορισμένοι υπολειμματικοί κίνδυνοι που σχετίζονται με 
αυτό το σύστημα και μπορεί να προκύψουν κατά τη διάρκεια της επέμβασης και μετά από αυτήν, περιλαμβάνουν τα εξής:
•• Ανεπιθύμητη τοπική αντίδραση ιστού (ALTR) 
•• Σοβαρή συστημική αντίδραση σε αλλεργιογόνα ουσία ή τοξίνη
•• Συστημική ανεπάρκεια ή δυσλειτουργία οργάνων 
•• Σοβαρή συστημική λοίμωξη 
•• Κρίσιμης σημασίας πόνο ή άλγος

ΠΙΘΑΝΕΣ ΑΝΕΠΙΘΥΜΗΤΕΣ ΕΝΕΡΓΕΙΕΣ ΑΠΟ ΤΗΝ ΑΙΜΟΛΗΨΙΑ ΚΑΙ ΤΗΝ ΕΝΕΣΗ ΕΝΔΟΑΡΘΡΙΚΑ
•• Βλάβη σε αιμοφόρα αγγεία, αιμάτωμα ή/και λοίμωξη.
•• Προσωρινή ή μόνιμη νευρολογική βλάβη που μπορεί να έχει ως αποτέλεσμα άλγος ή αιμωδία.
•• �Μπορεί να εμφανιστεί παροδικό άλγος, οίδημα, αίσθημα καύσου ή/και συλλογή υγρού στην άρθρωση όπου γίνεται η ένεση μετά 

την ένεση ενδοαρθρικά του APS.
•• Πρώιμη ή όψιμη λοίμωξη μετά την ένεση.

ΑΠΟΣΤΕΙΡΩΣΗ
Ο διαχωριστής κυττάρων και ο συμπυκνωτής nSTRIDE αποστειρώνονται μέσω έκθεσης σε ακτινοβολία γάμμα ελάχιστης δόσης 
25 kGy, όπως επισημαίνεται από το εξής σύμβολο στην ετικέτα:

Το ACD-A αποστειρώνεται κάνοντας χρήση αποστείρωσης με ατμό, όπως επισημαίνεται από το εξής σύμβολο στην ετικέτα:

 Μην επαναποστειρώνετε.
ΦYΛΑΞΗ
Συνιστάται το προϊόν να φυλάσσεται σε θερμοκρασία δωματίου, 24 °C. Ωστόσο, μπορεί να φυλάσσεται σε θερμοκρασίες μεταξύ 15 °C 
και 30 °C. Προστατέψτε από το ενδεχόμενο πήξης λόγω χαμηλών θερμοκρασιών.
ΟΔΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ
Απορρίψτε ολόκληρο το αναλώσιμο κιτ μετά από μία χρήση, χρησιμοποιώντας αποδεκτές μεθόδους απόρριψης για όσα προϊόντα 
ενδέχεται να έχουν μολυνθεί από αίμα.
Χορηγήστε με ένεση όλη την ποσότητα του παραγόμενου APS σε ένα μόνο γόνατο. Αν η θεραπεία γίνει αμφίπλευρα, θα πρέπει 
να χρησιμοποιείται ξεχωριστό κιτ nSTRIDE APS για κάθε γόνατο. Απορρίψτε τυχόν αχρησιμοποίητο APS. Χρησιμοποιήστε αυστηρά 
ασηπτική τεχνική καθ’ όλη τη διάρκεια των παρακάτω διαδικασιών.
ΔΙΑΔΙΚΑΣΙΑ ΕΝΑ: Χρησιμοποιήστε τον διαχωριστή κυττάρων nSTRIDE για να συλλέξετε τα κύτταρα.
1.	� ΛΗΨΗ: Κάντε λήψη 5 ml αντιπηκτικού σε σύριγγα των 60 ml, προσαρτήστε στη βελόνα αφαίρεσης 18 gauge και γεμίστε τη 

βελόνα με αντιπηκτικό. Αναρροφήστε αργά 55 ml αίματος στη σύριγγα των 60 ml. Αναμίξτε απαλά αλλά καλά το πλήρες αίμα και 
το αντιπηκτικό αμέσως μετά τη συλλογή προς αποφυγή πήξης. Έτσι προκύπτουν 60 ml αίματος χωρίς πήγμα στη σύριγγα.

2.	� ΦΟΡΤΩΣΗ: Βεβαιωθείτε ότι ο διαχωριστής κυττάρων nSTRIDE παραμένει σε όρθια θέση. Ξεβιδώστε το διαφανές πώμα στην 
κεντρική θύρα αίματος αρ. 1. Αφαιρέστε και απορρίψτε το πώμα και την πράσινη ράβδο της συσκευασίας. Τοποθετήστε αργά το 
αίμα χωρίς πήγμα από τη σύριγγα με τα 60 ml στην κεντρική θύρα αίματος αρ. 1. Ξεβιδώστε και απορρίψτε το προστατευτικό 
εσωτερικό τμήμα από το πώμα που είναι προσδεδεμένο στη θύρα αρ. 1. Στερεώστε το πώμα στη θύρα αρ. 1. Τοποθετήστε τον 
διαχωριστή κυττάρων nSTRIDE, γεμάτο με αίμα χωρίς πήγμα, στη φυγόκεντρο.

3.	� ΕΞΙΣΟΡΡΟΠΗΣΗ: ΦΡΟΝΤΙΣΤΕ ΝΑ ΓΙΝΕΤΑΙ ΕΠΕΞΕΡΓΑΣΙΑ ΑΙΜΑΤΟΣ ΑΠΟ ΕΝΑΝ ΜΟΝΟ ΑΣΘΕΝΗ ΣΕ ΚΑΘΕ ΦΥΓΟΚΕΝΤΡΙΣΗ. 
Γεμίστε τον σωλήνα αντιστάθμισης με 60 ml στείρου αλατούχου διαλύματος/νερού (όγκου ίσου με το αίμα στον διαχωριστή 
κυττάρων nSTRIDE). Τοποθετήστε τον γεμάτο σωλήνα αντιστάθμισης στη φυγόκεντρο, ακριβώς απέναντι από τον γεμάτο με αίμα 
διαχωριστή κυττάρων nSTRIDE.

4.	� ΕΠΕΞΕΡΓΑΣΙΑ: Κλείστε το καπάκι της φυγοκέντρου. Ρυθμίστε τη φυγόκεντρο για επεξεργασία στις 3200 στροφές το λεπτό για 
15  λεπτά. Πατήστε το κουμπί εκκίνησης. Αφού ολοκληρωθεί ο κύκλος, ανοίξτε τη φυγόκεντρο και αφαιρέστε τον διαχωριστή 
κυττάρων nSTRIDE.

5.	� ΕΞΑΓΩΓΗ PPP: Ξεβιδώστε το κίτρινο πώμα στη θύρα υπ. αρ. 2 και φυλάξτε το. Συνδέστε τη σύριγγα των 30 ml στη θύρα αρ. 2. 
Γείρετε αργά τον διαχωριστή κυττάρων nSTRIDE, ενώ αφαιρείτε όλο το πτωχό σε αιμοπετάλια πλάσμα (PPP). Αφαιρέστε τη σύριγγα 
των 30 ml από τη θύρα υπ. αρ. 2, πωματίστε την με ένα αποστειρωμένο πώμα σύριγγας και απορρίψτε την. Επανατοποθετήστε το 
κίτρινο πώμα στη θύρα αρ. 2.

6.	� ΕΝΑΙΩΡΗΣΗ ΚΥΤΤΑΡΩΝ: Κρατώντας τον διαχωριστή κυττάρων nSTRIDE στην όρθια θέση, ξεβιδώστε το κόκκινο πώμα από τη 
θύρα αρ. 3. Προσαρτήστε μια σύριγγα των 10 ml στη θύρα υπ. αρ. 3. Αναρροφήστε 2 ml διαλύματος κυττάρων στη σύριγγα των 
10 ml. Αφήστε τη σύριγγα των 10 ml συνδεδεμένη στη θύρα αρ. 3. Ανακινήστε τον διαχωριστή κυττάρων nSTRIDE δυναμικά για 
30 δευτερόλεπτα.

7.	� ΕΞΑΓΩΓΗ ΚΥΤΤΑΡΩΝ: Αμέσως μετά την εναιώρηση των κυττάρων, εξαγάγετε όσο διάλυμα κυττάρων υπολείπεται στη συνδεδεμένη 
σύριγγα των 10 ml, περίπου 6 ml συνολικά. Αφαιρέστε τη σύριγγα των 10 ml από τη θύρα αρ. 3.

ΔΙΑΔΙΚΑΣΙΑ ΔΥΟ: Χρησιμοποιήστε τον συμπυκνωτή nSTRIDE για να παρασκευάσετε APS.
1.	� ΦΟΡΤΩΣΗ: Πριν τη φόρτωση, βεβαιωθείτε ότι τα λευκά σφαιρίδια στον συμπυκνωτή nSTRIDE είναι ομοιόμορφα κατανεμημένα. 

Ξεβιδώστε το κίτρινο πώμα στη θύρα αρ. 1. Φορτώστε αργά τα περιεχόμενα της σύριγγας των 10 ml (που έχουν προετοιμαστεί 
στο παραπάνω βήμα 7) στη θύρα αρ. 1. Ξεβιδώστε και απορρίψτε το προστατευτικό εσωτερικό τμήμα από το πώμα που είναι 
προσδεδεμένο στη θύρα αρ. 1. Αφαιρέστε τη σύριγγα και στερεώστε το προσδεδεμένο πώμα στη θύρα αρ. 1.

2.	� ΑΝΑΜΙΞΗ: Περιστρέψτε και κινήστε τον αναδευτήρα εμπρός-πίσω επί 30 δευτερόλεπτα. Μην παραλείψετε να ωθήσετε και να 
περιστρέψετε τον αναδευτήρα στο δάπεδο του άνω θαλάμου του συμπυκνωτή nSTRIDE, ώστε να κορεσθούν τα σφαιρίδια. Δε θα 
πρέπει να υπάρχουν ορατά λευκά σφαιρίδια. Τοποθετήστε στη φυγόκεντρο.

3.	� ΕΞΙΣΟΡΡΟΠΗΣΗ: Τοποθετήστε τον γκρίζο σωλήνα αντιστάθμισης nSTRIDE APS στη φυγόκεντρο, ακριβώς απέναντι από τον 
συμπυκνωτή nSTRIDE.

4.	� ΕΠΕΞΕΡΓΑΣΙΑ: Κλείστε το καπάκι της φυγοκέντρου. Ρυθμίστε τη φυγόκεντρο για επεξεργασία στις 2000 στροφές το λεπτό για 
2  λεπτά. Πατήστε το κουμπί εκκίνησης. Αφού ολοκληρωθεί ο κύκλος, ανοίξτε τη φυγόκεντρο και αφαιρέστε τον συμπυκνωτή 
nSTRIDE. Στροβιλίστε απαλά τον συμπυκνωτή nSTRIDE για να γίνει εναιώρηση του APS.

5.	� ΕΞΑΓΩΓΗ APS: Ξεβιδώστε το κόκκινο πώμα στη θύρα αρ. 2 και εξαγάγετε το APS με μια αποστειρωμένη σύριγγα των 10 ml, συνολικά 
περίπου 2-3 ml. Αφαιρέστε τη σύριγγα των 10 ml από τη θύρα υπ. αρ. 2 και πωματίστε τη σύριγγα με ένα αποστειρωμένο πώμα 
σύριγγας.

ΣΥΣΤΑΣΕΙΣ ΓΙΑ ΤΗ ΔΙΑΔΙΚΑΣΙΑ ΕΓΧΥΣΗΣ: �
•• �Χρησιμοποιήστε το προετοιμασμένο APS εντός 4 ωρών από την αιμοληψία του ασθενούς. Δεν έχει τεκμηριωθεί η ασφάλεια και 

η αποτελεσματικότητα του APS που φυλάσσεται κατεψυγμένο.
•• �Αφαιρέστε το αρθρικό υγρό ή το συλλεχθέν υγρό πριν χορηγήσετε με ένεση το APS. Μη χρησιμοποιείτε την ίδια σύριγγα για την 

αφαίρεση του αρθρικού υγρού και τη χορήγηση με ένεση του APS, ωστόσο πρέπει να χρησιμοποιηθεί η ίδια βελόνα. Προσέξτε 
ιδιαίτερα να αφαιρέσετε το πώμα από το άκρο της σύριγγας και τη βελόνα υπό άσηπτες συνθήκες. 

•• �Χορηγήστε με ένεση το APS στην άρθρωση του γονάτου μέσω μιας βελόνας 18 έως 22 gauge. Για να εξασφαλίσετε την καλή 
σφράγιση και να αποτρέψετε τη διαρροή κατά τη διάρκεια της χορήγησης, στερεώστε τη βελόνα καλά ενώ κρατάτε γερά την 
πλήμνη luer. 

•• �Χορηγήστε με ένεση το APS σε ένα μόνο ανατομικό σημείο. Μη διαχωρίζετε το APS σε περισσότερες από μία ενέσεις και μην το 
χορηγείτε με ένεση σε περισσότερα του ενός σημεία. 

•• �Η χορήγηση με ένεση επιπλέον υγρών στο γόνατο, σε συνδυασμό με το APS, μπορεί να αραιώσει το APS και να επηρεάσει την 
ασφάλεια και την αποτελεσματικότητά του.

ΠΡΟΣΟΧΗ: Αυτές οι συσκευές είναι εγκεκριμένες μόνο για διανομή εκτός των Ηνωμένων Πολιτειών της Αμερικής.
Σχόλια που αφορούν τη συσκευή αυτή είναι δυνατό να απευθύνονται στη διεύθυνση: Attn: Regulatory Dept., Biomet, Inc., P.O. Box 
587, Warsaw, IN 46581 USA. Φαξ: 574-372-3968. 
Όλα τα εμπορικά σήματα αυτού του εγγράφου αποτελούν ιδιοκτησία της Biomet, Inc. ή των θυγατρικών της, εκτός εάν υποδεικνύεται 
διαφορετικά.
Η σήμανση CE στο ένθετο της συσκευασίας (οδηγίες χρήσης) δεν ισχύει αν δεν υπάρχει σήμανση CE και στην ετικέτα του 
προϊόντος (περιγραφής).

 �Εξουσιοδοτημένος αντιπρόσωπος: �Zimmer GmbH  
Sulzeralle 8  
8404 Winterthur 
Switzerland
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ACD-A tartalmú nSTRIDE® APS rendszer
A FELHASZNÁLÓK FIGYELMÉBE

Nem értékesíthető az Egyesült Államokban.

Ez a terméktájékoztató az alábbi komponensekre vonatkozik:
nSTRIDE sejtszeparátor
nSTRIDE koncentrátor
ACD-A
LEÍRÁS
Az nSTRIDE APS rendszer részét képezi egy nSTRIDE sejtszeparátor, egy nSTRIDE koncentrátor, és az ACD-A (antikoaguláns citrát-
dextróz oldat, A-oldat, USP) készítmény a vérfeldolgozáshoz.
Az ACD-A tartalmú nSTRIDE APS rendszer lehetővé teszi autológ fehérjeoldat (APS) készítését az ellátás helyén a páciens kis 
mennyiségű véréből. Az nSTRIDE APS rendszer a páciens saját vérének komponenseit fajsúlyuk szerint választja szét és koncentrálja 
egy Zimmer Biomet centrifuga segítségével. Az ACD-A készítmény (citrát-dextróz véralvadásgátló oldat, A-oldat, USP) egy steril, nem 
pirogén oldat, amely citromsavat, nátrium-citrátot és dextrózt tartalmaz injekciós vízben.
Az APS egy autológ oldat megnövelt gyulladásgátlómolekula-koncentrációval. Bebizonyosodott, hogy az ilyen oldatoknak 
gyulladásgátló hatása van, valamint csökkentik a fájdalmat és javítják a funkciót oszteoartritisz esetén. A preklinikai vizsgálatok azt is 
bizonyították, hogy az APS csökkentheti a porcok degradációját.
ANYAGOK
Az eszköz nem tartalmaz természetes latexgumit. Az nSTRIDE sejtszeparátorhoz és az nSTRIDE koncentrátorhoz felhasznált anyagok 
polimereket és elasztomereket tartalmaznak, amelyek alkalmasak egészségügyi eszközökben történő alkalmazásra.
10 ml ACD-A oldat a következőket tartalmazza:
Citromsav, vízmentes, USP................................. 0,073 g
Nátrium-citrát, dihidrát, USP............................. 0,220 g
Dextróz, monohidrát, USP.................................. 0,245 g
Injekcióhoz való víz, USP.................................... szükség szerinti mennyiség
pH ............................................................................... 4,5–5,5
HASZNÁLATI JAVALLAT
Az ACD-A tartalmú nSTRIDE APS rendszer autológ fehérjeoldat (APS) kis mennyiségű vérmintából történő biztonságos és gyors 
előállításához használható a páciens ellátási helyén. Az APS-t intraartikulárisan kell befecskendezni a térd oszteoartritisz és 
a kapcsolódó tünetek kezelésére.
ELLENJAVALLATOK
•• �Az ACD-A tartalmú nSTRIDE APS rendszer nem használható szisztémás gyulladásos megbetegedéssel élő páciensek esetében.
•• �Ne fecskendezze az APS-t térdízületi fertőzésben szenvedő páciensek térdébe, és ne alkalmazza, ha a befecskendezés területén 

bőrbetegség vagy fertőzés áll fenn.
•• �Az nSTRIDE APS készlet nem használható leukémiában szenvedő, metasztatikus rosszindulatú sejtekkel rendelkező vagy 

kemoterápiás kezelés alatt álló páciensek esetében.
FIGYELMEZTETÉSEK
•• �KIZÁRÓLAG AUTOLÓG HASZNÁLATRA. Az APS csak azon páciensbe fecskendezhető be, akiből ki lett nyerve. Egy eldobható 

eszközben csak egy páciens vérét szabad feldolgozni.
•• �Az elkészített APS kizárólag intraartikulárisan, az előírt módon alkalmazható. Közvetlen intravénás infúzió céljára nem 

használható.
•• �A rendszerben található ACD-A kizárólag az nSTRIDE APS rendszerrel történő használatra szolgál. Közvetlen intravénás infúzió 

céljára nem használható.
•• �  Egyszer használatos eszköz. Ne használja fel újra! Az eszköz újrafelhasználása a termék beszennyeződéséhez, a páciens 

fertőzéséhez és/vagy az eszköz nem előírás szerinti működéséhez vezethet.
•• A használatot követően az eszköz potenciálisan biológiailag veszélyes.
•• �  Ne használja fel, ha a csomagolás fel van nyitva vagy sérült! Eredeti csomagolásában tárolandó. Ne használja fel a lejárati idő 

után! Az ACD-A üveg lezárása biológiai barriert képez, és épnek kell lennie; dobja ki a terméket, ha ez sérült.
•• Fel kell hívni a páciens figyelmét a kezeléssel járó általános kockázatokra és a lehetséges mellékhatásokra.
•• Az ACD-A egy átlátszó, színtelen oldat. Ha a termék zavarossá vagy homályossá válik, dobja ki azt.
•• Az előkészített APS-t a vérvételt követő 4 órán belül használja fel.

ÓVINTÉZKEDÉSEK
•• �A centrifuga használatakor kövesse a gyártó utasításait. Kizárólag Biomet Biologics centrifugát használjon (Drucker Diagnostics 

755VES sorozatú centrifuga). A más gyártók centrifugáinak használatából származó következmények nem ismertek.
•• Az eszköz általi feldolgozáshoz szükséges minimális beviteli mennyiség 34 ml. 
•• A 60 ml alatti kiindulási mennyiségből elkészített APS biztonságosságát és hatásosságát nem értékelték.
•• �Az eljárást alkalmazó személyzetnek az eszköz használata előtt alaposan meg kell ismernie az eszközt és az eljárást. Szigorú 

aszeptikus eljárást kell alkalmazni.
•• Folyamatosan aszeptikus technikát használjon.
•• Nem végeztek állatokon hosszú távú vizsgálatokat az ACD-A karcinogén potenciáljának felmérése érdekében.
•• Nem végeztek állatokon hosszú távú vizsgálatokat az ACD-A terhes nőkre kifejtett hatásának felmérése érdekében.
•• Gyermekekre vonatkozóan az ACD-A használatának biztonságossága és hatékonysága még nem bizonyított.

FENNMARADÓ KOCKÁZATOKKAL KAPCSOLATOS NYILATKOZAT:
A szövődmények és a mellékhatások eltérhetnek az ortopédia műtét típusától függően, és bár alkalmazásra kerültek enyhítő 
intézkedések a kockázatok minimálisra csökkentése érdekében, némi rendszerrel összefüggő fennmaradó kockázat továbbra is 
felléphet a műtétek közben és után; ezek az alábbiak lehetnek:
•• nemkívánatos szöveti reakció (ALTR); 
•• súlyos szisztémás reakció allergénekkel vagy toxinokkal szemben;
•• szisztémás szervleállás vagy diszfunkció; 
•• súlyos szisztémás fertőzés; 
•• kritikus erősségű fájdalom.

A VÉRVÉTEL ÉS AZ INTRAARTIKULÁRIS BEFECSKENDEZÉS LEHETSÉGES MELLÉKHATÁSAI
•• Vérerek sérülése, hematóma és/vagy fertőzés.
•• Fájdalommal vagy zsibbadással járó ideiglenes vagy tartós idegsérülés.
•• �Az APS intraartikuláris befecskendezését követően esetleg átmeneti fájdalom, duzzadás, égető érzés és/vagy folyadékfelgyülem 

léphet fel az ízületben a befecskendezés helyén.
•• Korai vagy késői befecskendezés utáni fertőzés.

STERILITÁS
Az nSTRIDE sejtszeparátort és koncentrátort 25 kGy-es minimális dózisú gamma-besugárzással sterilizálták; ezt az alábbi szimbólum 
jelöli a címkén:

Az ACD-A-t gőzsterilizálással sterilizálták; ezt az alábbi szimbólum jelöli a címkén:

 Ne sterilizálja újra!
TÁROLÁS
Javasoljuk, hogy a terméket szobahőmérsékleten, 24 °C-on tárolja; azonban a termék 15 °C és 30 °C közötti hőmérsékleten tárolható. 
Óvja a fagyástól!
HASZNÁLATI UTASÍTÁS
Az egyszeri használatot követően dobja el a teljes készletet a potenciálisan vérrel szennyezett termékek esetén elfogadható 
ártalmatlanítási eljárást követve.
Az APS teljes mennyiségét egyetlen térdízületbe fecskendezze be. Kétoldali kezelés esetén külön-külön nSTRIDE APS készletet kell 
használni mindkét térdízülethez. A fel nem használt APS-t ártalmatlanítani kell. A következő eljárások során szigorúan aszeptikus 
eljárást alkalmazzon:
ELSŐ ELJÁRÁS: Az nSTRIDE sejtszeparátor használatával gyűjtse össze a sejteket.
1.	� VÉRVÉTEL: Szívjon fel 5 ml antikoagulánst a 60 ml-es fecskendőbe, csatolja egy 18 G-s aferezistűhöz, és a tű légtelenítése érdekében 

nyomja az antikoagulánst a tűbe. Lassan vegyen le 55 ml vért a 60 ml-es fecskendőbe. A vérvétel során finoman, de alaposan keverje 
össze a vért az antikoagulánssal a véralvadás megelőzése érdekében. Ennek eredményeképp 60 ml antikoagulált vér keletkezik 
a fecskendőben.

2.	� BETÖLTÉS: Ügyeljen arra, hogy az nSTRIDE sejtszerparátor végig egyenesen álljon. Csavarja le az átlátszó kupakot az 1. középső 
vértartóról. A kupakot és a zöld csomagolást távolítsa el, és dobja ki. Lassan töltse be az antikoagulált vért a 60 ml-es fecskendőből 
a központi 1-es számú vértartóba. Csavarja le és dobja ki az 1-es számú vértartóra rögzített kupakon található belső védőelemet. 
Rögzítse a kupakot az 1-es számú vértartóra. Helyezze az antikoagulált vérrel töltött nSTRIDE sejtszeparátort a centrifugába.

3.	� KIEGYENLÍTÉS: ÜGYELJEN RÁ, HOGY EGY CENTRIFUGÁLÁS ALKALMÁVAL CSAK EGY PÁCIENSTŐL SZÁRMAZÓ VÉRT 
DOLGOZZON FEL. Töltse fel az ellensúlycsövet 60 ml steril sóoldattal/vízzel (ez az nSTRIDE sejtszeparátorban lévő vérrel megegyező 
mennyiség). Helyezze a feltöltött ellensúlyt a centrifuga a vérrel töltött nSTRIDE sejtszeparátorral szembeni oldalára.

4.	� FELDOLGOZÁS: Zárja le a centrifuga tetejét. Állítsa a centrifugát 15 percig tartó feldolgozásra 3200-as fordulatszám mellett. Nyomja 
meg a Start gombot. Ha a ciklus véget ért, nyissa ki a centrifugát, és vegye ki az nSTRIDE sejtszeparátort.

5.	� A TROMBOCITASZEGÉNY PLAZMA (PPP) LESZÍVÁSA: Csavarja le és őrizze meg a 2-es számú tartó sárga színű kupakját. 
Csatlakoztassa a 30 ml-es fecskendőt a 2-es számú tartóhoz. Lassan döntse meg az nSTRIDE sejtszeparátort, és közben szívja le 
a trombocitaszegény plazmát (PPP). Válassza le a 30 ml-es fecskendőt a 2-es számú tartóról, zárja le egy steril fecskendőkupakkal, 
és dobja ki. Helyezze vissza a 2. csatlakozó sárga kupakját.

6.	� A SEJTEK ÚJRASZUSZPENDÁLÁSA: Az nSTRIDE sejtszeparátort függőleges helyzetben tartva csavarja le a 3. csatlakozó piros színű 
kupakját. Csatlakoztasson egy 10 ml-es fecskendőt a 3. csatlakozóhoz. Szívjon ki 2 ml sejtoldatot a 10 ml-es fecskendőbe. Hagyja 
a 10 ml-es fecskendőt a 3-es számú tartóhoz csatlakoztatva. Rázza az nSTRIDE sejtszeparátort erőteljesen 30 másodpercig.

