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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..
Sodium Citrate, dihydrate, US
Dextrose, monohydrate, US
Water for Injection, USP
pH: 45-55

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

[STERILE] § ]
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 padd|e 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.

. 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.
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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., PO. 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 OSETRUJICI PERSONAL

Neni urceno k prodeji v USA.

Tento piibalovy letak se vztahuje na nasledujici komponenty:

Bunécny separator nSTRIDE

Koncentrator nSTRIDE

ACD-A

POPIS

Systém nSTRIDE APS obsahuje bunécny separator nSTRIDE, koncentrator nSTRIDE a ACD-A (roztok antikoagulantu citrat-dextrozy,
roztok A, USP) pro zpracovani krve.

Systém nSTRIDE APS s ACD-A umoznuje pfipravu roztoku autolognich proteinti (APS) z malého objemu krve pacienta na misté
pouziti. Systém nSTRIDE APS se pouziva k separaci a zakoncentrovani slozek vlastni krve pacienta podle hustoty s pouzitim centrifugy
spolecnosti Zimmer Biomet. Roztok antikoagulantu citrat-dextrozy, roztok A, USP, (ACD-A), je sterilni nepyrogenicky roztok kyseliny
citronové, citronanu sodného a dextrézy ve vodé uréeny k injekénl’mu podani.

a mohou snizovat bolest a zlepSovat funkci u osteoartritidy. V predkllnlckych praC|ch bon také prokazano, ze roztok APS muze
omezit degradaci chrupavky.

MATERIALY

Tento prostiedek neni vyroben z pfirodniho kaucukového latexu. Materialy pouzité na bunécny separator nSTRIDE a na koncentrator
nSTRIDE obsahuji polymery a elastomery vhodné pro pouziti ve zdravotnickych prostredcich.

Kazdych 10 ml roztoku ACD-A obsahuje:

Kyselina citronova, bezvoda, USP
Citronan sodny, dihydrat, USP
Dextréza, monohydrat, USP ....

Voda k injekénimu podani, USP ... q.s.
pH: 4,5-5,5
INDIKACE K POUZITI

Systém nSTRIDE APS s ACD-A je urcen k bezpecné a rychlé pfipravé roztoku autolognich proteinti (APS) zmalého vzorku krve na misté
poutziti u pacienta. Roztok APS se injikuje intraartikularné k 1é¢bé osteoartitidy kolene a souvisejicich pfiznakad.

KONTRAINDIKACE

«  Systém nSTRIDE APS s ACD-A neni urcen k pouziti u pacientt se systémovymi zanétlivymi onemocnénimi.

+  Roztok APS neinjikujte do kolene pacientt s infekci kolenniho kloubu nebo s koznimi nemocemi ¢i infekci v oblasti mista vpichu.

« Souprava nSTRIDE APS neni urcena k pouziti u pacientt s leukemii, metastazujicimi malignimi burikami a u pacientt lé¢enych
chemoterapii.

UPOZORNENI

+ POUZE PRO AUTOLOGNI POUZITI. Roztok APS smi byt injikovan pouze pacientovi, od néhoz APS pochézi. S jednim jednorazovym
prostiedkem zpracovavejte krev pouze od jednoho pacienta.

« Pripraveny roztok APS pouzivejte pouze k intraartikularnimu podani podle pokynu. Neni uréeno k pfimé intravenozni infuzi.

« Roztok ACD-A obsazeny v tomto systému je urcen k pouziti vyhradné se systémem nSTRIDE APS. Neni uréeno k pfimé
intravenoézni infuzi.

. @ Pripravek na jedno pouziti - nepouzivat opakované. Pouzivaji-li se prostredky opakované, mize dojit ke kontaminaci vyrobku,
infekci pacienta a/nebo selhani funkce, ke které je prostredek urcen.

« Po pouziti mUze tento prostiedek predstavovat potencialni biologické nebezpeci.

. @ Nepouzivejte, pokud byl obal otevien nebo poskozen. Uchovévejte v plvodnim obalu. Nepouzivejte po uplynuti doby
pouzitelnosti. Systém zavirani ldhve ACD-A zajistuje biologickou bariéru a musi byt neposkozen - v pfipadé poskozeni vyrobek
zahodte.