7.	� SEJTEK KINYERÉSE: A sejtek szuszpendálását követően azonnal szívja ki a maradék sejtoldatot a csatlakoztatott 10 ml-es 
fecskendőbe, összesen körülbelül 6 ml-t. Válassza le a 10 ml-es fecskendőt a 3. csatlakozóról.

MÁSODIK ELJÁRÁS: Az nSTRIDE koncentrátor használatával készítse el az APS-t.
1.	� BETÖLTÉS: Ügyeljen arra, hogy az nSTRIDE koncentrátorban lévő fehér gömbök egyenletesen legyenek elosztva a betöltés előtt. 

Csavarja le a sárga színű kupakot az 1. csatlakozóról. Lassan töltse be a 10 ml-es fecskendő tartalmát (amely a 7. lépésben lett 
előkészítve) az 1. csatlakozóba. Csavarja le és dobja el az 1. csatlakozóra rögzített kupakon található belső védőelemet. Válassza le 
a fecskendőt, és csavarja a rögzített kupakot az 1. csatlakozóra.

2.	� KEVERÉS: Csavarja el és dugattyúszerűen mozgassa a keverőlapátot 30 másodpercig. Ügyeljen rá, hogy lenyomja és elforgassa 
a lapátot az nSTRIDE koncentrátor felső kamrájának aljáig a gömbök telítéséhez. Fontos, hogy ne maradjon látható fehér gömb. 
Helyezze a centrifugába.

3.	� KIEGYENLÍTÉS: Helyezze a szürke színű nSTRIDE APS ellensúlyt a centrifuga közvetlenül az nSTRIDE koncentrátorral szembeni 
oldalára.

4.	� FELDOLGOZÁS: Zárja le a centrifuga tetejét. Állítsa a centrifugát 2 percig tartó feldolgozásra 2000-as fordulatszám mellett. Nyomja 
meg a start gombot. Ha a ciklus véget ért, nyissa ki a centrifugát, és vegye ki az nSTRIDE koncentrátort. Finoman kevergesse az 
nSTRIDE koncentrátort az APS újraszuszpenzálásához.

5.	� AZ APS KINYERÉSE: Csavarja le a piros színű kupakot a 2. csatlakozóról, és szívja le az APS-t egy steril, 10 ml-es fecskendővel, 
összesen körülbelül 2-3 ml-t. Válassza le a 10 ml-es fecskendőt a 2. csatlakozóról és zárja le egy steril fecskendőkupakkal.

JAVASLATOK A BEFECSKENDEZÉSI ELJÁRÁSSAL KAPCSOLATBAN:
•• �Az előkészített APS-t a vérvételt követő 4 órán belül használja fel. A lefagyasztva tárolt APS használatának biztonságossága és 

hatásossága még nem bizonyított 
•• �Az APS befecskendezése előtt távolítsa el az ízületi folyadékot vagy folyadékgyülemet. Az ízületi folyadék eltávolításához és az APS 

befecskendezéséhez ne ugyanazt a fecskendőt, azonban ugyanazt a tűt használja. Különös gonddal, aszeptikus módon távolítsa 
el a fecskendő és a tű védőkupakját.

•• �Az APS-t egy 18–22 G-s tűvel fecskendezze a térdízületbe. Hogy biztosítsa a szoros tömítést, és megakadályozza a szivárgást 
a befecskendezés során, rögzítse szorosan a tűt, miközben erősen tartja a Luer-csatlakozót.

•• �Az APS befecskendezését egyetlen anatómiai helyen végezze. Az APS befecskendezését ne végezze több részletben többszöri 
alkalommal vagy több helyen.

•• �További folyadékok befecskendezése a térdízületbe az APS oldattal együtt az APS felhígulását okozhatja, és befolyásolhatja annak 
biztonságosságát és hatásosságát.

FIGYELEM: Az eszközök értékesítése csak az Egyesült Államok területén kívül engedélyezett.
Az eszközzel kapcsolatos észrevételeket a következő címre várjuk: Attn: Regulatory Dept., Biomet, Inc., P.O. Box 587, Warsaw, IN 46581 
USA. Fax: 574-372-3968. 
Eltérő jelzés hiányában a dokumentumban szereplő összes védjegy a Biomet, Inc. vagy leányvállalatainak tulajdonát képezi.
A mellékelt tájékoztatón (IFU) feltüntetett CE-jelölés csak akkor érvényes, ha ez a jelölés magán a terméken (a termék 
címkéjén) is megtalálható.

 �Hivatalos képviselet: �Zimmer GmbH  
Sulzeralle 8  
8404 Winterthur 
Switzerland
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Sistema APS nSTRIDE® che include ACD-A
ALL’ATTENZIONE DEL PERSONALE ADDETTO AL PRELIEVO

Non in vendita negli Stati Uniti

Questo foglietto illustrativo si applica ai seguenti componenti:
Separatore cellulare nSTRIDE
Concentratore nSTRIDE
Soluzione ACD-A
DESCRIZIONE
Il sistema APS nSTRIDE è composto da un separatore cellulare nSTRIDE, da un concentratore nSTRIDE e dalla soluzione ACD-A 
(anticoagulante di citrato-destrosio, soluzione A, USP) per il trattamento del sangue.
Il Sistema APS nSTRIDE con ACD-A permette la preparazione di una soluzione proteica autologa (APS). iniziando da una 
piccola quantità di sangue prelevato dal paziente al momento del trattamento. Il sistema APS nSTRIDE facilita la separazione e la 
concentrazione dei componenti ematici del paziente utilizzando una centrifuga Zimmer Biomet. La soluzione ACD-A (anticoagulante 
di citrato-destrosio, soluzione A, USP) è una soluzione sterile, apirogena, di acido citrico, citrato di sodio e destrosio in acqua per 
iniezione.
La soluzione APS è una soluzione autologa con elevate concentrazioni di molecole antinfiammatorie. Queste soluzioni hanno 
dimostrato di bloccare l’infiammazione, di ridurre il dolore e di migliorare la funzione associata alle osteoartriti. Le procedure 
precliniche hanno inoltre dimostrato che la soluzione APS consente di ridurre il deterioramento delle cartilagini.
MATERIALI
Il dispositivo non contiene lattice di gomma naturale. I materiali utilizzati per il separatore cellulare nSTRIDE e per il concentratore 
nSTRIDE sono costituiti da polimeri ed elastomeri, in conformità con le specifiche dei dispositivi medicali.
Ogni 10 ml di soluzione ACD-A contengono:
Acido citrico, anidro, USP......................................0,073 g
Citrato di sodio, diidrato, USP.............................0,220 g
Destrosio, monoidrato, USP.................................0,245 g
Acqua per iniezione, USP......................................qb
pH:.................................................................................4,5 - 5,5
INDICAZIONI PER L’USO
Il sistema APS nSTRIDE con ACD-A è progettato per la preparazione rapida e sicura di soluzione proteica autologa (APS) da un 
piccolo campione di sangue, prelevato dal paziente al momento del trattamento. La soluzione APS deve essere somministrata con 
un’iniezione intrarticolare per il trattamento dell’osteoartrite del ginocchio e dei sintomi associati.
CONTROINDICAZIONI
•• �Il sistema APS nSTRIDE con ACD-A non deve essere utilizzato con pazienti che presentano infiammazioni sistemiche.
•• �Non iniettare la soluzione APS nelle ginocchia di pazienti con infezioni all’articolazione del ginocchio, malattie cutanee o infezioni 

nell’area del sito di iniezione.
•• �Il kit per soluzione APS nSTRIDE non deve essere utilizzato per pazienti con leucemia, cellule metastatiche o che stanno ricevendo 

un trattamento chemioterapico.
AVVERTENZE
•• �ESCLUSIVAMENTE PER USO AUTOLOGO. La soluzione APS deve essere iniettata esclusivamente nel paziente da cui è stata 

ottenuta. Elaborare un solo campione di sangue per dispositivo monouso.
•• �Somministrare la soluzione APS preparata esclusivamente per via intrarticolare, come indicato. Non adatta per infusione 

endovenosa diretta.
•• �La soluzione ACD-A inclusa nel sistema è destinata esclusivamente per l’utilizzo con il sistema APS nSTRIDE. Non adatta per 

infusione endovenosa diretta.
•• �  Monouso. Non riutilizzare. Il riutilizzo del dispositivo può 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 l’utilizzo.
•• �  Non utilizzare se la confezione è 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 è compromesso.

•• Il paziente deve essere messo al corrente dei rischi generici associati al trattamento e dei possibili effetti avversi.
•• La soluzione ACD-A è limpida e incolore. Se il prodotto appare torbido, dovrà essere smaltito.
•• Utilizzare la soluzione APS preparata entro 4 ore dal prelievo ematico dal paziente.

PRECAUZIONI
•• �Seguire le istruzioni del produttore per utilizzare la centrifuga. Utilizzare solo la centrifuga Biomet Biologics (centrifuga Drucker 

Diagnostics Serie 755VES). I risultati ottenuti con centrifughe diverse non sono noti.
•• Il volume minimo richiesto per l’elaborazione è 34 ml.
•• La sicurezza ed efficacia della soluzione APS, ottenuta da un campione di volume inferiore a 60 ml, non sono state valutate.
•• �Il personale addetto alla somministrazione deve avere un’adeguata conoscenza dell’attrezzatura e della procedura prima di 

utilizzare questo dispositivo. È necessario utilizzare una rigorosa tecnica di somministrazione asettica.
•• Mantenere una tecnica asettica in ogni momento.
•• Non sono stati condotti studi a lungo termine su animali per valutare il potenziale cancerogeno della soluzione ACD-A.
•• �Non sono stati condotti studi a lungo termine su animali per valutare gli effetti della soluzione ACD-A sulle donne in stato di 

gravidanza.
••  La sicurezza e l’efficacia della soluzione ACD-A nei bambini non sono state stabilite.

VALUTAZIONE DEI RISCHI RESIDUI
Sebbene le complicazioni e gli effetti collaterali varino in base al tipo di intervento chirurgico ortopedico e nonostante vengano 
implementate soluzioni mitiganti per ridurre questi rischi il più possibile, alcuni rischi residui associati a questo sistema, potranno 
insorgere durante e dopo l’intervento chirurgico. Questi rischi includono:
•• Reazione avversa del tessuto locale (ALTR) 
•• Grave reazione sistemica ad allergene o tossina
•• Insufficienza o disfunzione sistemica degli organi 
•• Grave infezione sistemica 
•• Dolori gravi

POSSIBILI EFFETTI INDESIDERATI DEL PRELIEVO EMATICO E DELL’INIEZIONE INTRARTICOLARE
•• Danni ai vasi sanguigni, ematoma e/o infezione.
•• Danni neurologici temporanei o permanenti, che possono causare dolore o intorpidimento.
•• �Dopo l’iniezione intrarticolare di soluzione APS possono manifestarsi condizioni transitorie, quali dolore, gonfiore, bruciore 

e/o effusione dell’articolazione sottoposta a iniezione.
•• Infezioni postiniettive precoci o tardive.

STERILITÀ
Il separatore e il concentratore cellulare nSTRIDE sono sterilizzati mediante esposizione a una dose minima di 25 kGy di radiazioni 
gamma, come indicato dal seguente simbolo sull'etichetta:

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

 Non risterilizzare.
CONSERVAZIONE
Si consiglia di stoccare il prodotto a temperatura ambiente, 24 °C; tuttavia, il prodotto può essere stoccato tra 15 °C e 30 °C. 
Proteggere il prodotto dal gelo.
ISTRUZIONI PER L’USO
Smaltire l’intero kit dopo l’uso, seguendo la procedura idonea per prodotti potenzialmente contaminati da sangue.
Iniettare tutta la soluzione ASP in un solo ginocchio. Se è previsto un trattamento bilaterale, è necessario usare kit separati per 
soluzione APS nSTRIDE: per ginocchio. Smaltire tutta la soluzione ASP non utilizzata. Per le procedure riportate di seguito, utilizzare 
una rigorosa tecnica asettica.
PROCEDURA UNO: utilizzare il separatore cellulare nSTRIDE per raccogliere le cellule.
1.	� PRELIEVO: prelevare 5 ml di anticoagulante con una siringa da 60 ml, collegare all’ago da aferesi da 18 gauge e riempire con 

l’anticoagulante. Prelevare lentamente 55 ml di sangue con una siringa da 60 ml. Dopo il prelievo, miscelare in modo delicato ma 
completamente il sangue intero e l’anticoagulante per evitare la coagulazione. Ora la siringa conterrà 60 ml di sangue miscelato 
con anticoagulante.

2.	� RIEMPIMENTO: verificare che il separatore cellulare nSTRIDE resti in posizione verticale. Svitare il tappo trasparente del 
raccordo centrale n. 1. Rimuovere e smaltire il tappo e la protezione verde. Caricare lentamente la miscela di sangue e anticoagulante 
dalla siringa da 60 ml al raccordo centrale n. 1. Svitare e smaltire la protezione interna dal tappo che copre il raccordo n. 1. 
Avvitare il tappo sul raccordo n. 1. Collocare nella centrifuga il separatore cellulare nSTRIDE riempito con la miscela di sangue 
e anticoagulante.

3.	� BILANCIAMENTO: VERIFICARE CHE A OGNI CENTRIFUGAZIONE VENGA TRATTATO IL SANGUE DI UN SOLO PAZIENTE. Riempire 
la provetta per il bilanciamento con 60 ml soluzione salina/acqua sterile (pari al volume di sangue nel separatore cellulare nSTRIDE). 
Collocare la provetta piena per il bilanciamento sul lato opposto del separatore cellulare nSTRIDE all’interno della centrifuga.

4.	� TRATTAMENTO: chiudere il coperchio della centrifuga. Impostare il valore RPM su 3.200 e il tempo su 15 minuti. Premere il 
pulsante di avvio. Una volta completato il ciclo, aprire la centrifuga e rimuovere il separatore cellulare nSTRIDE.

5.	� ESTRAZIONE DEL PPP: svitare il tappo giallo sul raccordo n. 2 e conservarlo. Collegare una siringa da 30 ml al raccordo n. 2. Inclinare 
lentamente il separatore nSTRIDE e prelevare tutto il plasma a basso contenuto di piastrine (PPP). Rimuovere la siringa da 30 ml 
dal raccordo n. 2, chiuderla con un tappo per siringhe sterile, infine smaltirla. Riposizionare il tappo giallo sul raccordo n. 2.

6.	� RISOSPENSIONE CELLULARE: mantenendo il separatore cellulare nSTRIDE in posizione verticale, svitare il tappo rosso sul 
raccordo n. 3. Collegare una siringa da 10 ml al raccordo n. 3. Prelevare 2 ml di soluzione cellulare con una siringa da 10 ml. Lasciare 
la siringa da 10 ml collegata al raccordo n. 3. Agitare energicamente il separatore cellulare nSTRIDE per 30 secondi.

7.	� ESTRAZIONE CELLULARE: subito dopo la sospensione cellulare, prelevare circa 6 ml in totale della rimanente soluzione cellulare 
con la siringa collegata da 10 ml. Rimuovere la siringa da 10 ml dal raccordo n. 3.

PROCEDURA DUE: utilizzare il concentratore nSTRIDE per preparare la soluzione APS.
1.	� RIEMPIMENTO: verificare che le sfere bianche nel concentratore nSTRIDE siano distribuite uniformemente prima del riempimento. 

Svitare il tappo giallo del raccordo n. 1. Caricare lentamente il contenuto della siringa da 10 ml (preparato nel passaggio 7 sopra) 
nel raccordo n. 1. Svitare e smaltire la protezione interna del tappo del raccordo n. 1. Rimuovere la siringa e avvitare il tappo sul 
raccordo n. 1.

2.	� MISCELAZIONE: ruotare e muovere in senso verticale il mescolatore per 30 secondi. Assicurarsi di ruotare il mescolatore 
spingendolo sul fondo della camera superiore del concentratore nSTRIDE per saturare le sfere. Alla fine dell’operazione non devono 
essere visibili sfere bianche. Collocare nella centrifuga.

3.	� BILANCIAMENTO: posizionare la provetta grigia per il bilanciamento per soluzione APS nSTRIDE sul lato opposto del concentratore 
nSTRIDE nella centrifuga.

4.	� PROCEDURA: chiudere il coperchio della centrifuga. Impostare il valore RPM su 2.000 e il tempo su 2 minuti. Premere il pulsante di 
avvio. Una volta completato il ciclo, aprire la centrifuga e rimuovere il concentratore nSTRIDE. Far girare delicatamente il concentratore 
nSTRIDE per risospendere la soluzione APS.

5.	� ESTRAZIONE DELLA SOLUZIONE APS: rimuovere il tappo rosso sul raccordo n. 2 e prelevare la soluzione APS con una siringa 
sterile da 10 ml, circa 2-3 ml totali. Rimuovere la siringa da 10 ml sul raccordo n. 2 e chiuderla con un tappo sterile per siringhe.

RACCOMANDAZIONI PER LA PROCEDURA DI INIEZIONE
•• �Utilizzare la soluzione APS preparata entro 4 ore dal prelievo ematico dal paziente. La sicurezza e l’efficacia della soluzione 

conservata in frigorifero non sono state stabilite. 
•• �Rimuovere fluidi sinoviali o effusioni prima di iniettare la soluzione APS. Non utilizzare la stessa siringa per rimuovere fluidi sinoviali 

e per iniettare la soluzione APS; può, comunque, essere utilizzato lo stesso ago. Prestare particolare attenzione a rimuovere il 
tappo della siringa e l’ago in maniera asettica. 

•• �Iniettare la soluzione APS nell’articolazione del ginocchio con un ago da 18-22 gauge. Per assicurare una tenuta ottimale 
e prevenire fuoriuscite durante l’iniezione, fissare l’ago in posizione tenendo saldamente il connettore luer.

•• �Iniettare la soluzione APS in un’unica sede anatomica. Non partizionare la soluzione APS in più iniezioni e non iniettare in più di 
una sede.

•• �L’iniezione di altri fluidi nel ginocchio insieme alla soluzione APS può comportare la diluzione della soluzione APS 
e comprometterne la sicurezza e l’efficacia.

ATTENZIONE: questi dispositivi sono approvati esclusivamente per la distribuzione fuori degli Stati Uniti.
Eventuali osservazioni relative al presente 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 proprietà di Biomet, Inc. o di sue consociate.
Il marchio CE nel foglietto illustrativo (IFU - Istruzioni per l’uso) contenuto all’interno della confezione è valido solo se il 
marchio CE è presente anche sull’etichetta (descrittiva) del prodotto.

 �Rappresentante autorizzato: �Zimmer GmbH  
Sulzeralle 8  
8404 Winterthur 
Switzerland
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nSTRIDE® APS sistēma ar ACD-A
PERSONĀLA, KAS AR TO DARBOJAS, UZMANĪBAI

Nav paredzēts pārdošanai ASV

Šī lietošanas instrukcija attiecas uz šādiem komponentiem:
nSTRIDE šūnu atdalītājs
nSTRIDE koncentrators
ACD-A
APRAKSTS
nSTRIDE APS sistēma sastāv no nSTRIDE šūnu atdalītāja, nSTRIDE koncentratora un ACD-A (antikoagulanta citrāta dekstrozes šķīduma, 
šķīduma A, USP) asiņu apstrādei.
nSTRIDE APS sistēma ļauj autologu proteīna šķīdumu (APS) sagatavot aprūpes sniegšanas vietā no maza pacienta asiņu daudzuma. 
nSTRIDE APS sistēma palīdz pacienta asiņu atdalīšanai un koncentrēšanai pēc blīvuma, izmantojot Zimmer Biomet centrifūgu. 
Antikoagulants citrāta dekstrozes šķīdums, šķīduma A, U.S.P., (ACD-A), ir sterils, nepirogēns citronskābes, nātrija citrāta un dekstrozes 
šķīdums ūdenī injekcijām.
APS ir autologs šķīdums ar palielinātām pretiekaisuma molekulu koncentrācijām. Šādi šķīdumi ir uzrādījuši spēju bloķēt iekaisumu 
un samazināt sāpes un uzlabot funkcijas, kas saistītas ar osteoartrītu. Pirmsklīniskie darbi ir uzrādījuši, ka APS var samazināt skrimšļu 
degradāciju.
MATERIĀLI
Ierīce nesatur dabīgo gumijas lateksu. Materiāli, kas izmantoti nSTRIDE šūnu atdalītājam un nSTRIDE koncentratoram, sastāv no 
polimēriem un elastomēriem, kas piemēroti lietošanai medicīniskajās ierīcēs.
Katri 10 ml ACD-A šķīduma satur:
Citronskābe, bezūdens, USP................................0,073 g
Nātrija citrāts, dihidrāts, USP...............................0,220 g
Dekstroze, monohidrāts, USP..............................0,245 g
Ūdens injekcijām, USP...........................................pēc nepieciešamības
pH:.................................................................................4,5 – 5,5
INDIKĀCIJAS
nSTRIDE APS sistēma ar ACD-A ir izstrādāta lietošanai drošai un ātrai autologā proteīna šķīduma (APS) sagatavošanai no maza 
pacienta asiņu parauga aprūpes vietā. APS ir jāinjicē intra-artikulāri ceļu osteoartrīta un ar to saistīto simptomu ārstēšanai.
KONTRINDIKĀCIJAS
•• �nSTRIDE APS sistēma ar ACD-A nav paredzēta lietošanai pacientiem ar sistēmiskām iekaisuma saslimšanām.
•• Neinjicējiet ceļos APS pacientiem, kuriem ir ceļa locītavas infekcijas vai ādas slimības vai infekcijas injekcijas vietā.
•• �nSTRIDE APS nav paredzēts lietošanai pacientiem, kuriem ir leikēmija, metastātiskas ļaundabīgas šūnas, vai pacientiem, kuri 

saņem ķīmijterapiju.
BRĪDINĀJUMI
•• �TIKAI AUTOLOGAI IZMANTOŠANAI. APS drīkst injicēt tikai pacientam, no kura asinīm APS ticis sagatavots. Ar vienu 

vienreizlietojamo ierīci apstrādājiet tikai viena pacienta asinis. 
•• Izmantojiet sagatavotu APS tikai intra-artikulāri, kā norādīts. Nav paredzēts tiešai intravenozai infūzijai.
•• �ACD-A, kas iekļauts šajā sistēmā, ir paredzēts tikai lietošanai ar nSTRIDE APS sistēmu. Nav paredzēts tiešai intravenozai infūzijai.
•• �  Ierīci lietot tikai vienu reizi, nelietot atkārtoti. Ierīces atkārtota izmantošana var izraisīt izstrādājuma kontamināciju, pacienta 

infekciju un/vai paredzētajai lietošanai neatbilstošu ierīces darbību.
•• Pēc lietošanas šis produkts var radīt potenciālu bioloģisko bīstamību.
•• �  Nelietojiet, ja iepakojums ir atvērts vai bojāts. Uzglabājiet oriģinālajā iepakojumā. Neizmantojiet pēc lietošanas termiņa 

beigām. ACD-A pudelītes aizvēršanas sistēma nodrošina bioloģisko barjeru un tai jābūt neskartai – ja tā ir bojāta, izmetiet 
produktu.

•• Pacientam ir jāapzinās ar ārstēšanu saistītie vispārējie riski un iespējamās nevēlamās blakusparādības.
•• ACD-A ir caurspīdīgs un bezkrāsains šķīdums. Ja produkts ir duļķains, izmetiet to.
•• Izmantojiet sagatavoto APS 4 stundu laikā pēc asiņu noņemšanas pacientam.

PIESARDZĪBAS PASĀKUMI
•• �Lietojot centrifūgu, ievērojiet ražotāja norādījumus. Lietojiet tikai Biomet Biologics centrifūgu (Drucker Diagnostics 755VES sērijas 

centrifūgu). Citu ražotāju centrifūgu lietošanas rezultāti nav zināmi.
•• Minimālais ievades apjoms funkcionālās ierīces apstrādei ir 34 ml.
•• APS drošība un efektivitāte, kas izveidota no ievades apjoma zem 60 ml, nav novērtēta.
•• �Personālam pirms šīs ierīces lietošanas ir pilnīgi jāpārzina aprīkojums un ķirurģiskā procedūra. Stingri jāievēro aseptiska lietošanas 

metode.
•• Vienmēr jāievēro aseptiska tehnika.
•• ACD-A kancerogēna potenciāla novērtēšanai nav veikti ilgtermiņa pētījumi uz dzīvniekiem.
•• ACD-A ietekmes uz grūtniecēm novērtēšanai nav veikti ilgtermiņa pētījumi uz dzīvniekiem.
•• ACD-A drošums un iedarbīgums, izmantojot bērniem, nav noteikts.

ATLIKUŠO RISKU ATKLĀŠANA:
Kaut gan komplikācijas un blakusparādības ir atkarīgas no ortopēdiskās operācijas veida un šo risku samazināšanai tiek veikti attiecīgi 
pasākumi, ar šo sistēmu saistītie atlikušie riski, kas var rasties operācijas laikā vai pēc operācijas, ir:
•• Nelabvēlīga lokāla audu reakcija (NLAR) 
•• Smaga sistēmiska reakcija uz alergēnu vai toksīnu
•• Sistēmiska orgāna atteice vai disfunkcija 
•• Smaga sistēmiska infekcija 
•• Kritiskas sāpes

IESPĒJAMĀS BLAKUSPARĀDĪBAS NO ASIŅU NOŅEMŠANAS UN INTRA-ARTIKULĀRĀS INJEKCIJAS
•• Asinsvadu bojājumi, hematoma un/vai infekcija.
•• Pagaidu vai pastāvīgs nervu bojājums, kas var izraisīt sāpes vai nejutību.
•• Pārejošas sāpes, pietūkums, dedzināšana un/vai injicētās locītavas efūzija var notikt pēc APS intra-artikulārās injekcijas.
•• Agra vai vēla pēc injekcijas infekcija.