- Pacienta je tfeba upozornit na obecna rizika souvisejici s Ié¢bou a na mozné nezadouci Gcinky.
« ACD-A predstavuje iry a bezbarvy roztok. Pokud je produkt zamlzeny nebo obsahuje zakal, produkt zahodte.
«  Pripraveny roztok APS pouzijte do 4 hodin po odbéru krve od pacienta.

PREVENTIVNI OPATRENI

« PFi manipulaci s centrifugou dodrzujte pokyny vyrobce tohoto pfistroje. Pouzivejte vyhradné centrifugu Biomet Biologics
(centrifuga Drucker Diagnostics fady 755VES). Potencilni diisledky pouziti centrifug pochdazejicich od jinych vyrobcl nejsou znamy.

« Minimalni vstupni objem pro zpracovani ve funkénim prostiedku je 34 ml.

«  Bezpecnost a Gi¢innost roztoku APS ziskaného ze vstupniho objemu mensiho nez 60 ml nebyla hodnocena.

«  Pracovnici provadgjici aplikaci musi byt pfed pouzitim tohoto prostiedku dikladné obeznameni s vybavenim a postupem. Musi
se dodrzovat pfisné aseptickd technika aplikace.

- Neustdle je tfeba dodrzovat sterilni postupy.

«  Nebyly provedeny dlouhodobé studie na zvifatech k vyhodnoceni karcinogenniho potencialu ACD-A.

«  Nebyly provedeny dlouhodobé studie na zvifatech k vyhodnoceni vlivii ACD-A na téhotné Zeny.

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

OZNAMENI ZBYLYCH RIZIK:

| kdyz se komplikace a vedlejsi ucinky lisi v zavislosti na typu ortopedickych chirurgickych zakroki a i kdyz byly implementovany
zmiriujici opatieni omezujici tato rizika v maximalni mozné mite, néktera zbytkova rizika souvisejici s timto systémem, kterd mohou
vzniknout béhem chirurgického zékroku a po ném, zahrnuiji:

« Negativni reakci mistni tkané (ALTR)

- Vazna systémova alergicka reakce na alergen nebo toxin

«  Systémové selhani organti nebo dysfunkce

«  Vézna systémova infekce

«  Kriticka bolest

MOZNE NEZADOUCI UCINKY PRI ODBERU KRVE A INTRAARTIKULARNI INJEKCI

- Pogkozeni krevnich cév, hematom a/nebo infekce.

« Docasné nebo trvalé poskozeni nervd, které mize zpusobit bolest ¢i snizenou citlivost.

« Pointraartikularni injekci APS se muze vyskytnout prechodna bolest, otok, paleni a/nebo vypotek v kloubu, do néhoz byla podana

injekce.
. Casna nebo pozdni infekce po podani injekce.
STERILITA

Buné¢ny separator a koncentrator nSTRIDE se sterilizuji expozici minimalni ddvce gama zéreni ve vysi 25 kGy a na etiketé je to
uvedeno nésledujicim symbolem:

STERILE[R ]

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

STERILE] § |
@ Neprovadéjte opakovanou sterilizaci.

SKLADOVANI
Doporucujeme produkt skladovat za okolni pokojové teploty, 24 °C; produkt vsak Ize skladovat pii teplotach od 15 °C do 30 °C.
Chrante pred mrazem.

NAVOD K POUZITI
Po jednom pouziti odstrarite celou jednorazovou soupravu pomoci pfijatelnych metod likvidace pro produkty potencialné
kontaminované krvi.

Cely roztok APS injikujte pouze do jednoho kolena. Je-li Ié¢ba oboustrannd, musi byt pouZita pro kazdé koleno samostatna souprava
nSTRIDE APS. Vsechen nepouzity roztok APS zlikvidujte. V nésledujicich postupech pouzijte pfisnou aseptickou techniku:

POSTUP C. 1: Pouzijte bunéceny separator nSTRIDE k ziskani bunék.

1. PLNENI: Natadhnéte 5 ml antikoagula¢niho prostiedku do 60ml stiikacky, nasadte jehlu 18G ur¢enou pro aferézu a naplite ji
antikoagula¢nim prostfedkem. Pomalu natahnéte 55 ml krve do 60ml stiikacky. Jemné, ale diikladné promichejte plnou krev
a antikoagulacni prostiedek, aby nedoslo ke koagulaci. Pak bude ve stfikacce 60ml nesrazlivé krve.

2. VLOZENI: Zajistéte, aby bunéény separator nSTRIDE byl ve svislé poloze. Od3roubujte bezbarvy uzavér stredniho portu & 1 pro
krev. Sejméte a zlikvidujte uzavér a zeleny ochranny sloupec. Opatrné vstiiknéte nesrazlivou krev ze 60ml stfikacky do stfedniho
portu ¢. 1 pro krev. Od3roubujte a zlikvidujte ochranny vnitini dil z uzavéru pfipevnéného k portu ¢. 1. Upevnéte uzavér na
port ¢. 1. Vlozte buné¢ny separéator nSTRIDE naplnény nesrazlivou krvi do centrifugy.

3. VYVAZENI: UJISTETE SE, ZE NA JEDNO ODSTREDENI{ SEZPRACOVAVA KREV POUZE OD JEDNOHO PACIENTA. Napliite vyvaZovaci
zkumavku 60 ml sterilniho fyziologického roztoku/vody (stejnym objemem jako je objem krve v buné¢ném separatoru nSTRIDE).
Vlozte naplnénou vyvazovaci zkumavku do centrifugy pfimo proti separatoru nSTRIDE naplnénému krvi.

4. ZPRACOVANI: Uzaviete viko centrifugy. Nastavte centrifugu na rychlost 3 200 ota¢ek/min. na dobu 15 minut. Stisknéte tlacitko
start. Jakmile je cyklus dokoncen, oteviete centrifugu a vyjméte bunécny separator nSTRIDE.

5. EXTRAKCE PPP: Odsroubujte Zluty uzavér na portu ¢. 2 a uschovejte jej. Nasadte 30ml stiikacku na port ¢. 2. Pomalu naklorite
bunéc¢ny separator nSTRIDE a soucasné natahujte plazmu s nizkym obsahem desticek (platelet-poor-plasma, PPP). Sejméte 30ml
stiikacku z portu ¢. 2, uzavfete ji sterilnim uzavérem a zlikvidujte. Nasroubujte zluty uzavér zpét na port ¢. 2.

6. OPAKOVANA SUSPENDACE BUNEK: Drzte bunécny separator nSTRIDE ve svislé poloze a od$roubujte ¢erveny uzavér na portu &. 3.
Pfipojte 10ml stfikacku k portu ¢. 3. Natédhnéte 2 ml bunécného roztoku do 10ml stikacky. Ponechejte 10ml stfikacku nasazenou
na port ¢. 3. Intenzivné protiepavejte bunécny separator nSTRIDE po dobu 30 sekund.

7. EXTRAKCE BUNEK: Okam?ité po vytvofeni bunééné suspenze natdhnéte zbyvajici bunéeny roztok do piipojené 10ml stiikacky,
celkem pfiblizné 6 ml. Odpojte 10ml stikacku od portu ¢. 3.

POSTUP C. 2: Pouzijte koncentrétor nSTRIDE k piipravé roztoku APS.

1. PLNENI: Zajistéte, aby pred plnénim byly bilé kuli¢ky v koncentratoru nSTRIDE rovnomérné rozmistény. Odsroubuijte Zluty kryt
na portu ¢. 1. Pomalu vstfikujte obsah 10ml stiikacky (pfipraveny v kroku 7 vyse) do portu ¢. 1. Odsroubuijte a zlikvidujte ochranny
vnitini dil z uzavéru pfipevnéného k portu ¢. 1. Sejméte stiikacku a upevnéte uzavér na port ¢. 1.

2. MICHANI: Otacejte a stlacujte michadlo po dobu 30 sekund. Nezapomefite pfitlacit a otocit michadlo az ke dnu horni komory

koncentratoru nSTRIDE, aby se kuli¢ky nasytily. Je tfeba, aby zmizely viechny bilé kuli¢ky. VloZte do centrifugy.

. VYVAZENI: Vlozte sedou vyvazovaci zkumavku nSTRIDE APS do centrifugy piimo proti koncentratoru nSTRIDE.