STERILITĀTE
nSTRIDE šūnu atdalītājs un koncentrators ir sterilizēts, apstrādājot ar gamma radiācijas minimālo devu 25 kGy, uz ko norāda šāds 
simbols uz etiķetes:

ACD-A ir sterilizēts, izmantojot sterilizāciju ar tvaiku, uz ko norāda šāds simbols uz etiķetes:

 Nesterilizēt atkārtoti.
UZGLABĀŠANA
Produktu ir ieteicams uzglabāt istabas temperatūrā 24 °C; tomēr pieļaujama produkta uzglabāšana temperatūra ir no 15 °C līdz 30 °C 
Sargāt no sasalšanas.
LIETOŠANAS NORĀDĪJUMI
Visu vienreizējās lietošanas komplektu izmetiet pēc pirmās lietošanas, izmantojot pieņemamas utilizēšanas metodes izstrādājumiem, 
kas ir potenciāli piesārņoti ar asinīm.
Injicējiet visu APS devu tikai vienā celī. Ja ārstēšana ir bilaterāla, katram celim ir jāizmanto atsevišķs nSTRIDE APS komplekts Likvidējiet 
visu neizlietoto APS. Ievērojiet stingru aseptisku tehniku, šādu procedūru laikā:
PIRMĀ PROCEDŪRA: Izmantojiet nSTRIDE šūnu atdalītāju, lai savāktu šūnas.
1.	� NOŅEMŠANA: Noņemiet 5 ml antikoagulanta 60 ml šļircē, pievienojiet 18-aferēzes adatai un sagatavojiet to ar antikoagulantu. 

Lēnām noņemiet 55 ml asiņu 60 ml šļircē. Pēc asins noņemšanas uzmanīgi, taču pilnībā sajauciet pilnasinis un antikoagulantu, lai 
novērstu koagulāciju. Rezultātā jūs iegūstat 60 ml antikoagulētu asiņu šļircē.

2.	� SLODZE: Pārliecinieties, ka nSTRIDE šūnu atdalītājs atrodas vertikālā stāvoklī. Noskrūvējiet caurspīdīgo vāciņu no centrālās 
asiņu 1. pieslēgvietas. Noņemiet un izmetiet vāciņu un zaļo iesaiņojumu. Lēnām ielādējiet antikoagulētās asinis no 60 ml šļirces 
centrālajā asiņu 1. pieslēgvietā. Atskrūvējiet un izmetiet aizsargājošo iekšējo daļu no vāciņa, kas pievienots 1. pieslēgvietai. Nofiksējiet 
vāciņu uz 1. pieslēgvietas. Ievietojiet centrifūgā nSTRIDE šūnu atdalītāju, kas piepildīts ar antikoagulētām asinīm.

3.	� LĪDZSVARS: RAUGIETIES, LAI GRIEŠANĀS LAIKĀ TIKTU APSTRĀDĀTAS TIKAI VIENA PACIENTA ASINIS. Piepildiet līdzsvara 
tūbiņu ar 60 ml sterila sālsūdens / ūdens (kas pēc tilpuma vienāds ar asins tilpumu nSTRIDE šūnu atdalītājā). Ievietojiet centrifūgā 
uzpildīto atsvaru tieši pretī ar asinīm uzpildītajam nSTRIDE šūnu atdalītājam.

4.	� PROCESS: Aizveriet centrifūgas vāku. Iestatiet centrifūgu apstrādei 3200 RPM režīmā uz 15 minūtēm. Nospiediet starta pogu. Tiklīdz 
cikls ir pabeigts, atveriet centrifūgu un izņemiet nSTRIDE šūnu atdalītāju.

5.	� PPP EKSTRAHĒŠANA: Noskrūvējiet dzelteno vāciņu no 2. pieslēgvietas un saglabājiet. Pievienojiet 30 ml šļirci 2. pieslēgvietai. 
Lēnām pagrieziet nSTRIDE šūnu atdalītāju, kamēr ievāciet visu no trombocītiem atbrīvoto plazmu (PPP). Izņemiet 30 ml šļirci no 2. 
pieslēgvietas, aizveriet ar sterilu šļirces vāciņu un izmetiet. Uzlieciet dzelteno vāciņu uz 2. pieslēgvietas.

6.	� ATKĀRTOTI ATŠĶAIDIET ŠŪNAS: Turot nSTRIDE šūnu atdalītāju vertikālā stāvoklī, noskrūvējiet sarkano vāciņu no 3. pieslēgvietas. 
Pievienojiet 10 ml mini šļirci 3. pieslēgvietai. Izvelciet 2 ml šūnu šķīduma 10 ml šļircē. Atstājiet 10 ml šļirci pievienotu 3. pieslēgvietai. 
Spēcīgi kratiet nSTRIDE šūnu atdalītāju 30 sekundes.

7.	� IZVELCIET ŠŪNAS: Nekavējoties pēc šūnu atšķaidīšanas izvelciet atlikušo šūnu šķīdumu pievienotajā 10 ml šļircē, pavisam aptuveni 
6 ml. Noņemiet 10 ml šļirci no 3. pieslēgvietas.

OTRĀ PROCEDŪRA: Izmantojiet nSTRIDE koncentratoru, lai sagatavotu APS.
1.	� IELĀDĒŠANA: Pirms ielādēšanas pārliecieties, ka baltās pērlītes nSTRIDE koncentratorā ir vienmērīgi izklātas. Noskrūvējiet dzelteno 

vāciņu no 1. pieslēgvietas. Lēnām ielādējiet 10 ml šļirces saturu (sagatavota iepriekš minētajā 7. solī) 1. pieslēgvietā. Atskrūvējiet 
un izmetiet iekšējo aizsargelementu no vāciņa, kas piestiprināts 1. pieslēgvietai. Noņemiet šļirci un nofiksējiet piestiprināto vāciņu 
uz 1. pieslēgvietas.

2.	� SAJAUKŠANA: Grieziet un rotējiet sajaukšanas lāpstiņu 30 sekundes. Pārliecinieties, ka jūs spiežat un griežat lāpstiņu līdz nSTRIDE 
koncentratora augšējās tvertnes grīdai, lai piesātinātu pērlītes. Ja viss ir izdarīts pareizi, baltās pērlītes nebūs redzamas. Ievietojiet 
centrifūgā.

3.	� LĪDZSVARS: Ievietojiet centrifūgā pelēko nSTRIDE APS atsvaru tieši pretī nSTRIDE koncentratoram.
4.	� PROCESS: Aizveriet centrifūgas vāku. Iestatiet centrifūgu 2000 RPM režīmā uz 2 minūtēm. Nospiediet starta pogu. Tiklīdz cikls ir 

pabeigts, atveriet centrifūgu un izņemiet nSTRIDE koncentratoru. Viegli pagrieziet nSTRIDE koncentratoru, lai sajauktu APS.
5.	� IZVILKT APS: Atskrūvējiet sarkano vāciņu uz 2. pieslēgvietas un izvelciet APS, izmantojot sterilu 10 ml šļirci, pavisam 2-3 ml. 

Noņemiet 10 ml šļirci no 2. pieslēgvietas un uzlieciet sterilu šļirces vāciņu.
IETEIKUMI INJEKCIJAS PROCEDŪRAI:
•• �Izmantojiet sagatavoto APS 4 stundu laikā pēc asiņu noņemšanas pacientam. Nav tikusi noteikta drošība un efektivitāte APS, kas 

uzglabāts sasaldētā veidā 
•• �Noņemiet sinoviālo šķidrumu vai efūziju pirms injicējiet APS. Nelietojiet to pašu šļirci sinoviālā šķīduma noņemšanai un APS 

injicēšanai, bet ir jālieto tā pati adata. Pievērsiet īpašu uzmanību tam, lai aseptiski tiktu noņemts uzgaļa vāciņš šļircei un adatai.
•• �Injicējiet APS ceļa locītavā caur 18. līdz 22. izmēra adatu. Lai nodrošinātu ciešu blīvējumu un novērstu noplūdi ievadīšanas laikā, 

nofiksējiet adatu, cieši satverot Luera tipa savienojumu.
•• Injicējiet APS vienā anatomiskajā vietā. Nesadaliet APS vairākās injekcijās vai injicējot to vairākās vietās.
•• Papildus šķidrumu injicēšana celī kopā ar APS var atšķaidīt APS un ietekmēt tā drošību un efektivitāti.

UZMANĪBU! Šo ierīču izplatīšana ir atļauta tikai ārpus ASV.
Komentārus par šo ierīci var sūtīt: Attn: Regulatory Dept., Biomet, Inc., P.O. Box 587, Warsaw, IN 46581 USA, fakss: 574-372-3968. 
Visas šajā tekstā minētās preču zīmes ir uzņēmuma Biomet, Inc. vai tā filiāļu īpašums, ja nav norādīts citādi.
CE zīme lietošanas instrukcijā (IFU) nav spēkā, ja uz izstrādājuma (apraksta) CE zīmes nav.

 �Pilnvarotais pārstāvis: �Zimmer GmbH  
Sulzeralle 8  
8404 Winterthur 
Switzerland
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„nSTRIDE® APS“ sistema su ACD-A
PERSPĖJIMAS KRAUJĄ IMANTIEMS DARBUOTOJAMS

Neskirta parduoti JAV.

Šios pakuotės turinys taikomas šiems komponentams:
„nSTRIDE“ ląstelių separatoriui
„nSTRIDE“ koncentratoriui
ACD-A
APRAŠYMAS
„nSTRIDE APS“ sistemą sudaro „nSTRIDE“ ląstelių separatorius, „nSTRIDE“ koncentratorius ir ACD-A (antikoagulianto citrato dekstrozės 
tirpalas, tirpalas A, USP) apdoroti kraują.
„nSTRIDE APS“ sistema su ACD-A leidžia gydymo centre paruošti autologinį baltyminį tirpalą (APS) iš nedidelio paciento kraujo 
kiekio. „nSTRIDE APS” sistema padeda atskirti ir koncentruoti paciento kraujo komponentus pagal tankį naudojant „Zimmer Biomet“ 
centrifugą. Antikoagulianto citrato dekstrozės tirpalas, tirpalas A, U.S.P., (ACD-A) yra sterilus, nepirogeniškas tirpalas iš citrinos rūgšties, 
natrio citrato ir dekstrozės vandeninėje bazėje injekcijoms.
APS yra autologinis tirpalas, kuriame padidinta uždegimą slopinančių molekulių koncentracija. Nustatyta, kad tokie tirpalai neleidžia 
atsirasti uždegimui ir gali sumažinti skausmą bei pagerinti su osteoartritu susijusią būklę. Ikiklinikinis darbas taip pat parodė, kad APS 
gali sumažinti kremzlių degradaciją.
MEDŽIAGOS
Prietaisas nėra pagamintas iš natūralios gumos latekso. Medžiagos, naudojamos „nSTRIDE“ ląstelių separatoriui ir „nSTRIDE“ 
koncentratoriui, yra sudarytos iš polimerų bei elastomerų, tinkamų naudoti medicinos prietaisams.
Kiekviename 10 ml ACD-A tirpalo yra:
Citrinos rūgšties, bevandenės, USP..............................0,073 g
Natrio citrato, dihidrato, USP...........................................0,220 g
Dekstrozės, monohidrato, USP.......................................0,245 g
Vandens injekcijoms, USP................................................Pak. kiek.
pH:.............................................................................................4,5–5,5
NAUDOJIMO INDIKACIJOS
„nSTRIDE APS“ sistema su ACD-A skirta naudoti norint saugiai ir greitai iš nedidelio kraujo mėginio kiekio paciento gydymo vietoje 
paruošti autologinį baltyminį tirpalą (APS). APS reikia sušvirkšti į sąnarį gydant kelio osteoartritą ir su juo susijusius simptomus.
KONTRAINDIKACIJOS
•• �„nSTRIDE APS” sistemos su ACD-A negalima naudoti pacientams, sergantiems sisteminėmis uždegiminėmis ligomis.
•• �Į kelius nešvirkškite APS pacientams, kuriems nustatyta kelio sąnario infekcijos ar odos liga arba infekcija sušvirkštimo vietoje.
•• �„nSTRIDE APS” rinkinys nėra skirtas naudoti pacientams, sergantiems leukemija, metastaziniu piktybiniu vėžiu, arba pacientams, 

kuriems taikomas chemoterapinis gydymas.
ĮSPĖJIMAI
•• �TIK AUTOLOGINIO NAUDOJIMO. APS turi būti švirkščiamas tik tam pacientui, iš kurio APS buvo gautas. Naudodami vieną rinkinį 

apdorokite tik vieno paciento kraujo mėginį.
•• Paruoštą APS naudokite švirkšti tik į sąnarį, kaip nurodyta. Nenaudoti tiesioginei intraveninei infuzijai.
•• �Šioje sistemoje pateikiamas ACD-A yra skirtas naudoti tik su „nSTRIDE APS” sistema. Nenaudoti tiesioginei intraveninei 

infuzijai.
•• �  Skirtas naudoti vieną kartą. Nenaudokite jo antrą kartą. Jei įtaisas bus naudojamas pakartotinai, gaminys gali tapti užterštas, 

sukelti pacientui infekciją ir (arba) nebeatlikti savo funkcijos.
•• Po panaudojimo įtaisas gali kelti biologinį pavojų.
•• �  Nenaudokite, jei pakuotė atidaryta arba pažeista. Laikykite originalioje pakuotėje. Nenaudokite pasibaigus galiojimo datai. 

ACD-A buteliuko uždarymo sistema teikia biologinį barjerą ir turėtų būti nepaveikta – išmeskite produktą, jei sistemos būklė 
suprastėjo.

•• Pacientui būtina pranešti apie bendrąją su gydymu susijusią riziką bei galimas nepageidaujamas reakcijas.
•• ACD-A yra skaidrus ir bespalvis tirpalas. Jei produktas tampa nors kiek drumstas, produktą reikia išmesti.
•• Paruoštą APS sunaudokite per 4 valandas nuo kraujo paėmimo iš paciento.

ATSARGUMO PRIEMONĖS
•• �Naudodamiesi centrifuga, laikykitės gamintojo nurodymų. Naudokite tik „Biomet Biologics“ centrifugą („Drucker Diagnostics“ 

755VES serijos centrifugą). Kitų gamintojų centrifugų naudojimo pasekmės nežinomos.
•• Minimalus medžiagos kiekis, kad prietaisas tinkamai veiktų, yra 34 ml.
•• Iš mažiau nei 60 ml medžiagos kiekio pagaminto APS saugumas ir veiksmingumas nebuvo įvertintas.
•• �Prieš naudodami šį prietaisą darbuotojai turi būti nuodugniai susipažinę su įranga ir procedūra. Turi būti laikomasi griežtų 

aseptinės technikos reikalavimų.
•• Visada turi būti palaikoma aseptinė metodika.
•• Ilgalaikės studijos su gyvūnais, kad būtų galima įvertinti ACD-A kancerogeniškumo tikimybę, nebuvo atliktos.
•• Ilgalaikės studijos su gyvūnais, kad būtų galima įvertinti ACD-A poveikį nėščiosioms, nebuvo atliktos.
•• ACD-A saugumas ir efektyvumas naudojant vaikams nustatytas nebuvo.

LIKUTINIŲ RIZIKŲ ATSKLEIDIMAS:
Nors komplikacijos ir šalutiniai poveikiai priklausomai nuo ortopedinės operacijos skiriasi, ir diegiant švelninimo priemones siekiama 
kiek įmanoma sumažinti šias rizikas, kai kurios su sistema susijusios likutinės rizikos operacijos metu ir po jos gali kilti. Tai apima:
•• Nepageidaujamą vietinio audinio reakciją (ALTR); 
•• Rimtą sisteminę reakciją dėl alergenų ar toksinų;
•• Sisteminį organo sutrikimą arba disfunkciją; 
•• Sudėtingą sisteminę infekciją; 
•• Ypatingą skausmą ar skaudulį.

GALIMI ŠALUTINIAI POVEIKIAI DĖL KRAUJO PAĖMIMO IR ĮŠVIRKŠTIMO Į SĄNARĮ
•• Kraujagyslių pažeidimas, hematoma ir (arba) infekcija.
•• Laikinas arba nuolatinis nervų pažeidimas, galintis sukelti skausmą ar tirpimą.
•• Trumpalaikis skausmas, patinimas, deginimas ir (arba) pratekėjimas įšvirkštimo vietoje po APS įšvirkštimo į sąnarį.
•• Ankstyva arba vėlyva infekcija po injekcijos.

STERILUMAS
„nSTRIDE“ ląstelių separatorius ir koncentratorius yra sterilizuoti veikiant bent jau 25 kGy gama spindulių švitinimo doze, tai 
nurodoma šiuo simboliu ant etiketės:

ACD-A sterilizuotas pasitelkiant garų sterilizaciją, tai nurodoma šiuo simboliu ant etiketės:

 Nesterilizuokite pakartotinai.
LAIKYMO SĄLYGOS
Rekomenduojama, kad produktas būtų laikomas kambario temperatūroje, 24 °C; tačiau produktas gali būti laikomas nuo 15 °C iki 
30 °C. Apsaugokite nuo užšalimo.
NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS
Vieną kartą panaudoję, išmeskite visą vienkartinį rinkinį, laikydamiesi atitinkamų galimai krauju užterštų produktų šalinimo 
reikalavimų.
Įšvirkškite visą APS produktą tik į vieną kelį. Jei gydomi abu keliai, kiekvienam keliui reikia naudoti atskirą „nSTRIDE APS” rinkinį. 
Išmeskite bet kokį nepanaudotą APS likutį. Atlikdami toliau aprašytas procedūras, naudokite griežtą aseptinę metodiką:
PIRMA PROCEDŪRA: naudokite „nSTRIDE” ląstelių separatorių ląstelėms surinkti.
1.	� ĮTRAUKIMAS: į 60 ml švirkštą įtraukite 5 ml antikoagulianto, pritvirtinkite prie 18 dydžio aferezės adatos ir pripildykite jį 

antikoagulianto. Į 60 ml švirkštą lėtai įtraukite 55 ml kraujo. Švelniai, tačiau kruopščiai sumaišykite paimtą neapdorotą kraują, kad 
išvengtumėte krešėjimo. Taip švirkšte gaunama 60 ml nuo krešėjimo apsaugoto kraujo.

2.	� PRIPILDYMAS: įsitikinkite, kad „nSTRIDE“ ląstelių separatorius išlieka vertikalus. Atsukite centrinės kraujo angos Nr. 1 skaidrų 
gaubtelį. Nuimkite ir išmeskite gaubtelį bei žalią pakuotę. Lėtai išleiskite nuo krešėjimo apsaugotą kraują iš 60 ml švirkšto į centrinę 
kraujo angą Nr. 1. Atsukite ir išmeskite angos Nr. 1 gaubtelio su saiteliu vidinį apsauginį įdėklą. Pritvirtinkite gaubtelį prie angos 
Nr. 1. Į centrifugą įdėkite „nSTRIDE“ ląstelių separatorių, pripildytą nuo krešėjimo apsaugoto kraujo.

3.	� BALANSO UŽTIKRINIMAS: PASIRŪPINKITE, KAD PER VIENĄ SUKIMĄ BŪTŲ APDOROJAMAS TIK VIENO PACIENTO KRAUJAS. 
Atsvaros vamzdelį pripildykite 60 ml sterilaus druskos / vandens tirpalo (kiekiu, lygiu kraujo „nSTRIDE“ ląstelių separatoriuje kiekiui). 
Pripildytą atsvarą centrifugoje padėkite tiesiai priešingoje pusėje nei kraujo pripildytas „nSTRIDE“ ląstelių separatorius.

4.	� PROCESAS: uždarykite centrifugos gaubtą. Nustatykite centrifugą 15 min. apdoroti 3 200 sūk./min. apsukomis. Nuspauskite 
paleisties mygtuką. Kai ciklas yra baigtas, atidarykite centrifugą ir išimkite „nSTRIDE“ ląstelių separatorių.

5.	� IŠTRAUKITE PPP: atsukite geltoną angos Nr. 2 gaubtelį ir jį saugokite. 30 ml švirkštą prijunkite prie angos Nr. 2. Lėtai pakreipkite 
„nSTRIDE“ ląstelių separatorių ištraukdami visą trombocitų stokojančią plazmą (PPP). Nuimkite 30 ml švirkštą, prijungtą prie angos 
Nr. 2, ant jo uždėkite sterilų švirkšto gaubtelį ir išmeskite. Vėl užsukite geltoną angos Nr. 2 gaubtelį.

6.	� IŠ NAUJO SUSTABDYKITE LĄSTELES: laikydami „nSTRIDE“ ląstelių separatorių stačioje padėtyje, atsukite raudoną angos Nr. 3 
gaubtelį. 10 ml švirkštą prijunkite prie angos Nr. 3. Į 10 ml švirkštą įtraukite 2 ml ląstelių tirpalo. 10 ml švirkštą palikite pritvirtintą 
prie angos Nr. 3. 30 sekundžių stipriai pakratykite „nSTRIDE“ ląstelių separatorių.

7.	� IŠTRAUKITE LĄSTELES: iš karto sustabdę ląsteles, į pritvirtintą 10 ml švirkštą sutraukite likusį ląstelių tirpalą, iš viso apytiksliai 
6 ml. 10 ml švirkštą atjunkite nuo angos Nr. 3.

ANTRA PROCEDŪRA: naudokite „nSTRIDE“ koncentratorių norėdami paruošti APS.
1.	� PRIPILDYMAS: prieš pripildydami užtikrinkite, kad balti rutuliukai „nSTRIDE“ koncentratoriuje būtų tolygiai pasiskirstę. Atsukite 

geltoną gaubtelį nuo angos Nr. 1. Lėtai išleiskite 10 ml švirkšto turinį (paruoštą atliekant prieš tai nurodytą 7 veiksmą) į angą Nr. 1. 
Atsukite ir išmeskite angos Nr. 1 gaubtelio su saiteliu vidinį apsauginį įdėklą. Pašalinkite švirkštą ir prie angos Nr. 1 pritvirtinkite 
gaubtelį su saiteliu.

2.	� MAIŠYMAS: sukite ir stumkite maišymo mentelę 30 sekundžių. Rutuliukams prisotinti būtinai stumkite ir sukite mentelę į „nSTRIDE“ 
koncentratoriaus viršutinės kameros dugną. Neturi likti matomų baltų granulių. Įdėkite į centrifugą.

3.	� BALANSO UŽTIKRINIMAS: padėkite pilką „nSTRIDE APS” atsvarą centrifugoje tiesiai priešingoje pusėje nuo „nSTRIDE“ 
koncentratoriaus.

4.	� PROCESAS: uždarykite centrifugos gaubtą. Nustatykite centrifugą 2 min. apdoroti 2 000 sūk./min. apsukomis. Paspauskite paleisties 
mygtuką. Kai ciklas yra baigtas, atidarykite centrifugą ir išimkite „nSTRIDE“ koncentratorių. Švelniai sukiokite „nSTRIDE“ koncentratorių 
APS sustabdyti.

5.	� IŠTRAUKITE APS: atsukite raudoną gaubtelį, esantį ant angos Nr. 2, ir ištraukite APS naudodami sterilų 10 ml švirkštą – apytiksliai 
2–3 ml iš viso. Nuimkite 10 ml švirkštą, prijungtą prie angos Nr. 2, ir ant jo uždėkite sterilų švirkšto gaubtelį.

INJEKCIJOS PROCEDŪROS REKOMENDACIJOS:
•• �Paruoštą APS sunaudokite per 4 valandas nuo kraujo paėmimo iš paciento. Šaldyto laikomo APS saugumas ir veiksmingumas 

nėra nustatytas.
•• �Prieš įšvirkšdami APS pašalinkite sinovinį skystį arba išsiliejimą. Nenaudokite to paties švirkšto sinoviniam skysčiui pašalinti ir APS 

įšvirkšti, tačiau naudokite tą pačią adatą. Būkite ypač atsargūs, kad švirkšto ir adatos gaubtelius nuimtumėte steriliai. 
•• �Įšvirkškite APS į kelio sąnarį per 18–22 dydžio adatą. Norėdami užtikrinti sandarumą ir išvengti nuotėkio įšvirkštimo metu, saugiai 

sutvirtinkite adatą tvirtai laikydami Luerio jungtį.
•• APS įšvirkškite vienoje anatominėje vietoje. Nedalinkite APS į kelias injekcijas arba nešvirkškite keliose vietose.
•• Papildomų skysčių injekcija į kelio sąnarį su APS gali atskiesti APS ir pakenkti jo saugumui bei efektyvumui.

ĮSPĖJIMAS: šiuos prietaisus galima platinti tik už Jungtinių Amerikos Valstijų ribų.
Pastabas dėl šio įtaiso prašome siųsti adresu: Attn: Regulatory Dept., Biomet, Inc., P.O. Box 587, Warsaw, IN 46581 USA, 
faksas: 574-372-3968. 
Visi prekių ženklai šiame dokumente priklauso „Biomet, Inc.“ arba yra jai pavaldžių įmonių nuosavybė, nebent nurodyta kitaip.
Reikalavimų atitikmens (CE) žyma pakuotės lapelyje (naudojimo instrukcijose) negalioja, jei CE žymos nėra ant gaminio 
(aprašo) etiketės.

 �Įgaliotasis atstovas: �Zimmer GmbH  
Sulzeralle 8  
8404 Winterthur 
Switzerland
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nSTRIDE® APS-system med ACD-A
TIL ADMINISTRERENDE PERSONALE

Ikke for salg i USA.

Dette pakningsvedlegget gjelder følgende komponenter:
nSTRIDE-celleseparator
nSTRIDE-konsentrator
ACD-A
BESKRIVELSE
nSTRIDE APS-systemet består av en nSTRIDE-celleseparator, en nSTRIDE-konsentrator og ACD-A (Antikoagulant sitrat dekstroseløsning, 
Løsning A, USP) for blodbehandling.
nSTRIDE APS-systemet med ACD-A gjør det mulig å klargjøre autolog proteinløsning (APS) på behandlingsstedet fra et lite volum av 
pasientens blod. nSTRIDE APS-systemet bidrar til separasjon og konsentrasjon av pasientens egne blodkomponenter etter tetthet 
via bruk av en Zimmer Biomet-sentrifuge. Antikoagulant dekstroseløsning, løsning A, U.S.P. (ACD-A), er en steril ikke-pyrogen løsning 
med sitronsyre, natriumsitrat og dekstrose, i vann for injeksjon.
APS er en autolog løsning med økte konsentrasjoner med anti-inflammatoriske molekyler. Slike løsninger har vist seg å blokkere 
inflammasjon, og kan redusere smerte og forbedre funksjon i forbindelse med slitasjegikt. Preklinisk arbeid har også vist at APS kan 
redusere brusknedbryting.
MATERIALER
Enheten er ikke laget med naturgummilateks. Materialene som brukes for nSTRIDE-celleseparator og nSTRIDE-konsentrator består av 
polymerer og elastomerer som er egnet for bruk i medisinske enheter.
Hver 10 ml med ACD-A-løsning inneholder:
Sitronsyre, anhydrøs, USP.................................... 0,073 g
Natriumcitrat, dihydrat, USP............................... 0,220 g
Dekstrose, monohydrat, USP............................. 0,245 g
Vann for injeksjon, USP........................................ q.s.
pH:................................................................................ 4,5 – 5,5
INDIKASJONER FOR BRUK
nSTRIDE APS-systemet med ACD-A er designet for å brukes for trygg og rask fremstilling av autolog proteinløsning (APS) fra en 
liten mengde blod ved pasientens pleiepunkt. APS skal injiseres intraartikulært for behandling for kneosteoartritt og tilknyttede 
symptomer.
KONTRAINDIKASJONER
•• �nSTRIDE APS-systemet med ACD-A skal ikke brukes på pasienter med systemiske betennelsestilstander.
•• �Ikke injiser APS i knærne på pasienter som har kneleddsinfeksjoner eller hudsykdommer eller infeksjoner på området rundt 

injeksjonsstedet.
•• �nSTRIDE APS-settet er ikke ment for bruk på pasienter med leukemi, metastatiske ondartede celler eller de som mottar 

kreftbehandling.
ADVARSLER
•• �KUN FOR AUTOLOG BRUK. APS skal kun injiseres i pasienten som APS-en ble avledet fra. Prosesser kun én pasients blod per 

beholder. 
•• Bruk kun ferdig APS intraartikulært, i henhold til retningslinjene. Ikke for direkte intravenøs infusjon.
•• �ACD-A som er inkludert i dette systemet skal kun brukes sammen med nSTRIDE APS-systemet. Ikke for direkte intravenøs 

infusjon.
•• �  Enhet til engangsbruk, skal ikke brukes flere ganger. Gjenbruk av enheter for engangsbruk kan resultere i produktkontaminering, 

pasientinfeksjoner og/eller at enheten ikke fungerer som forventet.
•• Etter bruk kan denne enheten utgjøre en potensiell mikrobiologisk risiko.
•• �  Må ikke brukes dersom emballasjen er åpnet eller skadd. Oppbevares i originalforpakningen. Ikke bruk etter utløpsdato. 

ACD-A flaskelukkingssystemet utgjør en biologisk barriere og skal være intakt – kast produktet hvis systemet er skadet.
•• Pasienten skal gjøres kjent med de generelle risikoene forbundet med behandlingen og mulige bivirkninger.
•• ACD-A er en klar og fargeløs løsning. Hvis produktet viser tegn på uklarhet eller turbiditet, må kastes.
•• Bruk fremstilt APS innen 4 timer etter å ha trukket blod fra pasienten.

FORHOLDSREGLER
•• �Følg produsentens anvisninger ved bruk av sentrifuge. Bruk kun en sentrifuge fra Biomet Biologics (Drucker Diagnostics 755VES 

serien-sentrifuge). Resultatene ved bruk av sentrifuger fra andre produsenter er ukjent.
•• Minimum innmatingsvolum for funksjonell enhetsbehandling er 34 ml.
•• Sikkerhet og effekt ved APS laget av et inntaksvolum på mindre enn 60 ml har ikke blitt evaluert.
•• �Administrerende personale skal være godt kjent med utstyret og den prosedyren før denne enheten tas i bruk. Streng aseptisk 

administrasjonsteknikk skal følges.
•• Aseptisk teknikk må opprettholdes til enhver tid.
•• Langsiktige studier på dyr er ikke utført for å evaluere det karsinogeniske potensialet til ACD-A.
•• Langsiktige studier på dyr er ikke utført for å evaluere effektene som ACD-A kan ha på gravide kvinner.
•• Sikkerhet og effekt til ACD-A hos barn, har ikke blitt fastslått.

GJENVÆRENDE RISIKOER:
Selv om komplikasjoner og bivirkninger varierer avhengig av typen ortopedisk kirurgi og selv om dempende tiltak iverksettes for 
å redusere disse risikoene så mye som mulig, så er det noen gjenværende risikoer tilknyttet dette systemet som kan oppstå i løpet av 
og etter kirurgi, disse inkluderer:
•• ALTR (Negativ lokal vevsreaksjon) 
•• Alvorlig systemisk reaksjon på allergen eller toksin
•• Systemisk organsvikt eller dysfunksjon 
•• Alvorlig systemisk infeksjon 
•• Alvorlig smerte eller pine

MULIGE BIVIRKNINGER FRA BLODTAPPING OG INTRAARTIKULÆR INJEKSJON
•• Skade på blodårer, hematom og/eller infeksjon.
•• Midlertidig eller permanent nerveskade som kan føre til smerter eller nummenhet.
•• �Forbigående smerte, hevelse, brennende følelse og/eller effusjon i det injiserte leddet kan oppstå etter intraartikulerende 

injeksjon av APS.
•• Tidlig eller sent innsettende postinjeksjons-infeksjon.

STERILITET
nSTRIDE-celleseparator og -konsentrator er sterilisert ved eksponering for en minimumsdose på 25 kGy gammastråling, angitt av 
følgende symbol på etiketten:

ACD-A er sterilisert ved bruk av dampsterilisering, angittt av følgende symbol på etiketten:

 Ikke steriliser på nytt.
OPPBEVARING
Det anbefales at produktet oppbevares ved omgivende romtemperatur, 24 °C. Produktet kan likevel oppbevares ved 15 °C og 30 °C. 
Må beskyttes mot frost.
BRUKSANVISNING
Kast hele engangssettet etter én gangs bruk og benytt akseptable avhendingsmetoder for smittefarlige blodprodukter.
Injiser hele APS-produktet kun i knærne. Hvis behandlingen er bilateral, må et nSTRIDE APS-sett brukes for hvert kne. Kasser alt ubrukt 
APS. Bruk streng aseptisk teknikk gjennom hele de følgende prosedyrene:
PROSEDYRE EN: Bruk nSTRIDE-celleseparator for å samle opp cellene.
1.	� TAPP: Tapp 5 ml antikoagulant inn i en 60 ml-sprøyte, fest til en 18 gauge-aferesenål og klargjør den med antikoagulant. Tapp 

langsomt 55 ml blod i 60 ml-sprøyten. Bland forsiktig, men nøye, helblodet og antikoagulanten ved oppsamling for å hindre 
koagulering. Dette fører til 60 ml antikoagulert blod i sprøyten.

2.	� LAST: Kontroller at nSTRIDE-celleseparatoren forblir loddrett. Skru den gjennomsiktige hetten av midtre blodport nr. 1. Ta 
av og kast hetten og den grønne pakningsstolpen. Last det antikoagulerte blodet langsomt fra 60 ml-sprøyten inn i den midtre 
blodport nr. 1. Skru av og kast den beskyttende indre delen av hetten som er festet på port nr. 1. Fest hetten på port nr. 1. Plasser 
nSTRIDE-celleseparatoren som er fylt med antikoagulert blod i sentrifugen.

3.	� BALANSE: FORSIKRE DEG OM AT BLOD FRA KUN ÉN PASIENT BEHANDLES PER RUNDE. Fyll motvektsrøret med 60 ml sterilt 
saltvann eller saltløsning (tilsvarende blodvolumet i nSTRIDE-celleseparatoren). Plasser det fylte motvektsrøret rett overfor den 
blodfylte nSTRIDE-celleseparatoren i sentrifugen.

4.	� PROSESS: Lukk sentrifugens deksel. Innstill sentrifugen til prosessering ved 3200 OPM i 15 minutter. Trykk på startknappen. Når 
syklusen er fullført, åpner du sentrifugen og fjerner nSTRIDE-celleseparatoren.

5.	� TAPP PPP: Skru opp den gule hetten på port nr. 2, og oppbevar den gule hetten. Fest en 30 ml-sprøyte til port nr. 2. Vipp nSTRIDE-
celleseparatoren langsomt mens du fjerner alt PPP (platelet poor plasma). Ta vekk 30 ml-sprøyten fra port nr. 2, sett på en steril 
sprøytehette og kasser. Sett den gule hetten på igjen på port nr. 2.

6.	� RESUSPENDERTE CELLER: Hold nSTRIDE-celleseparatoren i loddrett posisjon, skru av den røde hetten på port nr. 3. Fest en 
10 ml-sprøyte til port nr. 3. Trekk 2 ml celleløsning inn i 10 ml-sprøyten. La 10 ml-sprøyten være festet til port nr. 3. Rist nSTRIDE-
celleseparatoren godt i 30 sekunder.

7.	� EKSTRAHER CELLER: Umiddelbart etter at cellene er suspendert, må du ekstrahere gjenværende celleløsning i den festede 10 ml-
sprøyten, totalt 6 ml. Fjern 10 ml-sprøyten fra port nr. 3.

PROSEDYRE TO: Bruk nSTRIDE -konsentratoren for å fremstille APS.
1.	� LAST: Kontroller at de hvite perlene i nSTRIDE-konsentratoren er jevnt distribuert før lasting. Skru opp den gule hetten på 

port nr. 1. Last innholdet i 10 ml-sprøyten (klargjort i trinn 7 over) langsomt inn i port nr. 1. Skru av og kast den beskyttende indre 
delen av hetten som er festet på port nr. 1. Fjern sprøyten og fest den festede hetten på port nr. 1.

2.	� MIKS: Vri og trykk ned blandespatelen i 30 sekunder. Sørg for å skyve og vri åren på nSTRIDE-konsentratorens øvre kammer for 
å mette perlene. Ingen hvite perler skal være synlige. Plasser i sentrifugen.

3.	� BALANSE: Plasser det grå nSTRIDE APS-motvektsrøret motsatt fra nSTRIDE-konsentratoren i sentrifugen.
4.	� PROSESS: Lukk sentrifugedekselet. Innstill sentrifugen til prosessering ved 2000 OPM i 2 minutter. Trykk på startknappen. 

Når syklusen er fullført må du åpne sentrifugen og fjerne nSTRIDE-konsentratoren. Snurr nSTRIDE-konsentratoren forsiktig for 
å resuspendere APS.

5.	� EKSTRAHER APS: Skru opp den røde hetten på port nr. 2 og ekstraher APS ved bruk av en steril 10 ml-sprøyte, ca. 2–3 ml totalt. 
Fjern 10 ml-sprøyten fra port nr. 2, og dekk til sprøyten med et sterilt sprøytedeksel.

ANBEFALINGER FOR INJEKSJONSPROSEDYRE:
•• �Bruk fremstilt APS innen 4 timer etter å ha trukket blod fra pasienten. Sikkerhet og effekt av frosset, lagret APS er ikke fastslått. 

•• �Fjern synovialvæsken eller effusjonen før du injiserer APS. Ikke bruk samme sprøyte for fjerning av synovialvæske og for å injisere 
APS, men samme nål skal brukes. Vær spesielt nøye med å fjerne spisshetten på sprøyten og nålen aseptisk.

•• �Injiser APS i kneleddet gjennom en 18 til 22 gauge-nål. For å sørge for en god forsegling og hindre lekkasje i løpet av 
administrasjonen, må du sikre nålen tett mens du holder luer-navet.

•• Injiser APS på ett enkelt anatomisk sted. Ikke del APS opp i flere injeksjoner eller injiser på forskjellige steder.
•• Injeksjon av ekstra væsker inn i kneet sammen med APS, kan tynne ut APS og påvirke dens sikkerhet og effekt.

ADVARSEL: Dette utstyret er kun godkjent for distribusjon utenfor USA.
Kommentarer angående denne enheten kan rettes til: Attn: Regulatory Dept., Biomet, Inc., P.O. Box 587, Warsaw, IN 46581 USA. 
Faks: 574-372-3968. 
Alle varemerker heri tilhører Biomet, Inc. eller dets datterselskaper, hvis ikke annet er angitt.
CE-merket på pakningsvedlegget (bruksanvisningen) er ikke gyldig hvis det ikke er et CE-merke på produkt (beskrivelse)-
etiketten.

 �Autorisert representant: �Zimmer GmbH  
Sulzeralle 8  
8404 Winterthur 
Switzerland
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System nSTRIDE® APS z ACD-A
DO PERSONELU PODAJĄCEGO

Nie do sprzedaży w USA.

Ta ulotka dołączona do opakowania dotyczy następujących elementów:
Separator komórek nSTRIDE
Zatężacz nSTRIDE
ACD-A
OPIS
System nSTRIDE APS składa się z separatora komórek nSTRIDE, zatężacza nSTRIDE oraz roztworu ACD-A (antykoagulujący roztwór 
cytrynianu i dekstrozy, roztwór A, USP) do przetwarzania krwi.
System nSTRIDE APS z ACD-A pozwala na przygotowanie autologicznego roztworu białek (APS, autologous protein solution) 
z niewielkiej objętości krwi pacjenta w miejscu sprawowania opieki nad pacjentem. System nSTRIDE APS pomaga rozdzielić i zatężyć 
składniki własnej krwi pacjenta według ich gęstości przy użyciu wirówki Zimmer Biomet. Antykoagulujący roztwór cytrynianu 
i dekstrozy, roztwór A, U.S.P. (ACD-A) jest sterylnym, niepirogennym roztworem kwasu cytrynowego, cytrynianu sodu oraz dekstrozy 
w wodzie do wstrzykiwań.
APS to autologiczny roztwór o podwyższonym stężeniu cząsteczek o działaniu przeciwzapalnym. Wykazano, że taki roztwór 
blokuje stan zapalny i może zmniejszać ból oraz poprawiać funkcjonowanie związane z chorobą zwyrodnieniową stawów. Prace 
przedkliniczne pokazały także, że APS może zmniejszać degradację tkanki chrzęstnej.
MATERIAŁY
Urządzenie nie jest wykonane z naturalnego lateksu. Materiały użyte do produkcji separatora komórek nSTRIDE i zatężacza nSTRIDE 
składają się z polimerów i elastomerów odpowiednich do stosowania w wyrobach medycznych.
Każde 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 wstrzykiwań, USP.........................................q.s.
pH:.........................................................................................4,5–5,5
WSKAZANIA
System nSTRIDE APS z ACD-A jest zaprojektowany do stosowania w celu bezpiecznego i szybkiego przygotowywania autologicznego 
roztworu białek (APS) z małych próbek krwi w punktach opieki nad pacjentem. APS należy wstrzykiwać dostawowo w celu leczenia 
choroby zwyrodnieniowej stawu kolanowego i towarzyszących jej objawów.
PRZECIWWSKAZANIA
•• �System nSTRIDE APS z ACD-A nie jest przeznaczony do stosowania u pacjentów z ogólnoustrojowym stanem zapalnym.
•• �Nie należy wstrzykiwać APS do stawu kolanowego pacjentów z zakażeniem w obrębie stawów kolanowych lub chorobami skóry 

bądź zakażeniami w pobliżu miejsca wstrzyknięcia.
•• �Zestaw nSTRIDE APS nie jest przeznaczony do stosowania u pacjentów z białaczką bądź przerzutowymi komórkami złośliwymi lub 

u pacjentów poddawanych chemioterapii.
OSTRZEŻENIA
•• �WYŁĄCZNIE DO UŻYTKU AUTOLOGICZNEGO. APS należy wstrzykiwać wyłącznie pacjentowi, od którego pozyskano APS. 

W zestawie jednorazowym należy poddawać obróbce krew jednego pacjenta.
•• �Przygotowane APS należy podawać wyłącznie dostawowo, zgodnie z instrukcją. Nie nadaje się do bezpośredniego wlewu 

dożylnego.
•• �Roztwór ACD-A wchodzący w skład tego systemu jest przeznaczony wyłącznie do użycia z systemem nSTRIDE APS. Nie nadaje 

się do bezpośredniego wlewu dożylnego.
•• �  Urządzenie jest przeznaczone do jednorazowego użytku – nie wolno używać ponownie. Ponowne użycie wyrobu może 

skutkować zanieczyszczeniem produktu, zakażeniem u pacjenta i/lub niespełnieniem przez urządzenie funkcji, do jakiej jest 
przeznaczone.

•• Po użyciu urządzenie może stanowić potencjalne źródło zagrożenia biologicznego.
•• �  Nie używać, jeśli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone. Przechowywać w oryginalnym opakowaniu. Nie używać 

po upływie terminu ważności. System zamknięcia butelki z roztworem ACD-A zapewnia barierę biologiczną i powinien być 
nienaruszony – produkt należy wyrzucić, jeśli system został naruszony.

•• Należy powiadomić pacjenta o ogólnych zagrożeniach związanych z leczeniem oraz o możliwych działaniach niepożądanych.
•• ACD-A to przezroczysty, bezbarwny roztwór. Jeśli produkt wykazuje zmętnienie, należy go wyrzucić.
•• Przygotowany roztwór APS powinien być użyty w ciągu 4 godzin od pobrania krwi od pacjenta.

ŚRODKI OSTROŻNOŚCI
•• �Postępować według instrukcji producenta podczas użytkowania wirówki. Należy używać wyłącznie wirówki Biomet Biologics 

(wirówka Drucker Diagnostics z serii 755VES). Nieznane są skutki stosowania wirówek innych firm.
•• Minimalna objętość umieszczana w urządzeniu umożliwiająca obróbkę funkcjonalną to 34 ml.
•• Bezpieczeństwo i skuteczność APS uzyskanego z objętości początkowej mniejszej niż 60 ml nie zostały ocenione.
•• �Przed użyciem tego urządzenia personel podający musi gruntownie poznać sprzęt i procedurę postępowania. Należy ściśle 

przestrzegać zasad techniki aseptycznego podawania.
•• Należy zawsze przestrzegać techniki aseptycznej.
•• Długotrwałe badania na zwierzętach w celu oceny potencjału rakotwórczego ACD-A nie zostały przeprowadzone.
•• Długotrwałe badania na zwierzętach w celu oceny wpływu ACD-A u kobiet ciężarnych nie zostały przeprowadzone.
•• Bezpieczeństwo i skuteczność ACD-A u dzieci nie zostały ustalone.

INFORMACJE O RYZYKU RESZTKOWYM:
Choć powikłania i skutki uboczne są różne w zależności od rodzaju zabiegu ortopedycznego i wdrażane są środki zapobiegawcze 
w celu redukowania tych zagrożeń w jak największym stopniu, w trakcie zabiegu i po nim może powstać ryzyko resztkowe związane 
z tym systemem, w tym:
•• Niepożądany miejscowy odczyn tkankowy (ALTR) 
•• Poważna reakcja ogólnoustrojowa na alergen lub toksynę
•• Ogólnoustrojowa niewydolność lub dysfunkcja narządów 
•• Poważne zakażenie ogólnoustrojowe 
•• Krytyczny ból

MOŻLIWE DZIAŁANIA NIEPOŻĄDANE ZWIĄZANE Z POBIERANIEM KRWI I Z INIEKCJĄ DOSTAWOWĄ
•• Uszkodzenie naczyń krwionośnych, krwiak i/lub zakażenie.
•• Czasowe lub trwałe uszkodzenie nerwu mogące powodować ból lub drętwienie.
•• �Po dostawowym podaniu APS w obrębie stawu, do którego wykonano iniekcję, mogą wystąpić: przejściowy ból, obrzęk, uczucie 

pieczenia i/lub wysięk.
•• Wczesne lub późne zakażenie po iniekcji.

STERYLNOŚĆ
Separator komórkowy i zatężacz nSTRIDE są sterylizowane przez ekspozycję na minimalną dawkę 25 kGy promieniowania gamma, 
o czym świadczy następujący symbol na etykiecie:

Roztwór ACD-A jest sterylizowany metodą sterylizacji parowej, o czym świadczy następujący symbol na etykiecie:

 Nie sterylizować ponownie.
PRZECHOWYWANIE
Zaleca się, aby produkt przechowywany był w temperaturze pokojowej 24°C, jednak można go przechowywać w temperaturze 
między 15°C a 30°C. Chronić przed zamrożeniem.
INSTRUKCJA UŻYTKOWANIA
Usunąć cały jednorazowy zestaw po jego jednokrotnym użyciu, stosując metodę usuwania właściwą dla produktów potencjalnie 
skażonych krwią.
Cały otrzymany APS należy wstrzyknąć do jednego stawu kolanowego. Jeśli leczenie jest obustronne, do każdego stawu kolanowego 
należy użyć oddzielnego zestawu nSTRIDE APS. Zutylizować wszelki niewykorzystany roztwór APS. Stosować ścisłe techniki 
aseptyczne w trakcie wykonywania poniższych czynności:
CZYNNOŚĆ PIERWSZA: Użycie separatora komórek nSTRIDE do pobrania komórek.
1.	� POBRANIE: Pobrać 5 ml antykoagulantu do strzykawki o pojemności 60 ml, przymocować igłę do aferezy (rozmiar 18) i napełnić 

ją antykoagulantem. Powoli pobrać 55 ml krwi do strzykawki o pojemności 60 ml. Delikatnie, ale dokładnie wymieszać krew pełną 
z antykoagulantem po pobraniu, aby zapobiec koagulacji. W efekcie w strzykawce znajdować będzie się 60 ml krwi z antykoagulantem.

2.	� PRZENOSZENIE: Upewnić się, że separator komórek nSTRIDE jest w pozycji pionowej. Odkręcić przezroczystą nakrętkę od 
środkowego portu krwi nr 1. Zdjąć i wyrzucić nakrętkę oraz zielony element opakowania. Powoli przenieść krew z antykoagulantem 
ze strzykawki o pojemności 60 ml do środkowego portu krwi nr 1. Odkręcić i wyrzucić osłonkę wewnętrzną z nakrętki uwiązanej do 
portu nr 1. Zamocować nakrętkę na porcie nr 1. Umieścić separator komórek nSTRIDE napełniony krwią z antykoagulantem w wirówce.

3.	� RÓWNOWAŻENIE: UPEWNIĆ SIĘ, ŻE W JEDNYM PROCESIE WIROWANIA PRZETWARZANA JEST KREW JEDNEGO PACJENTA. Do 
probówki równoważącej wlać 60 ml sterylnego roztworu soli/wody (taka sama objętość jak objętość krwi w separatorze komórek 
nSTRIDE). Umieścić napełnioną przeciwwagę w wirówce dokładnie po przeciwnej stronie separatora komórek nSTRIDE.

4.	� WIROWANIE: Zamknąć wieko wirówki. Ustawić wirówkę na wirowanie z prędkością 3200 rpm przez 15 minut. Nacisnąć przycisk 
Start. Po zakończeniu cyklu otworzyć wirówkę i wyjąć separator komórek nSTRIDE.

5.	� POBRANIE PPP: Odkręcić żółtą nakrętkę z portu nr 2 i zachować ją. Podłączyć strzykawkę o pojemności 30 ml do portu nr 2. Powoli 
przechylić separator komórek nSTRIDE, pobierając całe osocze ubogopłytkowe (PPP, platelet-poor plasma). Odłączyć strzykawkę 
o pojemności 30 ml od portu nr 2, zamknąć sterylnym kapturkiem i odłożyć. Ponownie nałożyć żółtą nakrętkę na port nr 2.

6.	� PONOWNE ZAWIESZANIE KOMÓREK: Trzymając separator komórek nSTRIDE pionowo, odkręcić czerwoną nakrętkę na porcie 
nr 3. Podłączyć strzykawkę o pojemności 10 ml do portu nr 3. Pobrać 2 ml roztworu komórek do strzykawki o pojemności 10 ml. 
Pozostawić strzykawkę o pojemności 10 ml podłączoną do portu nr 3. Energicznie wstrząsać separatorem komórek nSTRIDE przez 
30 sekund. 

7.	 �POBRANIE KOMÓREK: Natychmiast po zawieszeniu komórek pobrać pozostały roztwór komórek do podłączonej strzykawki 
o pojemności 10 ml, w sumie około 6 ml. Odłączyć strzykawkę o pojemności 10 ml od portu nr 3.

CZYNNOŚĆ DRUGA: Użycie koncentratora nSTRIDE do przygotowania APS.
1.	� PRZENOSZENIE: Przed przeniesieniem materiału upewnić się, że białe kuleczki w zatężaczu nSTRIDE są równomiernie rozmieszczone. 

Odkręcić żółtą nakrętkę od portu nr 1. Powoli przenieść zawartość strzykawki o pojemności 10 ml (przygotowanej w kroku 7 powyżej) 
do portu nr 1. Odkręcić i wyrzucić osłonkę wewnętrzną z nakrętki uwiązanej do portu nr 1. Odłączyć strzykawkę i zamocować 
uwiązaną nakrętkę na porcie nr 1.

2.	� MIESZANIE: Obracać i tłoczyć mieszadłem przez 30 sekund. Należy dopilnować, aby dokładnie wprowadzać mieszadło aż do dna 
górnej komory zatężacza nSTRIDE i obracać nim, aby nasycić kuleczki. Nie powinno być widać żadnych białych kuleczek. Włożyć 
do wirówki.

3.	� RÓWNOWAŻENIE: Umieścić szarą przeciwwagę nSTRIDE APS dokładnie naprzeciwko zatężacza nSTRIDE w wirówce.
4.	 �WIROWANIE: Zamknąć wieko wirówki. Ustawić wirówkę na wirowanie z prędkością 2000 rpm przez 2 minuty. Nacisnąć przycisk 

Start. Po zakończeniu cyklu otworzyć wirówkę i wyjąć zatężacz nSTRIDE. Delikatnie zakręcić zatężaczem nSTRIDE, aby ponownie 
zawiesić APS.

5.	� POBRANIE APS: Odkręcić czerwoną nakrętkę od portu nr 2 i pobrać APS za pomocą sterylnej strzykawki o pojemności 10 ml, 
w sumie około 2–3 ml. Odłączyć strzykawkę o pojemności 10 ml od portu nr 2 i zamknąć sterylnym kapturkiem.