4. ZPRACOVANI: Uzaviete viko centrifugy. Nastavte centrifugu na rychlost 2 000 ota¢ek/min na dobu 2 minut. Stisknéte tla¢itko start.
Jakmile je cyklus dokonéen, oteviete centrifugu a vyjméte koncentrator nSTRIDE. Opatrné pohybujte koncentratorem nSTRIDE
krouzivym pohybem, aby se roztok APS resuspendoval.

5. EXTRAKCE APS: Odsroubujte cerveny uzévér z portu ¢. 2 a extrahujte roztok APS pomoci sterilni 10ml stiikacky, celkem pfiblizné
2-3 ml. Sejméte 10ml stfikacku z portu ¢. 2 a uzaviete ji sterilnim uzavérem na stiikacku.

DOPORUCENI K POSTUPU PRI INJEKCNI APLIKACI:

« Pripraveny roztok APS pouzijte do 4 hodin po odbéru krve od pacienta. Bezpec¢nost a ucinnost zmrazeného a skladovaného
roztoku APS nebyla stanovena

- Pred aplikaci injekce roztoku APS odstrarite synovialni tekutinu nebo vypotek. K odstranéni synovialni tekutiny a ke vstfiknuti roztoku
APS nepouzivejte stejnou stiikacku, méla by se viak pouzit stejnd jehla. Dbejte zejména na aseptické sejmuti krytu stiikacky a jehly.

«  Roztok APS injikujte do kolene jehlou 18G az 22G. Béhem aplikace zajistéte dobré utésnéni a zabraiite tniku, dikladné upevnéte
jehlu a pfitom pevné drzte kdnus typu luer.

«  Roztok APS injikujte do jediné anatomické oblasti. Nerozdélujte roztok APS do vice injekci ani jej neinjikujte do vice mist.

«  Aplikace dalsich tekutin do kolene spolu s roztokem APS muize APS zfedit a ovlivnit jeho bezpe¢nost a t¢innost.

w

UPOZORNENI: Tyto prostfedky jsou schvéleny pouze pro distribuci mimo Spojené staty americké.

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

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

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

Autorizovany zastupce: Zimmer GmbH
Sulzeralle 8
8404 Winterthur
Switzerland

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

Ikke til salg i USA.

Indlzegssedlen geelder for folgende komponenter:

nSTRIDE-celleseparator

nSTRIDE-koncentrator

ACD-A

BESKRIVELSE

nSTRIDE APS-systemet bestar af en nSTRIDE-celleseparator, en nSTRIDE-koncentrator og ACD-A (antikoagulant citrat-
dextroseoplgsning, oplgsning A, USP) til blodbehandling.

nSTRIDE APS-systemet med ACD-A ger det muligt at klargere autolog proteinoplgsning (APS) pa behandlingsstedet pa basis af en
lille maengde 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-dextroseoplgsning, oplasning A, U.S.P. (ACD-A), er en
steril, ikke-pyrogen oplgsning af citronsyre, natriumcitrat og dextrose i vand til injektion.

APS er en autolog oplesning med hgje koncentrationer af antiinflammatoriske molekyler. Sadanne oplasninger har vist sig at blokere
inflammation, og de kan reducere smerter og forbedre funktionen i forbindelse med osteoarthritis. Preeklinisk arbejde har ogsa vist,
at APS kan reducere nedbrydning af brusk.

MATERIALER

Anordningen er ikke fremstillet med naturgummilatex. De anvendte materialer til nSTRIDE-celleseparatoren og nSTRIDE-
koncentratoren bestar af polymerer og elastomer, der egner sig til anvendelse i medicinsk udstyr.

Hver 10 ml af ACD-A-oplgsning indeholder:
0,073 g
0,

Citronsyre, vandfri, USP.......cccoooumummmmenennn
Natriumcitrat, dihydrat, USP.
Dextrose, monohydrat, USP
Vand til injektion, USP.
pH:
INDIKATIONER FOR BRUG

nSTRIDE APS-systemet med ACD-A designet til brug til sikker og hurtig klargering af autolog proteinoplasning (APS) fra en lille
blodpreve pa patientens behandlingssted. APS skal injiceres intraartikulzert til behandling af osteoarthritis i knzeet og tilknyttede
symptomer.