ZALECENIA DOTYCZĄCE PROCEDURY WSTRZYKIWANIA:
•• �Przygotowany roztwór APS powinien być użyty w ciągu 4 godzin od pobrania krwi od pacjenta. Bezpieczeństwo i skuteczność APS 

przechowywanego w postaci zamrożonej nie zostały ustalone. 
•• �Przed wstrzyknięciem APS należy usunąć płyn maziowy lub wysiękowy ze stawu. Nie używać tej samej strzykawki do usunięcia 

płynu maziowego i wstrzyknięcia APS, ale należy użyć tej samej igły. Należy zachować szczególną ostrożność, aby kapturek 
strzykawki i nasadkę z igły zdjąć w sposób aseptyczny.

•• �APS należy wstrzyknąć do stawu kolanowego przez igłę w rozmiarze 18 do 22. Aby zapewnić dobrą szczelność i zapobiec 
wyciekowi podczas podawania, igłę należy ściśle dokręcić, mocno trzymając za gniazdo luer.

•• �APS należy wstrzyknąć w jedną lokalizację anatomiczną. Nie wolno rozdzielać APS na kilka iniekcji ani wstrzykiwać go do różnych 
lokalizacji.

•• �Wstrzyknięcie dodatkowych roztworów do stawu kolanowego jednocześnie z APS może rozcieńczyć APS i wpłynąć na jego 
bezpieczeństwo i skuteczność.

PRZESTROGA: Te urządzenia są dopuszczone do obrotu jedynie poza Stanami Zjednoczonymi.
Uwagi dotyczące tego urządzenia można kierować 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 są własnością firmy Biomet, Inc. lub podmiotów zależnych tej firmy.
Oznaczenie CE na ulotce dołączonej do opakowania (instrukcji użytkowania) nie jest ważne, chyba że oznaczenie CE znajduje 
się także na etykiecie (z opisem) produktu.

 �Autoryzowany przedstawiciel: �Zimmer GmbH  
Sulzeralle 8  
8404 Winterthur 
Switzerland
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Sistema nSTRIDE® APS com ACD-A
TEXTO A SER LIDO PELO PESSOAL DE ADMINISTRAÇÃO

Não é vendido nos Estados Unidos

Este folheto informativo aplica-se aos seguintes componentes:
Separador de células nSTRIDE
Concentrador nSTRIDE
ACD-A
DESCRIÇÃO
O Sistema nSTRIDE APS é composto por um separador de células nSTRIDE, um concentrador nSTRIDE e uma solução ACD-A (Solução 
de citrato dextrose anticoagulante, Solução A, USP) para processamento de sangue.
O Sistema nSTRIDE APS com ACD-A permite que a solução de proteína autóloga (APS) seja preparada no local de tratamento a partir 
de um pequeno volume de sangue do paciente. O Sistema nSTRIDE APS ajuda na separação e concentração por densidade dos 
componentes do sangue do próprio paciente com a utilização de uma centrífuga da Zimmer Biomet. A Solução de citrato dextrose 
anticoagulante, Solução A, U.S.P. (ACD-A) é uma solução estéril e não pirogénica de ácido cítrico, citrato de sódio e dextrose, em água, 
para injeção.
A APS é uma solução autóloga com concentrações aumentadas de moléculas anti-inflamatórias. Essas soluções demonstraram 
bloquear a inflamação e podem reduzir a dor e melhorar a função associada à osteoartrite. O trabalho pré-clínico também 
demonstrou que a APS pode reduzir a degradação da cartilagem.
MATERIAIS
O dispositivo não é feito de látex de borracha natural. Os materiais utilizados no separador de células nSTRIDE e concentrador 
nSTRIDE são compostos por polímeros e elastómeros adequados a uma utilização em dispositivos médicos.
Cada 10 ml de solução ACD-A contém:
Ácido cítrico, anidro, USP.................................................0,073 g
Citrato de sódio, di-hidratado, USP..............................0,220 g
Dextrose, mono-hidrato, USP........................................0,245 g
Água para injeção, USP....................................................q.s.
pH:............................................................................................4,5 – 5,5

INDICAÇÕES DE UTILIZAÇÃO
O Sistema nSTRIDE APS com ACD-A foi concebido para ser utilizado na preparação rápida e segura de uma solução de proteína 
autóloga (APS) a partir de uma pequena amostra de sangue colhida no local onde o paciente está a ser submetido a tratamento. 
A APS deve ser injetada intra-articularmente para o tratamento de osteoartrite do joelho e sintomas associados.
CONTRAINDICAÇÕES
•• �O Sistema nSTRIDE APS com ACD-A não se destina a uma utilização em pacientes com condições inflamatórias sistémicas.
•• �Não injete a APS nos joelhos de pacientes com infeções na articulação do joelho ou doenças de pele ou infeções na área de 

injeção.
•• �O Kit nSTRIDE APS não deve ser utilizado em pacientes com leucemia, células malignas metastáticas ou que estejam a receber 

tratamento quimioterápico.
ADVERTÊNCIAS
•• �APENAS PARA UTILIZAÇÃO AUTÓLOGA. A APS deve ser injetada apenas no paciente que forneceu o material para a APS. 

Processe apenas o sangue de um paciente por dispositivo descartável. 
•• �Utilize a APS preparada apenas intra-articularmente conforme as instruções. Não deve ser utilizada em infusão intravenosa 

direta.
•• �A solução ACD-A incluída neste sistema destina-se a utilização exclusiva com o Sistema nSTRIDE APS. Não deve ser utilizada em 

infusão intravenosa direta.
•• �  Dispositivo de utilização única; não reutilize. A reutilização do dispositivo pode resultar na contaminação do produto, na 

infeção do paciente e/ou na impossibilidade de o dispositivo funcionar conforme o previsto.
•• Após a utilização, o dispositivo pode constituir um potencial perigo biológico.
•• �  Não utilize se a embalagem estiver aberta ou danificada. Armazene na embalagem original. Não utilize após o prazo de 

validade. O sistema de fecho do frasco da solução ACD-A oferece uma barreira biológica 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 possíveis efeitos adversos.
•• A solução ACD-A é uma solução transparente e incolor. Se o produto estiver turvo, deve ser eliminado.
•• Utilize o material preparado com APS num período de 4 horas, no máximo, após a colheita do sangue do paciente.

PRECAUÇÕES
•• �Siga as instruções do fabricante ao utilizar a centrífuga. Utilize apenas uma centrífuga da Biomet Biologics (centrífuga da série 

Drucker Diagnostics 755VES). Os resultados da utilização de centrífugas de outros fabricantes são desconhecidos.
•• O volume de entrada mínimo para o processamento do dispositivo funcional é de 34 ml.
•• A segurança e a eficácia da APS oriunda de um volume de entrada inferior a 60 ml não foram avaliadas.
•• �O pessoal responsável pela administração deve estar totalmente familiarizado com o equipamento e o procedimento antes de 

utilizar este dispositivo. Deve ser seguida uma técnica de administração assética rigorosa.
•• Tem de ser sempre utilizada uma técnica assética.
•• Não foram realizados estudos de longo prazo em animais para avaliar o potencial carcinogénico da solução ACD-A.
•• Não foram realizados estudos de longo prazo em animais para avaliar os efeitos da solução ACD-A em grávidas.
•• Não foi determinada a segurança e eficácia da solução ACD-A em crianças.

RISCOS RESIDUAIS:
Embora possam surgir complicações e efeitos secundários consoante o tipo de cirurgia ortopédica e embora sejam implementados 
mecanismos de mitigação para reduzir estes riscos na medida máxima do possível, podem surgir riscos residuais associados a este 
sistema durante e após a cirurgia, tais como:
•• Reação adversa dos tecidos locais (ALTR) 
•• Reação sistémica grave a alergénios ou toxinas
•• Falha sistémica ou disfunção de órgãos 
•• Infeção sistémica grave 
•• Dores ou dores críticas

POSSÍVEIS EFEITOS ADVERSOS DA COLHEITA DE SANGUE E INJEÇÃO INTRA-ARTICULAR
•• Lesões nos vasos sanguíneos, hematomas e/ou infeções.
•• Lesões nervosas temporárias ou permanentes, que podem provocar dor ou dormência.
•• Dor transitória, edema, ardência e/ou efusão da articulação injetada podem ocorrer após a injeção intra-articular da APS.
•• Infeções precoces ou tardias após a injeção.

ESTERILIZAÇÃO
O separador de células e o concentrador nSTRIDE são esterilizados através de uma exposição a uma dose mínima de 25 kGy de 
radiação gama, indicada pelo seguinte símbolo na etiqueta:

A solução ACD-A é esterilizada por esterilização a vapor, indicada pelo seguinte símbolo na etiqueta:

 Não voltar 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.
INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO
Elimine todo o kit descartável após uma única utilização, utilizando os métodos de eliminação aceitáveis para produtos 
potencialmente contaminados com sangue.
Injete todo o produto APS num único joelho. Se o tratamento for bilateral, deverá ser utilizado um Kit nSTRIDE APS separado para 
cada joelho. Elimine qualquer APS não utilizada. Utilize técnicas de assepsia rigorosas em todos os procedimentos descritos a seguir:
PROCEDIMENTO 1: Utilize o separador de células nSTRIDE para colher as células.
1.	� COLHEITA: Colha 5 ml de anticoagulante numa seringa de 60 ml, encaixe-a na agulha de aférese calibre 18 e prepare com 

anticoagulante. Lentamente, colha 55 ml de sangue na seringa de 60 ml. Com cuidado, misture completamente o sangue total 
colhido e o anticoagulante para evitar a coagulação. Tal resultará em 60 ml de sangue anticoagulado na seringa.

2.	 �CARREGAMENTO: Certifique-se de que o Separador de células nSTRIDE permanece na posição vertical. Desaperte a tampa 
transparente da abertura central para sangue nº. 1. Remova e elimine a tampa e a haste verde para transporte. Transfira lentamente 
o sangue anticoagulado da seringa de 60 ml para a abertura central para sangue nº. 1. Desaperte e elimine a peça de proteção 
interna da tampa ligada à abertura nº. 1. Prenda a tampa na abertura nº. 1. Coloque o separador de células nSTRIDE com o sangue 
anticoagulado na centrífuga.

3.	� EQUILÍBRIO: CERTIFIQUE-SE DE QUE É PROCESSADO SANGUE APENAS DE UM PACIENTE POR CADA CENTRIFUGAÇÃO. 
Preencha o tubo de equilíbrio com 60 ml de água/solução salina estéril (a mesma quantidade de sangue no separador de células 
nSTRIDE). Coloque o tubo de equilíbrio na centrífuga, na posição diretamente oposta à do separador de células nSTRIDE.

4.	� PROCESSAMENTO: Feche a tampa da centrífuga. Programe a centrífuga para processar a 3200 RPM durante 15 minutos. Prima 
o botão de início. Quando o ciclo terminar, abra a centrífuga e remova o separador de células nSTRIDE.

5.	� EXTRAÇÃO DE PPP: Desaperte e guarde a tampa amarela da abertura nº. 2. Encaixe a seringa de 30 ml na abertura nº. 2. Incline 
lentamente o separador de células nSTRIDE enquanto colhe todo o plasma pobre em plaquetas (PPP). Remova a seringa de 30 ml 
da abertura nº. 2, vede com uma tampa estéril e reserve. Coloque novamente a tampa amarela na abertura nº. 2.

6.	 �RESSUSPENSÃO DE CÉLULAS: Segurando o separador de células nSTRIDE na posição vertical, desaperte a tampa vermelha na 
abertura nº. 3. Encaixe a seringa de 10 ml na abertura nº. 3. Extraia 2 ml de solução de células com a seringa de 10 ml. Deixe 
a seringa de 10 ml encaixada na abertura nº. 3. Agite vigorosamente o separador de células nSTRIDE durante 30 segundos. 

7.	 �EXTRAÇÃO DE CÉLULAS: Imediatamente após suspender as células, extraia a solução de células restante com a seringa de 10 ml 
que está encaixada, aproximadamente 6 ml no total. Remova a seringa de 10 ml da abertura nº. 3.

PROCEDIMENTO 2: Utilize o concentrador nSTRIDE para preparar a APS.
1.	� CARREGAMENTO: Certifique-se de que os cristais brancos no concentrador nSTRIDE estão distribuídos uniformemente antes do 

carregamento. Desaperte a tampa amarela da abertura nº. 1. Lentamente transfira o conteúdo da seringa de 10 ml (preparada 
na etapa 7 acima) para a abertura nº. 1. Desaperte e elimine a peça de proteção interna da tampa ligada à abertura nº. 1. Remova 
a seringa e prenda a trava na abertura nº. 1.

2.	� MISTURA: Gire e faça movimentos para cima e para baixo com a haste de mistura durante 30 segundos. Certifique-se de que insere 
e gira a haste até o fundo da câmara superior do concentrador nSTRIDE para saturar os cristais. Não devem existir cristais brancos 
visíveis. Insira na centrífuga.

3.	 �EQUILÍBRIO: Coloque o tubo de equilíbrio cinzento da nSTRIDE APS na centrífuga, na posição diretamente oposta ao concentrador 
nSTRIDE.

4.	 �PROCESSAMENTO: Feche a tampa da centrífuga. Programe a centrífuga para processar a 2000 RPM durante 2 minutos. Prima 
o botão de início. Quando o ciclo terminar, abra a centrífuga e remova o concentrador nSTRIDE. Agite o concentrador nSTRIDE 
suavemente para ressuspender a APS.

5.	� EXTRAÇÃO DE APS: Desaperte a tampa vermelha da abertura nº. 2 e extraia a APS utilizando uma seringa estéril de 10 ml, 
aproximadamente 2-3 ml no total. Remova a seringa de 10 ml da abertura nº. 2 e vede com uma tampa estéril.

RECOMENDAÇÕES SOBRE O PROCEDIMENTO DE INJEÇÃO:
•• �Utilize o material preparado com APS num período de 4 horas, no máximo, após a colheita do sangue do paciente. A segurança 

e a eficácia da APS armazenada congelada não foram estabelecidas 
•• �Remova o líquido sinovial ou de efusão antes de injetar a APS. Não utilize a mesma seringa para remover o líquido sinovial 

e para injetar a APS, mas a mesma agulha deve ser utilizada. Tenha cuidado especial para remover a tampa da ponta da seringa 
e a agulha asseticamente.

•• �Injete a APS na articulação do joelho com uma agulha de calibre 18 a 22. Para garantir uma vedação hermética e evitar 
o vazamento durante a administração, prenda bem a agulha enquanto segura o cabo do luer com firmeza.

•• Injete a APS num único local anatómico. Não particione a APS em várias injeções ou injete em vários locais.
•• A injeção de fluidos adicionais no joelho com a APS pode diluir a APS e afetar a sua segurança e eficácia.

ATENÇÃO: estes dispositivos são aprovados apenas para distribuição fora dos Estados Unidos.
Os comentários 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 são propriedade da Biomet, Inc. ou das suas subsidiárias, salvo indicação em contrário.
A Marcação CE no folheto informativo (Informação para o Utilizador) apenas é válida se existir uma Marcação CE na etiqueta 
(de descrição) do produto.

 �Representante autorizado: �Zimmer GmbH  
Sulzeralle 8  
8404 Winterthur 
Switzerland
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Система nSTRIDE® APS с раствором ACD-A
ВНИМАНИЮ МЕДИЦИНСКОГО ПЕРСОНАЛА

Не предназначено для продажи в США.

Данный листок-вкладыш применяется для следующих компонентов:
Сепаратор клеток nSTRIDE
Концентратор nSTRIDE
ACD-A
ОПИСАНИЕ
Система nSTRIDE APS состоит из сепаратора клеток nSTRIDE, концентратора nSTRIDE и раствора ACD-A (раствора 
антикоагулянта цитрата с декстрозой, формула A, ФСША) для обработки крови.
Система nSTRIDE APS с раствором ACD-A позволяет приготовить раствор аутогенного белка (APS) из небольшого количества 
крови пациента на месте оказания медицинской помощи. Система nSTRIDE APS помогает разделять и концентрировать 
компоненты крови пациента по плотности с помощью центрифуги Zimmer Biomet. Раствор антикоагулянта цитрата 
с декстрозой, формула A, ФСША, (ACD-A), представляет собой стерильный непирогенный раствор лимонной кислоты, натрия 
цитрата и декстрозы в воде для инъекций.
APS — это аутогенный раствор с повышенной концентрацией молекул, обладающих противовоспалительными свойствами. 
Установлено, что такой раствор препятствует развитию воспалительных процессов, может оказывать болеутоляющее 
действие, а также улучшает функциональное состояние при остеоартрозе. Результаты доклинических исследований также 
показали, что применение APS может уменьшать деградацию хряща.
МАТЕРИАЛЫ
При изготовлении изделия не использовался натуральный каучуковый латекс. Сепаратор клеток nSTRIDE и концентратор 
nSTRIDE изготовлены из материалов, которые состоят из полимеров и эластомеров, разрешенных к использованию 
в медицинских изделиях.
В каждых 10 мл раствора ACD-A содержатся:
Кислота лимонная, безводная, ФСША..............................0,073 г
Натрия цитрат, дигидрат, ФСША..........................................0,220 г
Декстроза, моногидрат, ФСША.............................................0,245 г
Вода для инъекций, ФСША.....................................................сколько потребуется
pH:......................................................................................................4,5–5,5
ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
Система nSTRIDE APS с раствором ACD-A предназначена для безопасного и быстрого приготовления раствора аутогенного 
белка (APS) из небольшого количества крови на месте оказания медицинской помощи пациенту. APS вводится внутрисуставно 
для лечения остеоартроза коленного сустава и устранения симптомов, связанных с этим заболеванием.
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
•• �Система nSTRIDE APS с раствором ACD-A не предназначена для лечения пациентов с системными воспалительными 

заболеваниями.
•• �Не вводите APS в коленные суставы пациента при наличии инфекционных поражений сустава, инфекционных или иных 

кожных заболеваний в месте инъекции.
•• �Набор nSTRIDE APS не предназначен для лечения пациентов, больных лейкемией, проходящих химиотерапевтическое 

лечение, а также пациентов, у которых обнаружены метастатические злокачественные клетки.
ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЯ
•• �ТОЛЬКО ДЛЯ АУТОЛОГИЧНОГО ИСПОЛЬЗОВАНИЯ. APS следует вводить в организм только того пациента, из крови 

которого он приготовлен. Используйте одноразовые расходные материалы только для крови одного пациента.
•• �Вводите приготовленный APS только внутрисуставно в соответствии с указаниями. Не применять для непосредственного 

внутривенного введения.
•• �Раствор ACD-A, который входит в состав этой системы, предназначен только для использования с системой nSTRIDE APS. 

Не применять для непосредственного внутривенного введения.
•• �  Изделие предназначено для одноразового использования. Не использовать повторно. Повторное использование 

изделия может стать причиной загрязнения продукта, занесения инфекции в организм пациента и (или) непригодности 
изделия для использования по назначению.

•• После использования изделие может представлять биологическую опасность.
•• �  Не использовать, если упаковка вскрыта или повреждена. Хранить в оригинальной упаковке. Не использовать после 

истечения срока годности. Система укупорки флакона ACD-A обеспечивает биологический барьер и должна оставаться 
неповрежденной — утилизируйте раствор в случае нарушения системы укупорки.

•• �Пациента необходимо проинформировать об общих рисках, связанных с лечением, и возможных нежелательных явлениях.
•• �ACD-A представляет собой прозрачный и бесцветный раствор. Если раствор помутнел или содержит хлопья, его следует 

утилизировать.
•• Используйте подготовленный APS в течение 4 часов после взятия крови у пациента.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
•• �При использовании центрифуги соблюдайте инструкции производителя оборудования. Используйте только центрифугу 

Biomet Biologics (центрифуга Drucker Diagnostics серии 755VES). Результативность использования с центрифугами других 
производителей неизвестна.

•• Минимальный рабочий объем жидкости для обработки в изделии составляет 34 мл.
•• Безопасность и эффективность APS, приготовленного из рабочего объема менее 60 мл, не оценивались.
•• �Прежде чем использовать изделие, медицинский персонал должен досконально изучить оборудование и процедуру. 

Строго следуйте правилам асептики при введении.
•• При использовании изделия необходимо постоянно соблюдать правила асептики.
•• Долгосрочные исследования на животных для оценки канцерогенного потенциала раствора ACD-A не проводились.
•• Долгосрочные исследования на животных для оценки воздействия раствора ACD-A при беременности не проводились.
•• Безопасность и эффективность раствора ACD-A у детей не установлены.

РАСКРЫТИЕ ОСТАТОЧНЫХ РИСКОВ:
Возможны различные осложнения и побочные действия в зависимости от типа ортопедической операции, и, несмотря 
на применение мер для максимального снижения этих рисков, во время и после хирургического вмешательства могут 
возникнуть следующие остаточные риски в связи с применением данной системы:
•• нежелательная местная реакция тканей; 
•• тяжелая системная реакция на аллерген или токсин;
•• недостаточность или нарушение функции органа; 
•• тяжелая системная инфекция; 
•• сильная боль.

НЕЖЕЛАТЕЛЬНЫЕ ЯВЛЕНИЯ ПРИ ВЗЯТИИ КРОВИ И ВНУТРИСУСТАВНОМ ВВЕДЕНИИ
•• Повреждение кровеносных сосудов, образование гематомы и (или) инфицирование.
•• Временное или постоянное повреждение нервов, которое может вызвать боль и онемение.
•• Внутрисуставная инъекция APS может вызвать временную боль, отек, жжение и (или) суставной выпот.
•• Ранняя или поздняя инфекция после инъекции.

СТЕРИЛЬНОСТЬ
Сепаратор клеток и концентратор nSTRIDE стерилизуют гамма-облучением в дозе не менее 25 кГр, что обозначено следующим 
символом на этикетке:

Раствор ACD-A стерилизуют паром, что обозначено следующим символом на этикетке:

 Не стерилизовать повторно.
ХРАНЕНИЕ
Рекомендуется хранить раствор при комнатной температуре 24 °C; допускается хранение при температуре от 15 °C до 30 °C. 
Беречь от замораживания.
ИНСТРУКЦИИ ПО ПРИМЕНЕНИЮ
Утилизируйте все компоненты одноразового комплекта после первого применения, соблюдая приемлемые методы 
утилизации изделий, потенциально загрязненных кровью.
Введите весь полученный APS только в один коленный сустав. При двустороннем лечении для каждого коленного сустава 
необходимо использовать отдельный набор nSTRIDE APS. Утилизируйте весь неиспользованный APS. Строго следуйте 
правилам асептической обработки во время следующих процедур.
ПРОЦЕДУРА ПЕРВАЯ. Использование сепаратора клеток nSTRIDE для сбора клеток.
1.	� ВЗЯТИЕ КРОВИ. Наберите в шприц объемом 60 мл 5 мл антикоагулянта, прикрепите к нему аферезную иглу калибра 

18 G и заполните ее антикоагулянтом. Медленно наберите 55 мл крови в шприц объемом 60 мл. После наполнения шприца 
аккуратно, но тщательно перемешайте цельную кровь и антикоагулянт, чтобы предотвратить свертывание. В результате 
в шприце образуется 60 мл антикоагулированной крови.

2.	� ЗАГРУЗКА. Следите, чтобы сепаратор клеток nSTRIDE оставался в вертикальном положении. Открутите прозрачный 
колпачок, закрывающий центральное отверстие для крови №1. Снимите и утилизируйте колпачок и зеленую упаковку. 
Медленно введите антикоагулированную кровь из шприца объемом 60 мл в центральное отверстие для крови № 1. Открутите 
внутренний защитный элемент от колпачка, прикрепленного к отверстию № 1, и утилизируйте его. Закройте колпачком 
отверстие № 1. Поместите сепаратор клеток nSTRIDE, наполненный антикоагулированной кровью, в центрифугу.

3.	� БАЛАНСИРОВКА. СЛЕДИТЕ ЗА ТЕМ, ЧТОБЫ В ЦИКЛЕ ВРАЩЕНИЯ ИСПОЛЬЗОВАЛАСЬ КРОВЬ ТОЛЬКО ОТ ОДНОГО 
ПАЦИЕНТА. Наберите в пробирку-противовес 60 мл стерильного физиологического раствора или стерильной воды (чтобы 
объем жидкости в ней был равен объему крови в сепараторе клеток nSTRIDE). Поместите в центрифугу наполненную 
пробирку-противовес, расположив ее напротив заполненного кровью сепаратора клеток nSTRIDE.

4.	� ОБРАБОТКА. Закройте крышку центрифуги. Установите на центрифуге скорость 3200 об./мин и время обработки 15 мин. 
Нажмите кнопку запуска. По завершении обработки откройте центрифугу и извлеките сепаратор клеток nSTRIDE.

5.	� ИЗВЛЕЧЕНИЕ ОБЕДНЕННОЙ ТРОМБОЦИТАМИ ПЛАЗМЫ (PPP). Снимите желтый колпачок с отверстия № 2 и отложите 
его. Вставьте в отверстие № 2 шприц объемом 30 мл. Медленно наклоняйте сепаратор клеток nSTRIDE по мере извлечения 
всего объема обедненной тромбоцитами плазмы (PPP). Извлеките шприц объемом 30 мл из отверстия № 2, наденьте на 
шприц стерильный колпачок и затем утилизируйте его. Наденьте желтый колпачок на отверстие № 2.

6.	� РЕСУСПЕНДИРОВАНИЕ КЛЕТОК. Удерживая сепаратор клеток nSTRIDE в вертикальном положении, снимите красный 
колпачок с отверстия № 3. Вставьте шприц объемом 10 мл в отверстие № 3. Извлеките 2 мл раствора клеток с помощью 
шприца объемом 10 мл. Оставьте шприц объемом 10 мл присоединенным к отверстию № 3. Интенсивно встряхивайте 
сепаратор клеток nSTRIDE в течение 30 секунд.

7.	 �ИЗВЛЕЧЕНИЕ КЛЕТОК. Сразу после суспендирования клеток извлеките остаток раствора с помощью вставленного шприца 
объемом 10 мл. Должно остаться приблизительно 6 мл раствора. Извлеките шприц объемом 10 мл из отверстия № 3.

ПРОЦЕДУРА ВТОРАЯ. Приготовление APS с помощью концентратора nSTRIDE.
1.	� ЗАГРУЗКА. Перед введением убедитесь, что белые гранулы в концентраторе nSTRIDE распределены равномерно. Снимите 

желтый колпачок с отверстия № 1. Медленно введите содержимое шприца объемом 10 мл (полученное ранее на этапе № 7) 
в отверстие № 1. Открутите внутренний защитный элемент от колпачка, прикрепленного к отверстию № 1, и утилизируйте 
его. Извлеките шприц и закройте прикрепленным колпачком отверстие № 1.

2.	 �СМЕШИВАНИЕ. Выполняйте круговые и возвратно-поступательные движения с помощью лопасти для смешивания в течение 
30 секунд. Обязательно опускайте лопасть до самого дна верхней камеры концентратора nSTRIDE и вращайте ею в таком 
положении, чтобы гранулы полностью пропитались. Не должно остаться ни одной белой гранулы. Поместите концентратор 
в центрифугу.

3.	 �БАЛАНСИРОВКА. Поместите в центрифугу серый противовес nSTRIDE APS непосредственно напротив концентратора 
nSTRIDE.

4.	� ОБРАБОТКА. Закройте крышку центрифуги. Установите на центрифуге скорость 2000 об./мин и время обработки 2 мин. 
Нажмите кнопку запуска. По завершении обработки откройте центрифугу и извлеките концентратор nSTRIDE. Аккуратно 
перемешайте содержимое путем вращения концентратора nSTRIDE, чтобы ресуспендировать APS.

5.	� ИЗВЛЕЧЕНИЕ APS. Снимите красный колпачок с отверстия № 2 и извлеките приблизительно 2–3 мл APS стерильным шприцем 
объемом 10 мл. Извлеките шприц объемом 10 мл из отверстия № 2 и наденьте на него стерильный колпачок.

РЕКОМЕНДАЦИИ ПО ВЫПОЛНЕНИЮ ИНЪЕКЦИЙ
•• �Используйте подготовленный APS в течение 4 часов после взятия крови у пациента. Безопасность и эффективность APS 

после хранения в замороженном состоянии не установлена. 
•• �Прежде чем ввести APS, удалите синовиальную жидкость или выпот. Не используйте один и тот же шприц для инъекции 

APS и удаления синовиальной жидкости. Тем не менее, следует использовать одну и ту же иглу. Соблюдайте предельную 
осторожность, чтобы сохранить стерильность колпачка шприца и иглы при снятии.

•• �Для инъекций APS в коленный сустав используйте иглу калибра 18–22 G. Чтобы обеспечить герметичность и предотвратить 
вытекание во время введения, плотно закрепите иглу на шприце, крепко удерживая его за разъем Люэра.

•• �Вводите APS в одну анатомическую область. Не разделяйте APS на несколько инъекций и не вводите его в несколько областей.
•• �Дополнительные жидкости, введенные в сустав в сочетании с APS, могут разбавить раствор и повлиять на безопасность 

и эффективность его применения.
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ. Данные изделия одобрены для распространения только за пределами США.
Комментарии по поводу данного изделия присылайте по адресу: Attn: Regulatory Dept., Biomet, Inc., P.O. Box 587, Warsaw, IN 
46581 USA, факс: 574-372-3968. 
Все товарные знаки в настоящем документе являются собственностью компании Biomet, Inc. или ее дочерних компаний, если 
не указано иное.
Маркировка CE на листке-вкладыше (инструкции по применению) недействительна при отсутствии маркировки CE 
на этикетке изделия (с описанием).

 �Уполномоченный представитель: �Zimmer GmbH  
Sulzeralle 8  
8404 Winterthur 
Switzerland
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Systém nSTRIDE® APS s činidlom ACD-A
DO POZORNOSTI PODÁVAJÚCEHO PERSONÁLU

Nie je určené na predaj v USA.

Tento príbalový leták sa vzťahuje na nasledovné komponenty:
separátor buniek nSTRIDE,
koncentrátor nSTRIDE,
činidlo ACD-A.
OPIS
Systém nSTRIDE APS pozostáva zo separátora buniek nSTRIDE, koncentrátora nSTRIDE a činidla ACD-A na spracovanie krvi (dextrózový 
roztok citrátového antikoagulačného činidla, roztok A, USP).
Systém nSTRIDE APS s činidlom ACD-A umožňuje z malého množstva krvi odobranej pacientovi pripraviť roztok autológnych 
proteínov (APS) priamo v mieste poskytovania zdravotnej starostlivosti. Systém nSTRIDE APS slúži na separáciu a koncentráciu 
jednotlivých krvných komponentov pacienta podľa ich hustoty pomocou centrifúgy Zimmer Biomet. Dextrózový roztok citrátového 
antikoagulačného činidla, roztok A, USP (činidlo ACD-A) je sterilný, nepyrogénny roztok kyseliny citrónovej, citranu sodného 
a dextrózy vo vode na injekciu.
APS je autológny roztok so zvýšenou koncentráciou protizápalových molekúl. Preukázalo sa, že tento typ roztokov dokáže 
u  pacientov postihnutých osteoartritídou blokovať zápalový proces, zmierniť bolesť a dosiahnuť funkčné zlepšenie. Predklinické 
štúdie taktiež preukázali, že roztok APS zmierňuje opotrebovanie chrupavky.
MATERIÁLY
Pomôcka neobsahuje prírodný kaučukový latex. Materiály, z ktorých je vyrobený separátor buniek nSTRIDE a koncentrátor nSTRIDE, 
obsahujú polyméry a elastoméry vhodné na použitie v zdravotníckych pomôckach.
Každých 10 ml činidla ACD-A obsahuje tieto látky:
Kyselina citrónová, bezvodá, USP..............................0,073 g
Citran sodný, dihydrát, USP.........................................0,220 g
Dextróza, monohydrát, USP........................................0,245 g
Voda na injekciu, USP.....................................................q. s.
pH:.........................................................................................4,5 – 5,5
INDIKÁCIE POUŽITIA
Systém nSTRIDE APS s činidlom ACD-A je zhotovený tak, aby sa dal použiť na bezpečnú a rýchlu prípravu roztoku autológnych 
proteínov (APS) z malého množstva krvi priamo v mieste poskytovania zdravotnej starostlivosti pacientovi. Roztok APS je určený na 
intraartikulárnu injekčnú aplikáciu pri liečbe osteoartritídy kolenného kĺbu a súvisiacich symptómov.
KONTRAINDIKÁCIE
•• �Systém nSTRIDE APS s činidlom ACD-A nie je určený na použitie u pacientov so systémovým zápalom.
•• �Roztok APS neaplikujte injekčne do kolena pacientov, ktorí majú zápal kolenného kĺbu alebo ktorí trpia kožným ochorením alebo 

kožnou infekciou v mieste vpichu alebo jeho okolí.
•• �Súprava nSTRIDE APS nie je určená na použitie u pacientov s leukémiou, metastatickými ložiskami malígnych buniek alebo 

u pacientov, ktorí dostávajú chemoterapeutickú liečbu.
UPOZORNENIA
•• �LEN NA AUTOLÓGNE POUŽITIE. Roztok APS možno podať (v injekčnej forme) iba pacientovi, z ktorého krvi bol pripravený. Jednu 

jednorazovú súpravu použite na spracovanie krvi odobratej iba jednému pacientovi. 
•• �Pripravený roztok APS používajte iba intraartikulárne, tak ako je uvedené v pokynoch. Nepoužívajte na priamu intravenóznu 

infúziu.
•• �Činidlo ACD-A, ktoré je súčasťou tohto systému, sa môže používať iba spolu so systémom nSTRIDE APS. Nepoužívajte na priamu 

intravenóznu infúziu.
•• �  Pomôcka na jednorazové použitie. Nepoužívajte opakovane. Opakované použitie pomôcky môže spôsobiť kontamináciu 

výrobku, infekciu pacienta a/alebo pomôcka nebude fungovať tak, ako by mala.
•• Po použití môže táto pomôcka predstavovať možné biologické ohrozenie.
•• �  Pomôcku nepoužívajte, ak je obal otvorený alebo poškodený. Uchovávajte v pôvodnom balení. Nepoužívajte po uplynutí 

dátumu exspirácie. Uzatvárací systém fľašky obsahujúcej činidlo ACD-A zaisťuje biologickú bariéru a mal by byť neporušený – ak 
je poškodený, výrobok zlikvidujte.

•• Pacient musí byť oboznámený so všeobecnými rizikami súvisiacimi s liečbou, ako aj s možnými nežiaducimi účinkami.
•• Činidlo ACD-A je číry, bezfarebný roztok. Ak je tento prípravok zakalený, je nutné ho zlikvidovať.
•• Pripravený roztok APS je nutné použiť najneskôr do 4 hodín po odbere krvi pacientovi.

BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA
•• �Pri používaní centrifúgy dodržiavajte pokyny výrobcu. Používajte iba centrifúgu Biomet Biologics (centrifúga Drucker Diagnostics 

radu 755VES). Výsledky použitia centrifúg od iných výrobcov nie sú známe.
•• Minimálny vstupný objem potrebný na funkčné spracovanie pomôcky je 34 ml.
•• �Bezpečnosť a účinnosť roztoku autológnych proteínov (APS) pripraveného zo vstupného objemu nižšieho ako 60 ml nebola 

hodnotená.
•• �Personál pracujúci s touto zdravotníckou pomôckou sa musí pred jej použitím dôkladne oboznámiť s príslušným vybavením, ako 

aj postupom. Pri podávaní krvných derivátov je nutné použiť prísnu aseptickú techniku.
•• Aseptická technika sa musí používať neustále.
•• Neuskutočnili sa dlhodobé štúdie na zvieratách na vyhodnotenie karcinogénneho potenciálu činidla ACD-A.
•• Neuskutočnili sa dlhodobé štúdie na zvieratách na vyhodnotenie účinkov činidla ACD-A u tehotných žien.
•• Bezpečnosť a účinnosť činidla ACD-A u detí doposiaľ nebola stanovená.

VYHLÁSENIE O ZVYŠKOVÝCH RIZIKÁCH:
Komplikácie a vedľajšie účinky sa líšia v závislosti od typu ortopedického chirurgického zákroku. Hoci na zníženie týchto rizík boli v čo 
najväčšom rozsahu prijaté zmierňujúce opatrenia, počas operácie a po operácii sa môžu vyskytnúť niektoré zvyškové riziká súvisiace 
s týmto systémom, okrem iného:
•• nežiaduca miestna reakcia tkaniva (ALTR), 
•• závažná systémová reakcia na alergén alebo toxín,
•• systémové orgánové zlyhanie alebo dysfunkcia, 
•• závažná systémová infekcia, 
•• silná bolesť.

MOŽNÉ NEŽIADUCE ÚČINKY VYPLÝVAJÚCE Z ODBERU KRVI A INTRAARTIKULÁRNEJ INJEKCIE
•• Poškodenie ciev, hematóm a/alebo infekcia.
•• Prechodné alebo trvalé poškodenie nervu, ktoré môže spôsobiť bolesť alebo znecitlivenie.
•• �Po aplikácii intraartikulárnej injekcie roztoku APS sa môže objaviť dočasná bolesť, opuch, pocit pálenia a/alebo efúzie v oblasti 

ošetreného kĺbu.
•• Včasná alebo neskorá infekcia po aplikácii injekcie.

STERILITA
Separátor buniek nSTRIDE a koncentrátor nSTRIDE boli sterilizované gama žiarením s dávkou minimálne 25 kGy, čo je označené týmto 
symbolom na štítku na obale:

Činidlo ACD-A bolo sterilizované parou, čo je označené týmto symbolom na štítku na obale:

 Nesterilizujte opakovane.
UCHOVÁVANIE
Výrobok sa odporúča uchovávať pri izbovej teplote, tzn. 24 °C. Výrobok však možno uchovávať pri teplotách od 15 do 30 °C. Chráňte 
pred mrazom.
NÁVOD NA POUŽITIE
Celú jednorazovú súpravu zlikvidujte po jednom použití spôsobom likvidácie, ktorý je akceptovateľný pre výrobky potenciálne 
kontaminované krvou.
Celé množstvo roztoku APS aplikujte iba do jedného kolena. Ak sa ošetrenie vykonáva obojstranne, pre každé koleno je nutné použiť 
osobitnú súpravu nSTRIDE APS. Zlikvidujte všetok nepoužitý roztok APS. Pri vykonávaní celého nasledujúceho postupu používajte 
dôsledne aseptickú techniku:
POSTUP Č. 1: Na získanie buniek použite separátor buniek nSTRIDE.
1.	� ODBER: Do 60 ml injekčnej striekačky natiahnite 5 ml antikoagulantu, nasaďte ihlu kalibru 18 určenú na aferézu a naplňte ju 

antikoagulačným činidlom. Do 60 ml injekčnej striekačky pomaly odoberte 55 ml krvi. Odobratú celú krv potom jemne, ale dôkladne 
premiešajte s antikoagulačným činidlom, aby sa nezrazila. V striekačke sa teraz bude nachádzať 60 ml antikoagulovanej krvi.

2.	� NAPLNENIE: Dbajte na to, aby separátor buniek nSTRIDE ostal vo zvislej polohe. Zo stredového otvoru č. 1 odskrutkujte 
priehľadný uzáver. Odstráňte a zahoďte uzáver a vloženú zelenú tyčinku (súčasť obalu). Do stredového otvoru č. 1 určeného na krv 
pomaly vstreknite antikoagulovanú krv zo 60 ml injekčnej striekačky. Z uzáveru pripojeného k otvoru č. 1 odskrutkujte ochrannú 
vložku, ktorú následne zlikvidujte. Uzáver pripevnite na otvor č. 1. Separátor buniek nSTRIDE naplnený antikoagulovanou krvou 
vložte do centrifúgy.

3.	� VYVÁŽENIE: ZAISTITE, ABY SA V RÁMCI JEDNÉHO CYKLU SPRACOVÁVALA KRV IBA OD JEDNÉHO PACIENTA. Vyvažovaciu 
skúmavku naplňte 60 ml sterilného fyziologického roztoku/sterilnej vody (množstvo zodpovedajúce objemu krvi, ktorou je naplnený 
separátor buniek nSTRIDE). Vyvažovaciu skúmavku umiestnite v centrifúge priamo oproti separátoru buniek nSTRIDE naplnenému 
krvou.

4.	� ODSTREĎOVANIE: Zatvorte kryt centrifúgy. Na centrifúge nastavte rýchlosť odstreďovania 3 200 ot./min a dobu odstreďovania 
15 minút. Stlačte tlačidlo pre spustenie. Po skončení odstreďovacieho cyklu otvorte centrifúgu a vyberte separátor buniek nSTRIDE.

5.	� ODBER PLAZMY CHUDOBNEJ NA TROMBOCYTY (PPP): Odskrutkujte žltý uzáver na plniacom otvore č. 2 a uschovajte ho. K otvoru 
č. 2 pripojte 30 ml injekčnú striekačku. Počas odoberania plazmy chudobnej na trombocyty (PPP) pomaly nakláňajte separátor 
buniek nSTRIDE. Z plniaceho otvoru č. 2 odpojte 30 ml injekčnú striekačku, uzatvorte ju pomocou sterilného krytu a zlikvidujte. 
Žltý uzáver opätovne naskrutkujte na otvor č. 2.

6.	� SUSPENZÁCIA BUNIEK: Separátor buniek nSTRIDE držte v zvislej polohe a z plniaceho otvoru č. 3 odskrutkujte červený uzáver. 
K plniacemu otvoru č. 3 pripojte 10 ml injekčnú striekačku. Do 10 ml injekčnej striekačky odoberte 2 ml roztoku buniek. 10 ml 
injekčnú striekačku nechajte pripojenú k otvoru č. 3. Separátor buniek nSTRIDE dôkladne pretrepávajte po dobu 30 sekúnd. 

7.	� EXTRAKCIA BUNIEK: Ihneď po suspenzácii buniek natiahnite zvyšok roztoku buniek do pripojenej 10 ml injekčnej striekačky, 
celkovo približne 6 ml. 10 ml injekčnú striekačku odpojte od otvoru č. 3.

POSTUP Č. 2: Na prípravu roztoku APS použite koncentrátor nSTRIDE.
1.	 �NAPLNENIE: Pred naplnením sa uistite, že biele guľôčky granulátu, ktorým je naplnený koncentrátor nSTRIDE, sú rovnomerne 

rozptýlené. Z otvoru č. 1 odskrutkujte žltý uzáver. Do otvoru č. 1 pomaly vstreknite obsah 10 ml injekčnej striekačky (pripravený 
vo vyššie uvedenom kroku č. 7). Z uzáveru pripojenému k otvoru č. 1 odskrutkujte ochrannú vložku, ktorú následne zlikvidujte. 
Z otvoru č. 1 odpojte injekčnú striekačku a priskrutkujte naň pripojený uzáver.

2.	� ZMIEŠANIE: Miešadlo krúťte a stláčajte po dobu 30 sekúnd. Dbajte na to, aby ste miešadlo pritlačili a zakrútili až ku dnu hornej 
komory koncentrátora nSTRIDE, aby sa granulát nasýtil. Pokračujte, kým sa nestratia všetky biele guľôčky granulátu. Vložte do 
centrifúgy.

3.	� VYVÁŽENIE: Šedú vyvažovaciu skúmavku nSTRIDE APS umiestnite v odstredivke priamo oproti koncentrátoru nSTRIDE.
4.	� ODSTREĎOVANIE: Zatvorte kryt centrifúgy. Na centrifúge nastavte rýchlosť odstreďovania 2 000 ot./min a dobu odstreďovania 

2 minúty. Stlačte tlačidlo pre spustenie. Po skončení odstreďovacieho cyklu otvorte centrifúgu a vyberte koncentrátor nSTRIDE. 
Krúživým pohybom opatrne premiešajte obsah koncentrátora nSTRIDE, aby sa v roztoku APS vytvorila suspenzia buniek.

5.	� EXTRAKCIA ROZTOKU APS: Z otvoru č. 2 odskrutkujte červený uzáver a pomocou 10 ml sterilnej injekčnej striekačky odoberte roztok 
APS, celkovo približne 2 – 3 ml. Z plniaceho otvoru č. 2 odpojte 10 ml injekčnú striekačku a uzatvorte ju pomocou sterilného krytu.

ODPORÚČANIA TÝKAJÚCE SA INJEKČNÉHO PODANIA:
•• �Pripravený roztok APS je nutné použiť najneskôr do 4 hodín po odbere krvi pacientovi. Bezpečnosť a účinnosť zmrazeného 

a uschovaného roztoku APS doposiaľ nebola stanovená.
•• �Pred aplikáciou roztoku APS odstráňte synoviálnu tekutinu a efúziu. Na odsatie synoviálnej tekutiny a vstreknutie roztoku APS 

nepoužívajte rovnakú injekčnú striekačku – mali by ste však použiť rovnakú ihlu. Osobitnú pozornosť venujte tomu, aby ste 
ochranný kryt hrotu injekčnej striekačky a ochranný kryt ihly odstránili asepticky.

•• �Roztok APS aplikujte injekčne do kolenného kĺbu pomocou ihly kalibru 18 až 22. Aby počas aplikácie nedochádzalo k unikaniu 
roztoku APS v mieste spoja ihly a injekčnej striekačky, pevne zaistite ihlu a tiež pevne uchopte luerove hrdlo ihly.

•• �Roztok APS aplikujte do jedného anatomického miesta. Roztok APS nerozdeľujte do viacerých injekcií, ani ho neaplikujte do 
viacerých miest.

•• �Pri súčasnom vstreknutí ďalších tekutín do kolena spolu s roztokom APS môže dôjsť k zriedeniu roztoku APS a narušeniu jeho 
bezpečnosti a účinnosti.

UPOZORNENIE: Tieto pomôcky boli schválené iba na distribúciu mimo územia USA.
Pripomienky týkajúce sa tejto pomôcky možno zasielať na adresu: Attn: Regulatory Dept., Biomet, Inc., P.O. Box 587, Warsaw, IN 46581 
USA. Fax: 574-372-3968. 
Všetky ochranné známky uvedené v tomto dokumente sú vlastníctvom spoločnosti Biomet, Inc. alebo jej dcérskych spoločností, ak 
nie je uvedené inak.
Označenie CE na príbalovom letáku (návod na použitie) nie je platné, pokiaľ sa nenachádza aj na (popisnom) štítku výrobku.

 �Autorizovaný zástupca: �Zimmer GmbH  
Sulzeralle 8  
8404 Winterthur 
Switzerland
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Sistem nSTRIDE® APS z antikoagulantom ACD-A
OPOZORILO ZA OSEBJE, KI OPRAVLJA ODVZEM KRVI

Ni namenjeno prodaji v ZDA.

Ta priložena navodila se nanašajo na naslednje komponente:
Celični separator nSTRIDE
Koncentrator nSTRIDE
ACD-A
OPIS
Sistem nSTRIDE APS sestavljajo celični separator nSTRIDE, koncentrator nSTRIDE in antikoagulant ACD-A (citratna dekstrozna 
raztopina, raztopina A, USP) za obdelavo krvi.
Sistem nSTRIDE APS z antikoagulantom ACD-A omogoča pripravo avtologne raztopine proteina (APS) iz majhne količine bolnikove 
krvi na mestu oskrbe bolnika. Sistem nSTRIDE APS se uporablja za separacijo in koncentriranje krvnih sestavin bolnika glede na 
gostoto s centrifugo Zimmer Biomet. Antikoagulant citratna dekstrozna raztopina, raztopina A, USP (ACD-A) je sterilna nepirogena 
raztopina s citronsko kislino, natrijevim citratom in dekstrozo v vodi za injiciranje.
APS je avtologna raztopina s povišanimi koncentracijami protivnetnih molekul. Takšne raztopine dokazano blokirajo vnetje ter lahko 
zmanjšajo bolečine in izboljšajo delovanje telesa v povezavi z osteoartritisom. Predklinične izkušnje so pokazale, da lahko raztopina 
APS zmanjša propadanje hrustanca.
MATERIALI
Pripomoček ne vsebuje naravnega lateksa. Materiali, ki se uporabljajo za celični separator nSTRIDE in koncentrator nSTRIDE, so 
izdelani iz polimerov in elastomerov, ki so primerni za uporabo v medicinskih pripomočkih.
Vsakih 10 ml raztopine ACD-A vsebuje:
Citronska kislina, anhidridna, USP.............................. 0,073 g
Natrijev citrat, dihidrat, USP......................................... 0,220 g
Dekstroza, monohidrat, USP........................................ 0,245 g
Voda za injiciranje, USP.................................................. q.s.
pH........................................................................................... 4,5–5,5
INDIKACIJE ZA UPORABO
Sistem nSTRIDE APS z antikoagulantom ACD-A je oblikovan za varno in hitro pripravo avtologne raztopine proteina (APS) iz majhnega 
vzorca krvi na mestu oskrbe bolnika. Raztopina APS se injicira v sklep za zdravljenje osteoartritisa kolen in povezanih simptomov.
KONTRAINDIKACIJE
•• �Sistem nSTRIDE APS z antikoagulantom ACD-A se ne uporablja pri bolnikih s sistemskim vnetjem.
•• Raztopine APS ne injicirajte v kolena bolnikov z okužbami kolenskih sklepov ali kožnimi boleznimi ali vnetji na mestu injiciranja.
•• �Komplet nSTRIDE APS ni namenjen uporabi pri bolnikih z levkemijo, metastatskimi malignimi celicami ali pri bolnikih, ki prejemajo 

kemoterapijo.
OPOZORILA
•• �SAMO ZA AVTOLOGNO UPORABO. Raztopino APS je dovoljeno injicirati samo v bolnike, od katerih je bila ta odvzeta. Obdelajte 

samo en vzorec krvi bolnika s kompletom za enkratno uporabo. 
•• Pripravljeno raztopino APS injicirajte samo v sklep, skladno z navodili. Ni namenjeno neposredni intravenozni infuziji.
•• �Antikoagulant ACD-A, priložen temu sistemu, je namenjen samo uporabi s sistemom nSTRIDE APS. Ni namenjeno neposredni 

intravenozni infuziji.
•• �  Pripomoček je predviden za enkratno uporabo. Ne uporabljajte ga znova. Ponovna uporaba pripomočka lahko povzroči 

kontaminacijo izdelka, okužbe bolnikov in/ali nezmožnost pripomočka, da deluje skladno s predvideno uporabo.
•• Ta pripomoček lahko po uporabi predstavlja biološko tveganje.
•• �  Ne uporabljajte, če je embalaža odprta ali poškodovana. Shranjujte v originalni embalaži. Ne uporabite po datumu izteka 

roka uporabnosti. Sistem za zapiranje stekleničke ACD-A zagotavlja biološko pregrado in mora biti nedotaknjen – če je sistem 
poškodovan, izdelek zavrzite.

•• Bolnika je treba seznaniti s splošnimi tveganji, povezanimi z zdravljenjem, in z morebitnimi neželenimi učinki.
•• ACD-A je bistra brezbarvna tekočina. Če izdelek kaže kakršne koli znake motnosti ali kalnosti, ga zavrzite.
•• Pripravljeno raztopino APS uporabite v 4 urah od odvzema krvi bolniku.

PREVIDNOSTNI UKREPI
•• �Pri uporabi centrifuge upoštevajte navodila proizvajalca. Uporabljajte samo centrifugo družbe Biomet Biologics (centrifuga 

Drucker Diagnostics serije 755VES). Rezultati uporabe centrifug drugih proizvajalcev niso znani.
•• Najmanjša prostornina vsebine za funkcionalno obdelavo znaša 34 ml.
•• Varnost in učinkovitost raztopine APS, kjer znaša prostornina vsebine manj kot 60 ml, nista bili preverjeni.
•• �Pred uporabo pripomočka se mora osebje, ki opravlja odvzem krvi, natančno seznaniti z opremo in s postopkom. Natančno je 

treba upoštevati tehniko aseptičnega odvzema krvi.
•• Dosledno je treba uporabljati aseptično tehniko.
•• Za oceno karcinogenega potenciala ACD-A dolgoročne študije na živalih niso bile opravljene.
•• Za oceno učinka ACD-A na nosečnice dolgoročne študije na živalih niso bile opravljene.
•• Varnost in učinkovitost ACD-A pri otrocih ni bila ugotovljena.