KONTRAINDIKATIONER

« nSTRIDE APS-system med ACD-A ma ikke bruges til patienter med systemiske inflammationer.

« Injicér ikke APS i knae pa patienter med knaeledsinfektioner eller hudsygdomme eller infektioner i naerheden af injektionsstedet.
« nSTRIDE APS ma ikke bruges til patienter med leukaemi eller metastatisk maligne celler eller patienter i kemoterapibehandling.

ADVARSLER

+  KUN TIL AUTOLOG BRUG. APS ma kun injiceres i den patient, som APSet stammer fra. Engangsudstyret ma kun bruges til
behandling af blod fra én patient.

«  Klargjort APS ma kun bruges intraartikulzert som anvist. Ikke til direkte intravengs infusion.

« Den medfglgende ACD-A i dette system ma kun bruges med nSTRIDE APS-systemet. Ikke til direkte intravengs infusion.

. ® Engangsudstyr. Ma ikke genbruges. Genbrug af udstyr kan resultere i kontaminering af produktet, patientinfektion og/eller
funktionssvigt af instrumentet.

- Efter brug kan dette produkt udgere en potentiel miljgrisiko.

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

-+ Patienten skal gores opmaerksom pa de almene risici i forbindelse med behandling og de mulige bivirkninger.

« ACD-Aeren klar og farvelas oplgsning. 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

« Folg 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 maengde til korrekt behandling i udstyret er 34 ml.

«  Sikkerheden og effektiviteten ved APS fremstillet af en maengde pa 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 pa alle tidspunkter.

« Dererikke udfert langtidsundersggelser med dyr for at evaluere de kreeftfremkaldende egenskaber ved ACD-A.

« Dererikke udfert langtidsundersggelser med dyr for at evaluere effekterne af ACD-A pa gravide kvinder.

- Sikkerheden og effektiviteten ved anvendelse af ACD-A pa born er ikke fastlagt.

ERKLARING OM TILBAGEV/ARENDE RISICI

Selv om komplikationer og bivirkninger varierer afhangigt af typen af ortopaedisk kirurgi, og selv om afhjeelpninger implementeres

for sa vidt muligt at reducere disse risici, kan nogle risici pa grund af restmateriale i forbindelse med dette system, der kan opsta under

og efter operationen, omfatte:

- ugnsket lokal vaevsreaktion (ALTR)

« alvorlig systemisk reaktion over for allergen eller toksin

« systemisk organsvigt eller dysfunktion

- alvorlig systemisk infektion

«  kraftige smerter

MULIGE BIVIRKNINGER VED BLODTAGNING OG INTRAARTIKULAR INJEKTION

« Beskadigelse af blodkar, haematom og/eller infektion.

« Midlertidig eller permanent nervebeskadigelse, der kan medfore smerter og folelsesloshed.

« Forbigdende smerter, haevelse, breendende fornemmelse og/eller effusion i det injicerede led kan opsta efter intraartikuleer
injektion af APS.

- Tidlig eller sen infektion efter injektion.

STERILITET

nSTRIDE-celleseparatoren og -koncentratoren er steriliseret ved eksponering for en minimumsdosis pa 25 kGy gammastraling som

angivet med folgende symbol pa meerkaten:

[STERILE[R |

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

STERILE] § |

@ Ma ikke resteriliseres.

OPBEVARING

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

BRUGSANVISNING

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

Injicér den fulde maengde APS i et enkelt knze. | tilfaelde af bilateral behandling skal der bruges et separat nSTRIDE APS-sat til hvert
knae. Bortskaf ubrugt APS. Brug streng aseptisk teknik i alle de falgende procedurer:

PROCEDURE ET: Brug nSTRIDE-celleseparatoren til udtagning af cellerne.

1. TRAK: Trek 5 ml af antikoagulanten op i en 60 ml sprajte, szt en 18 gauge nal til aferese pa og prime den med antikoagulant.
Traek langsomt 55 ml blod op i 60 ml sprgjten. Bland forsigtigt, men grundigt, fuldblodet og antikoagulanten efter udtagning for
at undga koagulering. Dette giver 60 ml antikoaguleret blod i sprajten.