NAVEDBA PREOSTALIH TVEGANJ:
Ker so zapleti in neželeni učinki odvisni od vrste ortopedske operacije in zaradi uporabe ukrepov za zmanjševanje vpliva za omejitev 
tveganj v čim večji možni meri lahko v zvezi s tem sistemom pride do preostalih tveganj, ki se lahko pojavijo med operacijo ali po 
njej, med drugim vključno z:
•• Neželena lokalna reakcija na tkivu (ALTR) 
•• Resna sistemska reakcija na alergen ali toksin
•• Sistemska odpoved ali nepravilno delovanje organa 
•• Resna sistemska okužba 
•• Močna bolečina ali akne

MOŽNI NEŽELENI UČINKI ODVZEMA KRVI IN INJICIRANJA V SKLEP
•• Poškodbe žil, hematom in/ali okužba.
•• Začasna ali stalna poškodba živca, ki lahko povzroči bolečine ali otrplost.
•• Po injiciranju raztopine APS v sklep se lahko pojavi prehodna bolečina, otekanje, pekoč občutek in/ali efuzija sklepa.
•• Zgodnja ali pozna okužba po injiciranju.

STERILNOST
Celični separator in koncentrator nSTRIDE sta sterilizirana z izpostavljanjem minimalnemu odmerku sevanja gama 25 kGy, kar 
nakazuje naslednji simbol na etiketi:

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

 Ponovna sterilizacija ni dovoljena.
SHRANJEVANJE
Priporočljivo je, da izdelek skladiščite pri sobni temperaturi 24 °C; vendar pa je izdelek mogoče skladiščiti pri temperaturi od 15 °C in 
30 °C. Zaščitite pred zamrzovanjem.
NAVODILA ZA UPORABO
Po uporabi celoten pribor za enkratno uporabo odvrzite na način, ustrezen za odstranjevanje instrumentov, ki so morda zamazani 
s krvjo.
Celotno količino raztopine APS injicirajte v zgolj eno koleno. Če je zdravljenje dvostransko, je treba za vsako koleno uporabiti ločeni 
komplet nSTRIDE APS. Odvrzite neuporabljeno raztopino APS. Pri naslednjih postopkih uporabite strogo aseptično tehniko:
POSTOPEK ŠT. 1: Za zbiranje celic uporabite celični separator nSTRIDE.
1.	� ODVZEM: Odvzemite 5 ml antikoagulanta v brizgalko prostornine 60 ml, pritrdite na aferezno iglo mere 18 in pripravite 

z  antikoagulantom. Počasi prenesite 55 ml krvi v 60-mililitrsko brizgo. Po odvzemu nežno, a dobro premešajte polno kri in 
antikoagulant, tako da preprečite koagulacijo. Rezultat tega je 60 ml antikoagulirane krvi v brizgi.

2.	� POLNJENJE: Zagotovite pokončen položaj celičnega separatorja nSTRIDE. Odvijte prozoren pokrovček na centralnem vhodu 1. 
Pokrovček in zeleno embalažno nalepko odstranite in zavrzite. Antikoagulirano kri počasi napolnite iz 60-mililitrske brizge v centralni 
vhod za kri 1. Zaščitni notranji del pokrovčka, privezanega na vhod 1, odvijte in zavrzite. Pritrdite pokrovček na vhod 1. Celični 
separator nSTRIDE, napolnjen z antikoagulirano krvjo, postavite v centrifugo.

3.	 �IZRAVNAVA: ZAGOTOVITE, DA SE PRI ENEM CENTRIFUGIRANJU OBDELA SAMO KRI ENEGA BOLNIKA. Izravnalno cevko 
napolnite s 60 ml sterilne fiziološke raztopine/vode (enako prostornini krvi v celičnem separatorju nSTRIDE). Napolnjeno izravnalno 
cevko postavite neposredno nasproti celičnega separatorja nSTRIDE, napolnjenega s krvjo, v centrifugi.

4.	� POSTOPEK: Zaprite pokrov centrifuge. Nastavite obdelavo centrifuge na 3.200 vrt./min za 15 minut. Pritisnite gumb za zagon. Ko 
je postopek zaključen, odprite centrifugo in odstranite celični separator nSTRIDE.

5.	� EKSTRAKCIJA PLAZME Z NIZKIM DELEŽEM TROMBOCITOV (PPP): Odvijte rumeni pokrovček z vhoda 2 in ga shranite. Pritrdite 
30-mililitrsko brizgo na vhod 2. Počasi nagnite celični separator nSTRIDE, medtem ko odvzemate celotno plazmo, revno s trombociti 
(PPP). Odstranite 30-mililitrsko brizgo z vhoda 2, zaprite jo s sterilnim pokrovčkom in zavrzite. Vhod 2 znova zaprite z rumenim 
pokrovčkom.

6.	� RESUSPENDIRANJE CELIC: Držite celični separator nSTRIDE v pokončnem položaju in odvijte rdeči pokrovček na vhodu 3. Pritrdite 
10-mililitrsko brizgo na vhod 3. Prenesite 2 ml celične raztopine v 10-mililitrsko brizgo. Pustite 10-mililitrsko brizgo pritrjeno na 
vhod 3. Celični separator nSTRIDE močno stresajte 30 sekund. 

7.	� EKSTRAKCIJA CELIC: Takoj po suspenziji celic ekstrahirajte preostalo celično raztopino v pritrjeno 10-mililitrsko brizgo, skupaj 
približno 6 ml. Odstranite 10-mililitrsko brizgo z vhoda 3.

POSTOPEK ŠT. 2: Za pripravo raztopine APS uporabite koncentrator nSTRIDE.
1.	� POLNJENJE: Pred polnjenjem se prepričajte, da so bele kroglice v koncentratorju nSTRIDE enakomerno razporejene. Odvijte rumen 

pokrovček na vhodu 1. Počasi napolnite vsebino 10-mililitrske brizge (pripravljene v 7. koraku zgoraj) v vhod 1. Odvijte in zavrzite 
zaščitni notranji del pokrovčka, privezanega na vhod 1. Odstranite brizgo in pritrdite privezani pokrovček na vhod 1.

2.	 �MEŠANJE: Mešalno lopatico obračajte in potiskajte gor in dol 30 sekund. Lopatico potisnite in obračajte na dnu zgornje komore 
koncentratorja nSTRIDE, da saturirate kroglice. Bele kroglice ne smejo biti vidne. Postavite v centrifugo.

3.	 IZRAVNAVA: Sivo izravnalno cevko nSTRIDE APS postavite neposredno nasproti koncentratorja nSTRIDEv centrifugi.
4.	� POSTOPEK: Zaprite pokrov centrifuge. Nastavite obdelavo centrifuge na 2.000 vrt./min za 2 minuti. Pritisnite gumb za zagon. 

Ko je postopek zaključen, odprite centrifugo in odstranite koncentrator nSTRIDE. Nežno zavrtite koncentrator nSTRIDE in znova 
resuspendirajte raztopino APS.

5.	� EKSTRAKCIJA APS: Odvijte rdeči pokrovček na vhodu 2 in ekstrahirajte raztopino APS z uporabo sterilne 10-mililitrske brizge, 
skupaj približno 2 – 3 ml. Odstranite 10-mililitrsko brizgo z vhoda 2 in jo zaprite s sterilnim pokrovčkom brizge.

PRIPOROČILA ZA INJICIRANJE:
•• �Pripravljeno raztopino APS uporabite v 4 urah od odvzema krvi bolniku. Varnost in učinkovitost shranjene zamrznjene raztopine 

APS nista bili preverjeni.
•• �Pred injiciranjem raztopine APS odstranite sinovijsko tekočino ali efuzijo. Za odstranjevanje sinovijske tekočine in injiciranje 

raztopine APS ne uporabite iste brizge, vendar pa uporabite isto iglo. Posebno pozornost namenite aseptični odstranitvi 
pokrovčka konice brizge in igle.

•• �Injicirajte raztopino APS v kolenski sklep z iglo mer od 18 do 22. Da bi zagotovili dobro tesnjenje in preprečili puščanje med 
odmerjanjem, tesno pritrdite iglo, medtem ko trdno držite pesto priključka luer.

•• Injicirajte raztopino APS v zgolj eno anatomsko mesto. Raztopine APS ne razdelite v več injiciranj in je ne injicirajte v več mest.
•• Injiciranje dodatne tekočine v koleno z raztopino APS lahko raztopino APS razredči in vpliva na njeno varnost in učinkovitost.

POZOR: Ti pripomočki so odobreni samo za distribucijo izven ZDA.
Pripombe v zvezi z napravo 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 družbe Biomet, Inc. ali njenih podružnic, razen če ni navedeno drugače.
Oznaka CE na vložku v paketu (navodilih za uporabo) ne velja, če ni oznake CE tudi na etiketi (opis) izdelka.

 �Pooblaščeni predstavnik: �Zimmer GmbH  
Sulzeralle 8  
8404 Winterthur 
Switzerland

SPANISH	 ES 
ESPAÑOL

Sistema nSTRIDE® APS con ACD-A
INSTRUCCIONES PARA EL PERSONAL QUE UTILICE EL KIT

Venta no autorizada en EE. UU.

Este prospecto contiene información sobre los siguientes componentes:
Separador celular nSTRIDE
Concentrador nSTRIDE
ACD-A
DESCRIPCIÓN
El sistema nSTRIDE APS se compone de un separador de células nSTRIDE, un concentrador nSTRIDE y anticoagulante ACD-A (solución 
anticoagulante de citrato dextrosa, solución A, USP) para el procesamiento de sangre.
El sistema nSTRIDE APS con ACD-A permite preparar una solución de proteínas autólogas (APS, del inglés Autologous Protein 
Solution) en el propio centro de salud del paciente a partir de un pequeño volumen de la sangre del paciente. El sistema nSTRIDE APS 
ayuda en la separación y concentración de los componentes de la sangre propios del paciente por densidad mediante el uso de una 
centrifugadora de Zimmer Biomet. La solución anticoagulante de citrato dextrosa, solución A, (ACD-A), U.S.P., es una solución estéril, 
no pirogénica de ácido cítrico, citrato de sodio y dextrosa, en agua para inyección.
La APS es una solución autóloga con un aumento en las concentraciones de moléculas antiinflamatorias. Dichas soluciones han 
demostrado que bloquean la inflamación y pueden reducir el dolor y mejorar la función en relación con la osteoartritis. El trabajo 
preclínico también ha demostrado que la APS puede reducir la degradación del cartílago.
MATERIALES
El dispositivo no está fabricado con látex elástico natural. Los materiales utilizados para el separador de células nSTRIDE y el 
concentrador nSTRIDE consisten en polímeros y elastómeros adecuados para su uso en dispositivos médicos.
Cada 10 ml de solución ACD-A contiene:
Ácido cítrico anhidro, USP............................................. 0,073 g
Citrato de sodio dihidratado, USP.............................. 0,220 g
Dextrosa monohidrato, USP......................................... 0,245 g
Agua para inyección, USP.............................................. c.s.
pH:.......................................................................................... 4,5 – 5,5

INDICACIONES DE USO
El sistema nSTRIDE APS con ACD-A está diseñado para la preparación segura y rápida de una solución de proteínas autólogas a partir 
de una pequeña muestra de sangre en el propio centro de salud del paciente. La APS debe inyectarse de manera intraarticular para el 
tratamiento de la osteoartritis de rodilla y los síntomas asociados.
CONTRAINDICACIONES
•• �El sistema nSTRIDE APS con ACD-A no está diseñado para su uso en pacientes con enfermedades inflamatorias sistémicas.
•• �No inyecte la APS en las rodillas de pacientes con infecciones en la articulación de la rodilla o trastornos o infecciones en la piel de 

la zona donde se vaya a realizar la inyección.
•• �El kit de nSTRIDE APS no está diseñado para su uso en pacientes con leucemia o con células tumorales metastásicas o que estén 

recibiendo un tratamiento de quimioterapia.
ADVERTENCIAS
•• �ÚNICAMENTE PARA USO AUTÓLOGO. La APS solamente debe inyectarse en el paciente del que se haya derivado la APS. Procese 

únicamente sangre de un paciente por cada dispositivo desechable.
•• Utilice la APS preparada únicamente de manera intraarticular, según se indica. No apto para infusión directa intravenosa.
•• �El anticoagulante ACD-A incluido en este sistema debe utilizarse exclusivamente con el sistema nSTRIDE APS. No apto para 

infusión directa intravenosa.
•• �  El dispositivo es de un solo uso. No lo reutilice. La reutilización del dispositivo puede provocar la contaminación del producto, 

una infección en el paciente o la incapacidad por parte del dispositivo de cumplir con su cometido.
•• Tras su uso, el dispositivo puede considerarse un residuo biológico peligroso.
•• �  No utilizar si el envase está abierto o dañado. Almacénelos 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 biológica y debe estar intacto. Deseche el producto si el 
sistema está dañado.

•• Debe informarse al paciente de los riesgos generales relacionados con el tratamiento y los posibles efectos adversos.
•• El ACD-A es una solución transparente e incolora. Si el producto muestra turbiedad u opacidad, este debe desecharse.
•• Utilice la APS preparada dentro de las 4 horas posteriores a la extracción de sangre del paciente.

PRECAUCIONES
•• �Siga las instrucciones del fabricante cuando utilice la centrifugadora. Utilice únicamente una centrifugadora Biomet Biologics 

(centrifugadora Drucker Diagnostics serie 755VES). Se desconocen los resultados obtenidos con centrifugadoras de otros 
fabricantes.

•• El volumen de entrada mínimo para un procesamiento correcto del dispositivo es de 34 ml. 
•• No se ha evaluado la seguridad ni la eficacia de la APS elaborada a partir de un volumen de entrada de menos de 60 ml.
•• �El personal que utilice el kit debe conocer a fondo el equipo y el procedimiento quirúrgico antes de utilizar este dispositivo. Debe 

seguirse una técnica de administración aséptica rigurosa.
•• 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 niños.

DIVULGACIÓN DE RIESGOS RESIDUALES
A pesar de que las complicaciones y los efectos adversos varían según el tipo de cirugía ortopédica y aunque se aplican medidas de 
mitigación para reducir estos riesgos al máximo, algunos riesgos residuales asociados con este sistema, que pueden surgir durante 
y después de la cirugía, incluyen:
•• Reacción adversa del tejido local (ALTR) 
•• Reacción sistémica grave a alérgenos o toxinas
•• Insuficiencia o disfunción orgánica sistémica 
•• Infección sistémica grave 
•• Dolor o molestias graves

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS DE LA EXTRACCIÓN DE SANGRE Y LA INYECCIÓN INTRAARTICULAR
•• Lesiones en vasos sanguíneos, hematomas o infección.
•• Daño temporal o permanente de los nervios que puede producir dolor o entumecimiento.
•• Dolor temporal, inflamación, quemazón o derrame en la articulación tras inyectar la APS de manera intraarticular.
•• Infección temprana o tardía tras inyectar la solución.

ESTERILIDAD
El separador de células y el concentrador de nSTRIDE se esterilizan mediante exposición a una dosis mínima de 25 kGy de radiación 
gamma, indicado por el símbolo siguiente en la etiqueta:

El ACD-A se esteriliza mediante esterilización por vapor, indicado por el símbolo siguiente en la etiqueta:

 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 °C y 30 °C. Protéjalo de la congelación.
INSTRUCCIONES DE USO
Deseche todo el kit desechable después de un uso a través de métodos de eliminación aceptables para productos que puedan estar 
contaminados con sangre.
Inyecte la totalidad del producto de APS en una única rodilla. Si el tratamiento es bilateral, deberá utilizar un kit de nSTRIDE APS 
distinto para cada rodilla. Deseche toda la APS no utilizada. Utilice una técnica aséptica rigurosa al realizar los procedimientos 
siguientes:
PROCEDIMIENTO UNO: Utilice el separador de células nSTRIDE para obtener las células.
1.	 �EXTRACCIÓN: Extraiga 5 ml de anticoagulante con una jeringa de 60 ml, acóplela a una jeringa de aféresis de calibre 18 y cebe 

con anticoagulante. Extraiga lentamente 55 ml de sangre con la jeringa de 60 ml. De manera suave pero concienzuda, mezcle la 
sangre completa con el anticoagulante tras su obtención para impedir la coagulación. Como resultado, obtendrá 60 ml de sangre 
con anticoagulante en la jeringa.

2.	 �CARGA: Asegúrese de que el separador de células nSTRIDE permanece en posición vertical. Desenrosque el tapón transparente 
del puerto de acceso de sangre central n.º 1. Retire y deseche el tapón y el envoltorio verde. Cargue lentamente la sangre con 
anticoagulante de la jeringa de 60 ml por el puerto de acceso de sangre central n.º 1. Desenrosque y deseche la pieza protectora 
interior del tapón unido al puerto n.º 1. Enrosque el tapón en el puerto n.º 1. Coloque el separador de células nSTRIDE lleno de 
sangre con anticoagulante en la centrifugadora.

3.	� COMPENSACIÓN: ASEGÚRESE DE QUE SOLAMENTE SE PROCESA SANGRE DE UN ÚNICO PACIENTE POR GIRO. Llene el tubo 
de contrapeso con 60 ml de solución salina estéril o agua (volumen equivalente al volumen de sangre del separador de células 
nSTRIDE). Coloque el contrapeso lleno en la centrifugadora en posición directamente opuesta al separador de células nSTRIDE 
lleno de sangre.

4.	� PROCESO: Cierre la tapa de la centrifugadora. Configure la centrifugadora para que procese a 3200 rpm durante 15 minutos. Pulse 
el botón de arranque. Una vez completado el ciclo, abra la centrifugadora y retire el separador de células nSTRIDE.

5.	� EXTRACCIÓN DE PPP: Desenrosque el tapón amarillo del puerto n.º 2 y guarde el tapón amarillo. Conecte la jeringa de 30 ml al 
puerto n.° 2. Incline suavemente el separador de células nSTRIDE a la vez que retira la totalidad del plasma pobre en plaquetas (PPP). 
Retire la jeringa de 30 ml del puerto n.° 2, tápela con un tapón de jeringa estéril y deséchela. Vuelva a colocar el tapón amarillo en 
el puerto n.º 2.

6.	� RESUSPENSIÓN DE CÉLULAS: Sujetando el separador de células nSTRIDE en posición vertical, desenrosque el tapón rojo del puerto 
n.º 3. Acople una jeringa de 10 ml al puerto n.º 3. Extraiga 2 ml de la solución de células con la jeringa de 10 ml. Deje la jeringa de 
10 ml acoplada al puerto n.º 3. Agite con fuerza el separador de células nSTRIDE durante 30 segundos.

7.	� EXTRACCIÓN DE CÉLULAS: Inmediatamente después de suspender las células, extraiga el resto de la solución de células con la 
jeringa de 10 ml acoplada, aproximadamente 6 ml en total. Retire la jeringa de 10 ml del puerto n.º 3.

PROCEDIMIENTO DOS: Utilice el concentrador nSTRIDE para preparar la solución de proteína autóloga.
1.	� CARGA: Asegúrese de que las esferas blancas del concentrador nSTRIDE estén distribuidas uniformemente antes de la carga. 

Desenrosque el tapón amarillo del puerto n.º 1. Cargue lentamente el contenido de la jeringa de 10 ml (preparada en el paso 7 
anterior) en el puerto n.º 1. Desenrosque y deseche la pieza protectora interior del tapón unido al puerto n.º 1. Retire la jeringa 
y apriete el tapón unido al puerto n.º 1.

2.	� MEZCLA: Retuerza y haga émbolo con la pala de mezcla durante 30 segundos. Asegúrese de empujar y retorcer la pala de mezcla 
hasta el fondo de la cámara superior del concentrador nSTRIDE para saturar las esferas. No debería haber esferas blancas visibles. 
Colóquelo en la centrifugadora.

3.	 �COMPENSACIÓN: Coloque el contrapeso gris del sistema nSTRIDE APS directamente en el lado opuesto al concentrador nSTRIDE 
dentro de la centrifugadora.

4.	� PROCESO: Cierre la tapa de la centrifugadora. Configure la centrifugadora para que procese a 2000 rpm durante 2 minutos. Pulse 
el botón de arranque. Una vez completado el ciclo, abra la centrifugadora y retire el concentrador nSTRIDE. Gire con suavidad el 
concentrador nSTRIDE para volver a suspender la APS.

5.	 �EXTRACCIÓN DE APS: Desenrosque el tapón rojo del puerto n.º 2 y extraiga la APS con una jeringa de 10 ml estéril, aproximadamente 
2-3 ml en total. Retire la jeringa de 10 ml del puerto n.º 2 y tápela con un tapón estéril.

RECOMENDACIONES PARA EL PROCEDIMIENTO DE INYECCIÓN:
•• �Utilice la APS preparada dentro de las 4 horas posteriores a la extracción de sangre del paciente. No se ha establecido la seguridad 

ni la eficacia de la APS almacenada congelada. 
•• �Retire el líquido o derrame sinovial antes de inyectar la APS. No utilice la misma jeringa para retirar el líquido sinovial y para 

inyectar la APS; no obstante, sí debería utilizar la misma aguja. Tenga especial cuidado de retirar el tapón de la punta de la jeringa 
y la aguja de manera aséptica.

•• �Inyecte la APS en la articulación de la rodilla con una aguja de calibre del 18 al 22. Para garantizar un sellado hermético y evitar 
derrames durante la administración, apriete la aguja al máximo mientras sujeta firmemente el conector Luer.

•• Inyecte la APS en una única ubicación anatómica. No divida la APS en varias inyecciones ni la inyecte en varias ubicaciones.
•• La inyección de líquidos adicionales en la rodilla junto con la APS podría diluir la APS y afectar a su seguridad y eficacia.

PRECAUCIÓN: Estos dispositivos únicamente cuentan con la aprobación para su distribución fuera de EE. UU.
Puede enviar los comentarios que tenga sobre este dispositivo a la atención 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) solo es válido si la etiqueta del producto (descripción) también cuenta 
con un marcado CE.

 �Representante autorizado: �Zimmer GmbH  
Sulzeralle 8  
8404 Winterthur 
Switzerland
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nSTRIDE® APS-system med medföljande ACD-A
TILL BERÖRD PERSONAL

Får inte säljas i USA

Bipacksedeln gäller följande komponenter:
nSTRIDE cellseparator
nSTRIDE koncentrator
ACD-A
BESKRIVNING
APS-systemet nSTRIDE består av en nSTRIDE cellseparator, en nSTRIDE koncentrator och citratbaserat antikoagulans ACD-A 
(Anticoagulant Citrate Dextrose Solution, Solution A, USP) för blodanalys.
APS-systemet nSTRIDE med medföljande ACD-A gör det möjligt att framställa autolog proteinlösning (APS) från en liten mängd av 
patientens eget blod, vid kliniken där patienten får vård. APS-systemet nSTRIDE underlättar vid separering och koncentrering av 
patientens egna blodkomponenter efter densitet, med en centrifug från Zimmer Biomet. Den citratbaserade antikoagulanslösningen 
ACD-A är en steril, icke-pyrogen lösning av citronsyra, natriumcitrat och dextros i vatten, avsedd för injektion.
APS är en autolog lösning med förhöjd koncentration av antiinflammatoriska molekyler. Sådana lösningar har visat sig kunna dämpa 
inflammation och kan minska smärta och öka funktionen hos patienter med artros. Förkliniska studier har också visat att APS kan 
minska nedbrytningen av brosk.
MATERIAL
Produkten är inte tillverkad av naturlig latex. Materialen som har använts till nSTRIDE cellseparator och nSTRIDE koncentrator består 
av polymerer och elastomerer avsedda för medicinsk utrustning.
Innehåll per 10 ml ACD-A-lösning:
Citronsyra, anhydrat (USP)...................................0,073 g
Natriumcitrat, dihydrat (USP)..............................0,220 g
Dextros, monohydrat (USP).................................0,245 g
Vatten för injektion (USP).....................................q.s.
pH..................................................................................4,5–5,5
INDIKATIONER
APS-systemet nSTRIDE med medföljande ACD-A är avsett att användas för säker och snabb beredning av autolog proteinlösning 
(APS) från en liten mängd av patientens eget blod, vid kliniken där patienten får vård. APS-lösningen är avsedd för intraartikulär 
injektion vid behandling av artros i knät och tillhörande symptom.
KONTRAINDIKATIONER
•• �APS-systemet nSTRIDE med medföljande ACD-A är inte avsett att användas till patienter med systemiska inflammatoriska tillstånd.
•• �Injicera inte APS i knät hos patienter med infektion i knäleden eller då det förekommer hudsjukdom eller hudinfektion vid 

injektionsstället.
•• �Lösning framställd med nSTRIDE APS-system är inte avsedd att användas till personer som genomgår cellgiftsbehandling eller 

patienter med leukemi eller maligna metastatiska celler.
VARNINGAR
•• �ENDAST FÖR AUTOLOGT BRUK. APS ska endast injiceras hos den patient från vars blod APS-lösningen har framställts. Bearbeta 

endast en patients blod per engångssats. 
•• Framställd APS ska endast användas intraartikulärt enligt anvisningarna. Ej avsedd för direkt intravenös infusion.
•• �Den ACD-A som ingår i detta system är endast avsedd att användas tillsammans med APS-systemet nSTRIDE. Ej avsedd för direkt 

intravenös infusion.
•• �  Engångsprodukt. Får inte återanvändas. Återanvändning av produkten kan leda till kontamination, infektion hos patienten 

och/eller att produkten inte fungerar som den ska.
•• Efter användning kan produkten utgöra en biologisk riskkälla.
•• �  Använd inte produkten om förpackningen är öppnad eller skadad. Förvara utrustningen i originalförpackningen. Får inte 

användas efter utgångsdatum. Förslutningssystemet till flaskan med ACD-A utgör en biologisk barriär och måste bevaras intakt. 
Kassera produkten om förslutningen inte fungerar. 