2. PAFYLD: Seorg for, at nSTRIDE-celleseparatoren hele tiden holdes lodret. Skru den klare hzette af den midterste blodport nr. 1.
Tag hzetten og den grenne emballagestift af, og kassér dem. Fyld langsomt det antikoagulerede blod fra 60 ml sprejten i den
midterste blodport nr. 1. Skru den indvendige beskyttelsesdel ud af haetten, som sidder pa port nr. 1, og kassér den. Saet hzetten
pé port nr. 1. Anbring nSTRIDE-celleseparatoren med antikoaguleret blod i centrifugen.

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

4. CENTRIFUGER: Luk centrifugens Iag. Indstil centrifugen til at kere med 3200 o/min. i 15 minutter. Tryk pa startknappen. Abn
centrifugen, og tag nSTRIDE-celleseparatoren ud, nér centrifugeringen er feerdig.

5. EKSTRAKTION AF PPP: Skru den gule hatte af port nr. 2, og gem den. Seet en 30 ml sprgjte i port nr. 2. Vip nSTRIDE-celleseparatoren
langsomt, mens det trombocytfattige plasma (PPP) traekkes ud. Tag 30 ml sprgjten ud af port nr. 2, seet en steril sprojtehaette pa,
og kassér den. Seet den gule haette pa port nr. 2 igen.

6. RESUSPENDER CELLERNE: Hold nSTRIDE-celleseparatoren lodret, og skru den rede haette pa port nr. 3 af. Seet en 10 ml sprejte i port
nr. 3. Treek 2 ml celleoplesning ind i 10 ml sprgjten. Lad 10 ml sprgjten blive siddende i port nr. 3. Ryst nSTRIDE-celleseparatoren
kraftigt i 30 sekunder.

7. EKSTRAHER CELLER: Straks efter suspendering af cellerne ekstraheres den resterende celleoplgsning i den pasatte 10 ml
sprojte - ca. 6 ml i alt. Fjern 10 ml sprgjten fra port nr. 3.

PROCEDURE TO: Brug nSTRIDE-koncentratoren til klargering af APS.

1. PAFYLD: Serg for, at de hvide perler i nSTRIDE-koncentratoren er jeevnt fordelt inden pafyldning. Skru den gule haette af den
midterste port nr. 1. Fyld langsomt indholdet i 10 ml sprajten (klargjort i trin 7 herover) ind gennem port nr. 1. Skru den indvendige
beskyttelsesdel ud af haetten, som sidder pa port nr. 1, og kassér den. Fjern sprgjten, og fastger den sikrede hatte pa port nr. 1.

2. BLAND: Drej og tryk/treek blandepinden op og ned i 30 sekunder. Sorg for at trykke og dreje blandepinden til bunden af nSTRIDE-

koncentratorens ovre kammer for at mzette perlerne. Der ma ikke vare synlige hvide perler. Anbring i centrifugen.

. AFBALANCER: Anbring den gra nSTRIDE APS-afbalanceringsveegt direkte over for nSTRIDE-koncentratoren i centrifugen.

4. CENTRIFUGER: Luk centrifugens l&g. Indstil centrifugen til at kere med 2000 o/min. i 2 minutter. Tryk pa startknappen. Abn
centrifugen, og tag nSTRIDE-koncentratoren ud, nar centrifugeringen er faerdig. Hvirvl nSTRIDE-koncentratoren forsigtigt for at
resuspendere APS.

5. EKSTRAHER APS: Skru den rgde haette af port nr. 2, og ekstrahér APS med en steril 10 ml sprgjte - ca. 2-3 ml i alt. Fjern 10 ml
sprejten fra port nr. 2, og luk sprgjten med en steril sprgjtehzette.

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 synovialvaeske eller effusion inden injektion af APS. Sprajten til udtagning af synovialvaeske ma ikke anvendes til injicering af
APS, men den samme nal skal bruges. Vaer saerlig omhyggelig med at fjerne hzetten pa sprojtespidsen og nalen aseptisk.

« Injicér APS i knzeleddet via en 18 til 22 gauge nal. Fastger ndlen omhyggeligt, mens luerlasen holdes fast, for at sikre en teet
forsegling og forhindre leekage under indgift.

« Injicér APS pa et enkelt anatomisk sted. APS ma ikke deles op i flere injektioner eller injiceres flere forskellige steder.