•• Patienten ska göras uppmärksam på de allmänna risker som är förknippade med behandlingen samt möjliga biverkningar.
•• ACD-A är en klar och färglös vätska. Om produkten blir grumlig eller innehåller partiklar ska den kasseras.
•• Använd den beredda APS-lösningen inom 4 timmar från det att blodet har tappats från patienten.

FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER
•• �Följ tillverkarens anvisningar vid användning av centrifugen. Använd endast centrifuger från Biomet Biologics (Drucker 

Diagnostics 755VES-serie). Resultatet vid användning av centrifuger från andra tillverkare är okänt.
•• Lägsta ursprunglig blodvolym för en funktionell bearbetning är 34 ml.
•• Säkerheten och effektiviteten för APS framtagen ur en blodvolym på mindre än 60 ml har inte utvärderats.
•• �Behandlande personal ska ha ingående kännedom om utrustningen och behandlingsmetoden innan produkten används. Strikt 

aseptisk teknik måste användas vid administreringen.
•• Använd aseptisk teknik under hela förfarandet.
•• Inga långtidsstudier på djur har utförts för att utvärdera möjliga karcinogena effekter av ACD-A. 
•• Inga långtidsstudier på djur har utförts för att utvärdera möjliga effekter av ACD-A på gravida kvinnor.
•• Säkerheten och effektiviteten för ACD-A hos barn har inte fastställts.

INFORMATION OM RESIDUALRISKER
Ortopedisk kirurgi kan leda till en rad olika komplikationer och biverkningar. Trots att åtgärder har vidtagits för att minska riskerna 
så långt det är möjligt, återstår vissa residualrisker förknippade med det här systemet. Risker som kan uppstå under och efter kirurgi 
omfattar bland annat:
•• oönskad lokal vävnadsreaktion (ALTR – adverse local tissue reaction) 
•• svår systemisk reaktion mot allergen eller toxin
•• systemisk organsvikt eller dysfunktion 
•• svår systemisk infektion 
•• svår smärta eller värk.

MÖJLIGA BIVERKNINGAR VID TAPPNING AV BLOD OCH INTRAARTIKULÄR INJEKTION
•• Skada på blodkärl, hematom och/eller infektion.
•• Tillfällig eller permanent nervskada som kan ge upphov till smärta och domningar.
•• �Övergående smärta, svullnad, brännande känsla och/eller vätskeutgjutning vid injektionsstället kan uppstå efter intraartikulär 

injektion av APS.
•• Tidig eller sen infektion efter injektion.

STERILITET
nSTRIDE cellseparator och koncentrator har steriliserats med en lägsta dos om 25 kGy gammastrålning, vilket anges med följande 
symbol på etiketten:

Medföljande ACD-A har steriliserats genom ångsterilisering, vilket anges med följande symbol på etiketten:

 Får inte omsteriliseras.
FÖRVARING
Förvaring i rumstemperatur 24 °C rekommenderas, men produkten kan förvaras vid temperaturer mellan 15 °C och 30 °C. Får inte 
frysas.
BRUKSANVISNING
Använd satsen endast en gång och kassera den därefter i enlighet med gällande avfallsrutiner för material som har varit i kontakt 
med blod.
Injicera hela mängden APS i ett och samma knä. Om båda knälederna ska behandlas måste en nSTRIDE APS-sats per knä användas. 
Kassera all APS som inte har förbrukats. Strikt aseptisk teknik ska användas under hela nedanstående förfarande:
DEL ETT: Utvinn cellerna med nSTRIDE cellseparator.
1.	 �TAPPA: Dra upp 5 ml antikoagulans i 60 ml-sprutan, anslut en aferesnål storlek 18 gauge och fyll den med antikoagulans. Dra sakta 

upp 55 ml av patientens eget blod i 60 ml-sprutan. Blanda helblod och antikoagulans försiktigt, men grundligt, efter tappning för 
att förhindra koagulering. Detta ger 60 ml antikoagulansblandat blod i sprutan.

2.	� FYLL: Säkerställ att nSTRIDE cellseparator står stadigt och upprätt. Skruva av det genomskinliga locket på blodport 1 i mitten. 
Ta av och kassera locket och den gröna förpackningsinsatsen. Fyll behållaren långsamt med det antikoagulansblandade blodet 
från 60 ml-sprutan via blodport 1 i mitten. Skruva av och kassera det inre skyddet från locket kopplat till port 1. Skruva på locket 
på port 1. Placera nSTRIDE cellseparator, fylld med antikoagulansblandat blod, i centrifugen.

3.	� BALANSERA: SÄKERSTÄLL ATT BLOD FRÅN ENDAST EN PATIENT KÖRS PER CENTRIFUGERING. Fyll det blå balanseringsröret 
med 60 ml steril koksaltlösning/sterilt vatten (motsvarande blodvolymen i nSTRIDE cellseparator). Placera det fyllda balanseringsröret 
rakt mitt emot nSTRIDE cellseparator i centrifugen.

4.	� CENTRIFUGERA: Stäng centrifugens lock. Ställ in centrifugen på 3 200 RPM under femton (15) minuter. Tryck på startknappen. När 
centrifugeringen är klar öppnar du centrifugen och tar ut nSTRIDE cellseparator.

5.	� EXTRAHERA PPP: Skruva av det gula locket på port 2 och spara det. Anslut en 30 ml-spruta till port 2. Luta långsamt nSTRIDE 
cellseparator och dra samtidigt upp all den trombocytfattiga plasman (PPP) i sprutan. Ta bort 30 ml-sprutan från port 2. Sätt på ett 
sterilt sprutskydd och kassera sprutan. Sätt tillbaka det gula locket på port 2.

6.	 �RESUSPENDERA CELLERNA: Håll nSTRIDE cellseparator i upprätt läge och skruva av det röda locket på port 3. Anslut en 10 ml-
spruta till port 3. Dra upp 2 ml cellösning i 10 ml-sprutan. Låt 10 ml-sprutan sitta kvar vid port 3. Skaka nSTRIDE cellseparator kraftigt 
i 30 sekunder.

7.	� EXTRAHERA CELLER: Dra omedelbart efter suspendering av cellerna upp återstående cellösning i den anslutna 10 ml-sprutan, 
sammanlagt omkring 6 ml. Ta bort 10 ml-sprutan från port 3.

DEL TVÅ: Bered APS-lösningen med nSTRIDE-koncentratorn.
1.	� FYLL: Säkerställ att de vita kulorna i nSTRIDE-koncentratorn är jämnt fördelade innan den fylls. Skruva av locket på port 1. Fyll 

behållaren långsamt med innehållet från 10 ml-sprutan (som fylldes i steg 7 ovan) via port 1. Skruva av och kassera det inre skyddet 
från locket kopplat till port 1. Ta bort sprutan och skruva på locket på port 1.

2.	� BLANDA: Vrid på och pumpa med omröraren i 30 sekunder. Var noga med att trycka ned och vrida runt omröraren till botten av 
nSTRIDE-koncentratorns övre kammare så att kulorna mättas. Det skall inte synas några vita kulor. Placera i centrifug.

3.	� BALANSERA: Placera det fyllda grå nSTRIDE APS-balanseringsröret rakt mitt emot nSTRIDE-koncentratorn i centrifugen.
4.	� CENTRIFUGERA: Stäng centrifugens lock. Ställ in centrifugen på 2 000 RPM under två (2) minuter. Tryck på startknappen. När 

centrifugeringen är klar öppnar du centrifugen och tar ut nSTRIDE-koncentratorn. Rör försiktigt på nSTRIDE-koncentratorn för att 
åter suspendera APS-lösningen.

5.	� EXTRAHERA APS: Skruva av det röda locket på port 2 och dra upp APS-lösningen med en steril 10 ml-spruta, sammanlagt omkring 
2–3 ml. Ta bort 10 ml-sprutan från port 2 och sätt på ett sterilt sprutskydd.

REKOMMENDATIONER FÖR INJEKTIONSFÖRFARANDET
•• �Använd den beredda APS-lösningen inom 4 timmar från det att blodet har tappats från patienten. Säkerheten och effektiviteten 

för fryslagrad APS har inte utvärderats.
•• �Avlägsna all synovialvätska och eventuell effusion innan APS-lösningen injiceras. Avlägsnande av synovialvätska och injicering 

av APS bör ske med samma nål, men inte med samma spruta. Ta av sprutskyddet från sprutan och nålen med aseptisk teknik.
•• �Injicera APS-lösningen i knäleden med en nål storlek 18 eller 22 gauge. Håll stadigt i luerkopplingen och tryck fast nålen hårt för 

att säkerställa en tät och säker anslutning som inte läcker. 
•• Injicera all APS på ett och samma anatomiska ställe. Dela inte upp APS-lösningen på flera injektioner eller olika injektionsställen.
•• �Injicering av ytterligare vätska i knät tillsammans med APS kan späda ut APS-lösningen och påverka behandlingens säkerhet och 

effektivitet.
VIKTIGT: Dessa produkter är endast godkända för distribution utanför USA.
Synpunkter på den här produkten kan framföras per brev till: Attn: Regulatory Dept., Biomet, Inc., P.O. Box 587, Warsaw, IN 46581 USA. 
Fax: 574-372-3968. 
Alla varumärken som nämns häri tillhör Biomet, Inc. eller dess dotterbolag, om inget annat anges.
CE-märkningen i bipacksedeln är inte giltig såvida inte även produktens etikett (beskrivning) bär CE-märkning.

 �Auktoriserad representant: �Zimmer GmbH  
Sulzeralle 8  
8404 Winterthur 
Switzerland
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ACD-A Solüsyonlu nSTRIDE® APS Sistemi
KULLANAN PERSONELİN DİKKATİNE

ABD sınırları içerisinde satılamaz

Bu kutu ek belgesi, aşağıdaki bileşenler için geçerlidir:
nSTRIDE Hücre Ayırıcı
nSTRIDE Yoğunlaştırıcı
ACD-A
AÇIKLAMA
nSTRIDE APS Sistemi, kanın işlenmesine yönelik olarak nSTRIDE Hücre Ayırıcı, nSTRIDE Yoğunlaştırıcı ve ACD-A (Antikoagülan Sitrat 
Dekstroz Solüsyonu, Solüsyon A, USP) içerir.
ACD-A Solüsyonlu nSTRIDE APS Sistemi, bakımın yapıldığı yerde otolog protein solüsyonunun (APS) hastadan alınan az miktarda 
kandan hazırlanmasını olanaklı kılar. nSTRIDE APS Sistemi, bir Zimmer Biomet santrifüjünün kullanımı ile hastanın kendi kan 
bileşenlerinin yoğunluğa göre ayrılmasına ve yoğunlaştırılmasına yardımcı olur. Antikoagülan Sitrat Dekstroz Solüsyonu, Solüsyon A, 
U.S.P. (ACD-A) enjeksiyonluk suda sitrik asit, sodyum sitrat ve dekstroz içeren steril, non-pirojenik bir solüsyondur.
APS, arttırılmış yoğunlukta antienflamatuar moleküllerin olduğu bir otolog solüsyondur. Bu gibi solüsyonların enflamasyonu 
engellediği görülmüştür, ağrıyı azaltabilir ve osteoartrit bağlantılı işlevi iyileştirebilir. Klinik öncesi çalışmalar, APS’ nin kıkırdak 
bozunumunu da azaltabileceğini göstermiştir.
MADDELER
Bu gereç, doğal kauçuk lateksten üretilmemiştir. nSTRIDE Hücre Ayırıcı ve nSTRIDE Yoğunlaştırıcı için kullanılan malzemeler tıbbi 
gereçlerde kullanıma uygun polimer ve elastomerlerden oluşur.
ACD-A solüsyonunun her 10 ml’si aşağıdakileri içerir: 
Sitrik Asit, susuz, USP........................................... 0,073 g
Sodyum Sitrat, dihidrat, USP............................. 0,220 g
Dekstroz, monohidrat, USP................................ 0,245 g
Enjeksiyonluk su, USP.......................................... yeterli miktarda
pH:............................................................................... 4,5 – 5,5
KULLANIM ENDİKASYONLARI
ACD-A Solüsyonlu nSTRIDE APS Sistemi, hasta bakımının yapıldığı noktada az miktarda kan örneği ile güvenli ve hızlı bir şekilde 
otolog protein solüsyonu (APS) hazırlanması için tasarlanmıştır. APS, diz osteoartritini ve bağlantılı semptomları tedavi etmek için 
eklem içine enjekte edilmelidir.
KONTRENDİKASYONLAR
•• �ACD-A Solüsyonlu nSTRIDE APS Sistemi, sistemik enflamatuar rahatsızlıkları bulunan hastalarda kullanılmamalıdır.
•• �APS, diz eklem enfeksiyonu veya cilt hastalığı ya da enjeksiyon alanında enfeksiyonları olan hastaların dizlerine enjekte edilmemelidir.
•• �nSTRIDE APS, lösemisi, metastatik kötü huylu hücreleri bulunan ya da kemoterapi tedavisi gören hastalarda kullanım için 

tasarlanmamıştır.
UYARILAR
•• �YALNIZCA OTOLOG KULLANIM İÇİNDİR. APS, yalnızca APS'nin üretildiği kanın alındığı hastaya enjekte edilmelidir. Her tek 

kullanımlık üründe yalnızca tek bir hastanın kanını işleme alınız. 
•• Hazırlanan APS'yi yönergelerde verildiği gibi sadece eklem içi kullanınız. Doğrudan damar içi akıtıma uygun değildir.
•• �Bu sistemde bulunan ACD-A sadece nSTRIDE APS Sistemi ile birlikte kullanım içindir. Doğrudan damar içi akıtıma uygun değildir.
•• �  Tek kullanımlık bir gereçtir. Tekrar kullanılmamalıdır. Bu gerecin yeniden kullanılması, üründe kontaminasyona, hasta 

enfeksiyonuna ve / veya gerecin amaçlandığı gibi işlev görememesine neden olabilir.
•• Kullanımdan sonra gereç, olası biyotehlike oluşturabilir.
•• �  Ambalajı açık veya hasarlı ürünleri kullanmayınız. Orijinal ambalajında saklayınız. Son kullanma tarihi geçen ürünleri 

kullanmayınız. ACD-A şişesinin kapak sistemi biyolojik bir engel oluşturur ve zarar görmemelidir – sistem bozulmuş ise ürünü 
atınız.

•• Hasta, tedavi ile ilgili genel riskler ve olası ters etkiler hakkında bilgilendirilmelidir.
•• ACD-A şeffaf ve renksiz bir solüsyondur. Üründe herhangi bir bulanıklık veya düzensizlik görülürse ürün atılmalıdır.
•• Hazırlanan APS, hastadan kan alınmasından sonraki 4 saat içinde kullanılmalıdır.

ÖNLEMLER
•• �Santrifüj kullanılırken üreticinin talimatları uygulanmalıdır. Yalnızca Biomet Biologics santrifüjünü (Drucker Diagnostics 755VES 

Serisi santrifüj) kullanınız. Başka üreticilerin yapımı santrifüjler ile elde edilecek olan sonuçlar bilinmemektedir.
•• İşlevsel gereç işlemi için en küçük giriş hacmi 34 ml'dir.
•• 60 ml’den daha az giriş hacminde yapılan APS’nin güvenliliği ve etkinliği değerlendirilmemiştir.
•• �Uygulamayı yapacak olan personel, bu gereci kullanmadan önce donanım ve işlemi eksiksiz bilmelidir. Aseptik uygulama tekniği 

sıkı bir şekilde uygulanmalıdır.
•• Aseptik teknik daima uygulanmalıdır.
•• ACD-A’nın karsinojenik olasılığını değerlendirmek amacıyla hayvanlar üzerinde uzun süreli çalışmalar gerçekleştirilmemiştir.
•• �ACD-A’nın gebe kadınlar üstündeki etkilerini değerlendirmek amacıyla hayvanlar üzerinde uzun süreli çalışmalar 

gerçekleştirilmemiştir.
•• ACD-A’nın çocuklarda güvenliliği ve etkinliği henüz belirlenmemiştir.

ARTIK RİSKLERİN AÇIKLANMASI:
Komplikasyonlar ve yan etkiler ortopedik cerrahinin türüne göre değişiklik gösterse ve bu riskleri elden geldiğince azaltmak için hafifletici 
önlemler alınsa da, ameliyat sırasında ve sonrasında bu sistemle ilişkili olarak aşağıdaki gibi bazı artık riskler ortaya çıkabilir:
•• Ters lokal doku reaksiyonu (ALDR) 
•• Alerjen veya toksine karşı şiddetli sistemik reaksiyon
•• Sistemik organ yetmezliği veya işlev bozukluğu 
•• Şiddetli sistemik enfeksiyon 
•• Kritik acı veya ağrı

KAN ALMA VE EKLEM İÇİ ENJEKSİYON KAYNAKLI OLASI YAN ETKİLER
•• Damarların hasar görmesi, hematom ve / veya enfeksiyon.
•• Sinirlerde ağrı ya da hissizlikle sonuçlanabilecek geçici ya da kalıcı hasar.
•• APS'nin eklem için enjeksiyonundan sonra enjekte edilen eklemde geçici ağrı, şişme, yanma ve / veya sıvı birikimi oluşabilir.
•• Enjeksiyon sonrası erken ya da geç enfeksiyon.

STERİLİTE
nSTRIDE Hücre Ayırıcı ve Yoğunlaştırıcı, etiket üstünde yer alan aşağıdaki simge ile belirtildiği gibi minimum 25 kGy dozunda gama 
ışınına tutularak sterilize edilir:

ACD-A, etiket üstünde yer alan aşağıdaki simge ile belirtildiği gibi buharlı sterilizasyon kullanılarak sterilize edilir:

 Tekrar sterilize edilmemelidir.
SAKLAMA
Ürünün 24 °C oda sıcaklığında saklanması salık verilir, ancak ürün 15 °C ile 30 °C arasında saklanabilir. Donmaya karşı korunmalıdır.
KULLANIM TALİMATLARI
Tek kullanımlık kitin tamamı, tek kullanımdan sonra, kan bulaşma olasılığı bulunan ürünler için kabul edilmiş atma yöntemleri 
uygulanarak atılmalıdır.
APS ürününün tamamı, sadece bir dize enjekte edilmelidir. Tedavi iki diz içinse, her diz için ayrı bir nSTRIDE APS Kit kullanılmalıdır. 
Kullanılmayan APS'yi atınız. Aşağıdaki işlemler sırasında sıkı aseptik teknikler uygulanmalıdır.
İŞLEM BİR: Hücreleri toplamak için nSTRIDE Hücre Ayırıcı kullanılmalıdır.
1.	� SIVI ÇEKİMİ: 60 ml'lik şırınganın içerisine 5 ml antikoagülan çekiniz, 18-gauge aferez iğnesi takarak şırıngayı antikoagülan ile 

doldurunuz. 60 ml'lik şırıngaya yavaşça 55 ml kan çekiniz. Pıhtılaşmayı önlemek için tam kan ile antikoagülanı nazikçe, ancak iyice 
karıştırınız. Bu işlem, şırıngada 60 ml antikoagüle edilmiş kan ile sonuçlanır.

2.	 �YERLEŞTİRME: nSTRIDE Hücre Ayırıcının dik durmasını sağlayınız. Ortadaki 1 numaralı kan girişinin şeffaf kapağını açınız. Kapak 
ile yeşil ambalaj direğini çıkarıp atınız. Antikoagüle edilmiş kanı 60 ml'lik şırıngadan yavaşça 1 numaralı orta kan girişine yerleştiriniz. 
1 numaralı girişe bağlı koruyucu iç parçayı çıkarıp atınız. Kapağı 1 numaralı girişe sıkıştırınız. Antikoagüle edilmiş kanla doldurulan 
nSTRIDE hücre ayırıcıyı santrifüje yerleştiriniz.

3.	 �DENGELEME: HER DÖNÜŞTE YALNIZCA TEK HASTANIN KANININ İŞLENMESİNİ SAĞLAYINIZ. Karşı denge tüpünü (nSTRIDE 
hücre ayırıcıdaki kan miktarına eşit) 60 ml steril tuzlu su ya da su ile doldurunuz. Dolu karşı denge maddesini santrifüjde kan dolu 
nSTRIDE hücre ayırıcının doğrudan karşısına yerleştiriniz.

4.	 �İŞLEME ALMA: Santrifüj kapağını kapatınız. Santrifüjü 15 dakika süreyle 3200 dev/dak'da işlemesi için ayarlayınız. Başlat düğmesine 
basınız. Çevrim tamamlandıktan sonra, santrifüjü açınız ve nSTRIDE hücre ayırıcıyı çıkarınız.

5.	� PPP’Yİ ÇIKARMA: 2 numaralı girişin sarı kapağını çıkarıp koruyunuz. 30 ml'lik şırıngayı 2 numaralı girişe bağlayınız. Platelet oranı 
düşük plazmanın (PPP) tamamını çekerken platelet nSTRIDE hücre ayırıcıyı yavaşça eğiniz. 30 ml'lik şırıngayı 2 numaralı girişten 
çıkarınız; sterilize edilmiş bir şırınga kapağı takıp atınız. Sarı kapağı yeniden 2 numaralı girişe takınız.

6.	� HÜCRELERİN YENİDEN SÜSPANSE EDİLMESİ: nSTRIDE hücre ayırıcıyı dik konumda tutarak, 3 numaralı giriş üzerindeki kırmızı 
kapağı çıkarınız. 10ml'lik şırıngayı 3 numaralı girişe takınız. 10 ml'lik şırıngaya 2 ml hücre solüsyonu alınız. 10 ml'lik şırıngayı 
3 numaralı girişte takılı bırakınız. nSTRIDE hücre ayırıcıyı 30 saniye süreyle kuvvetli bir şekilde sallayınız. 

7.	� HÜCRELERİ ALMA: Hücreleri süspanse ettikten hemen sonra, toplamda yaklaşık 6 ml olan kalan hücre solüsyonunu takılı 10 ml'lik 
şırınganın içerisine alınız. 10 ml'lik şırıngayı 3 numaralı girişten çıkarınız.

İŞLEM İKİ: APS'yi hazırlamak için nSTRIDE yoğunlaştırıcıyı kullanınız.
1.	� YERLEŞTİRME: Yerleştirmeden önce nSTRIDE yoğunlaştırıcıdaki beyaz kabarcıkların düzgün bir şekilde dağılmasını sağlayınız. 

1  numaralı girişin üzerindeki sarı kapağı çevirerek açınız. Yukarıda 7'nci adımda hazırlanan, 10 ml'lik şırınga içeriğini yavaşça 
1 numaralı girişin içerisine yerleştiriniz. Koruyucu iç parçayı 1 numaralı girişe bağlı beyaz kapaktan çıkarp atınız. Şırıngayı çıkarınız 
ve bağlı kapağı 1 numaralı girişe takınız.

2.	� KARIŞTIRMA: Karıştırma çubuğunu 30 saniye süreyle çeviriniz ve yukarı aşağı itiniz. Kabarcıkları doygun hale getirmek için çubuğu 
nSTRIDE yoğunlaştırıcının üst bölmesinin tabanına itip çevirmeye özen gösteriniz. Gözle görülür hiçbir beyaz kabarcık kalmamalıdır. 
Santrifüje yerleştiriniz.

3.	 DENGELEME: Gri nSTRIDE APS karşı denge maddesini santrifüjde nSTRIDE yoğunlaştırıcının tam karşısına yerleştiriniz.
4.	� İŞLEME: Santrifüj kapağını kapatınız. Santrifüjü 2 dakika süreyle 2000 dev/dak'da işlemesi için ayarlayınız. Başlat düğmesine basınız. 

Çevrim tamamlandıktan sonra, santrifüjü açınız ve nSTRIDE yoğunlaştırıcıyı çıkarınız. APS’yi yeniden süspanse etmek için nSTRIDE 
yoğunlaştırıcıyı nazikçe döndürünüz.

5.	 �APS'Yİ ALMA: 2 numaralı girişteki kırmızı kapağı çıkarınız ve APS'yi steril 10 ml'lik bir şırınga kullanarak (toplamda yaklaşık 2 - 3 ml) 
alınız. 10 ml'lik şırıngayı 2 numaralı girişten çıkarınız ve şırıngaya steril bir şırınga kapağı takınız.

ENJEKSİYON İŞLEMİ ÖNERİLERİ:
•• �Hazırlanan APS, hastadan kan alınmasından sonraki 4 saat içinde kullanılmalıdır. Donmuş şekilde saklanan APS'nin güvenlik ve 

etkinlik düzeyi belirlenmemiştir
•• �APS enjeksiyonundan önce eklem sıvısı veya sıvı birikimi giderilmelidir. Eklem sıvısını giderme ve APS enjeksiyonu işlemlerinde 

aynı şırınga kullanılmamalıdır, buna karşın aynı iğne kullanılmalıdır. Şırınga ve iğnenin uç kapağını aseptik olarak çıkarmaya özen 
gösteriniz.

•• �18 - 22 gauge arasında bir iğne ile diz ekleminin içerisine APS enjekte ediniz. Bu işlem sırasında tam sızdırmazlık sağlamak ve 
sızıntıyı önlemek için, luer halkasını sıkıca tutarken iğneyi sağlamca yerleştiriniz.

•• �APS'yi tek bir anatomik alana enjekte ediniz. APS, birden fazla enjeksiyona bölünmemeli ya da birden fazla alana enjekte 
edilmemelidir.

•• APS ile birlikte diz içerisine ek sıvıların enjeksiyonu APS’yi seyreltebilir, güvenlik ve etkinliğini etkileyebilir.
DİKKAT: Bu gereçlerin sadece ABD dışında dağıtımına onay verilmiştir.
Bu gereçle ilgili görüşlerinizi aşağıdaki adrese gönderebilirsiniz: Attn: Regulatory Dept., Biomet, Inc., P.O. Box 587, Warsaw, IN 46581 
USA. Faks: 574-372-3968. 
Bu belgedeki tüm ticari markalar, aksi belirtilmedikçe, Biomet, Inc. veya ona bağlı kuruluşların mülkiyetindedir.
Kutu ek belgesi (Kullanım Talimatları) üzerindeki CE İşareti, ürün (tanımlama) etiketi üzerinde bir CE İşareti yoksa geçerli değildir.
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