- Injektion af andre vaesker i knzeet i forbindelse med APS kan fortynde APS og pavirke dets sikkerhed og funktion.

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

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

Alle varemaerker i nzervaerende dokument tilhgrer Biomet, Inc. eller et af dennes datterselskaber, medmindre andet er anfert.
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nSTRIDE® APS-systeem inclusief ACD-A
TER ATTENTIE VAN HET UITVOEREND PERSONEEL
Niet te verkrijgen in de VS.
Deze bijsluiter is van toep g op de volgende componenten:

nSTRIDE celseparator
nSTRIDE concentrator
ACD-A

BESCHRUVING
Het nSTRIDE APS-systeem bestaat uit een nSTRIDE-celseparator,
citraatdextroseoplossing, oplossing A, USP) voor bloedverwerking.

een nSTRIDE-concentrator en ACD-A (anticoagulans

Met het nSTRIDE APS-systeem met ACD-A kan een autologe proteine-oplossing (APS) tijdens de behandeling worden bereid uit een
kleine hoeveelheid van het bloed van de patiént. Het nSTRIDE APS-systeem helpt bij het naar dichtheid scheiden en concentreren
van de componenten van het eigen bloed van de patiént 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.

ledere 10 ml ACD-A oplossing bevat:
Citroenzuur, zonder water, USP..
Natriumcitraat, dihydraat, USP
Dextrose, monohydraat, USP..
Water voor injectie, USP q.s.

pH: 45-55

GEBRUIKSINDICATIES

Het nSTRIDE APS-systeem met ACD-A is bedoeld voor het veilig en snel voorbereiden van autologe proteine-oplossing (APS) van een
klein bloedmonster op de behandelingsplaats van de patiént. Voor de behandeling van osteoartritis van de knie en daarbij horende
symptomen moet de APS in het gewricht worden geinjecteerd.

CONTRA-INDICATIES

« Het nSTRIDE APS-systeem met ACD-A is niet bedoeld voor gebruik bij patiénten met systemische ontstekingsverschijnselen.

« Injecteer APS niet in de knieén van patiénten 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 patiénten met leukemie, metastatische kwaadaardige cellen of patiénten die
chemotherapie ontvangen.

WAARSCHUWINGEN

« UITSLUITEND VOOR AUTOLOOG GEBRUIK. APS mag uitsluitend worden geinjecteerd in patiénten waarvan de APS afkomstig is.
Verwerk uitsluitend het bloed van één patiént 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
patiénten en/of ervoor zorgen dat het product niet werkt zoals bedoeld.

« Na gebruik vormt dit hulpmiddel een potentieel biologisch risico.

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

« De patiént 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 patiént.

VOORZORGSMAATREGELEN

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

« 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.

- Ermoeten te allen tijde aseptische technieken worden gebruikt.

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

- Eris 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 BUWERKINGEN 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
geinjecteerde 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:

[STERILE]R |

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

STERILE[ § |

@ Niet opnieuw steriliseren.

OPSLAG

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

GEBRUIKSAANWUZING

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

00739
02209
02459

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 EEN: 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 EEN PATIENT 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.

. 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 mlin
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 patiént. 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.

w

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., PO. 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.
(gebr

De CE-markering op de bij:
(beschrijving) ontbreekt.

g) is niet geldig als een CE-markering op het etiket van het product

Erkend vertegenwoordiger: Zimmer GmbH
Sulzeralle 8
8404 Winterthur
Switzerland
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ACD-A-d sisaldav nSTRIDE®-i APS-i slisteem
TEADE HALDUSPERSONALILE

iseks Ameerika Uhendriikides.

See pakendileht kehtib jargmiste osiste kohta:

nSTRIDE-i rakueraldaja

nSTRIDE-i kontsentraator

ACD-A

KIRJELDUS

nSTRIDE-i APS-i stisteem koosneb nSTRIDE-i rakueraldajast, nSTRIDE-i kontsentraatorist ja vere toGtlemiseks méeldud ACD-A-st
(antikoagulandi tsitraadi ja dekstroosi lahus, lahus A, USP).

ACD-A-ga nSTRIDE-i APS-i stisteem voimaldab autoloogse proteiinilahuse (APS) ettevalmistamist, kasutades selleks patsiendilt ravi
ajal voetud vaikest verekogust. nSTRIDE-i APS-i stisteem aitab Zimmer Biometi tsentrifuugi abil patsiendi enda vereosiseid tiheduse
jargi eraldada ja kontsentreerida. Antikoagulandi tsitraadi ja dekstroosi lahus, lahus A, USP (ACD-A) on steriilne mitteptirogeenne
sidrunhappe, naatriumtsitraadi ja dekstroosi lahus stistevees.

APS on autoloogne lahus, milles on suurenenud péletikuvastaste molekulide kontsentratsioon. Selliste lahuste puhul on ilmnenud
voime blokeerida poéletikku ja vahendada valu ning parandada osteoartriidiga seotud funktsioone. Peale selle on prekliiniline
kasutamine naidanud, et APS voib vahendada kohrekahjustusi.

MATERJALID

Seadme valmistamisel ei ole kasutatud looduslikku kummilateksit. nSTRIDE-i rakueraldaja ja nSTRIDE-i kontsentraatori valmistamisel
kasutatud materjalid koosnevad poliimeeridest ja elastomeeridest, mis sobivad kasutamiseks meditsiiniseadmetes.

Iga 10 ml ACD-A lahus sisaldab:
Sidrunhape, veevaba, USP........
Naatriumtsitraat, dihtidraat, USP
Dekstroos, monohiidraat, USP
Sustevesi, USP q.s.

oH: 45-55

KASUTUSNAIDUSTUSED

ACD-A-ga nSTRIDE-i APS-i stisteem on méeldud autoloogse proteiinilahuse (APS) ohutuks ja kiireks ettevalmistamiseks, kasutades
selleks patsiendilt ravi ajal voetud vaikest verekogust. APS-i sustitakse liigesesse polve osteoartriidi ja sellega seotud stimptomite
raviks.

VASTUNAIDUSTUSED
ACD-A-ga nSTRIDE-i APS-i stisteem ei ole méeldud kasutamiseks patsientidel, kes poevad stisteemseid pdletikulisi haigusi.
Arge siistige APS-i selliste patsientide pdlvedesse, kel on siistekohas polveliigese infektsioonid véi nahahaigused voi infektsioonid.
NnSTRIDE-i APS-i komplekt ei ole moeldud kasutamiseks patsientidel, kel on leukeemia voi metastaatilised pahaloomulised rakud
voi kes saavad keemiaravi.

HOIATUSED
AINULT AUTOLOOGSEKS KASUTAMISEKS! APS-i tohib sustida vaid patsientidele, kellelt APS périneb. Todelge tihe Ghekordse
vahendiga vaid iihe patsiendi verd.

Kasutage ettevalmistatud APS-i vaid liigesesiseselt, nagu on suunistes kirjeldatud. Pole méeldud ot ks intra '
infusiooniks.
Stisteemi kuuluvat ACD-A-d tohib kasutada tiksnes nSTRIDE-i APS-i siisteemiga. Pole méeldud ot ks intra '

infusiooniks.
® Uhekordselt kasutatav. Mitte taaskasutada! Seadme taaskasutus véib péhjustada seadme saastumise, patsiendi infektsiooni
ja/voi seadme funktsioonihaireid.

-« Pérast kasutust voib seade olla bioloogiliselt ohtlik.

. @ Arge kasutage, kui pakend on avatud véi rikutud! Hoida originaalpakendis. Arge kasutage pérast aegumistéhtaega! ACD-A
pudeli sulgemissiisteem moodustab bioloogilise barjaari, mis peab olema terve. Kui stisteem on rikutud, tuleb toode éra visata.

- Patsienti tuleb teavitada raviga seotud tldistest riskidest ja voimalikest korvaltoimetest.

« ACD-A on selge ja varvitu lahus. Toode tuleb éra visata, kui see on hdgune voi sogane.

« Kasutage ettevalmistatud APS-i 4 tunni jooksul parast patsiendilt vere vétmist.

ETTEVAATUSABINOUD
Tsentrifuugi kasutamisel jérgige tootja juhiseid. Kasutage ainult Biomet Biologicsi tsentrifuugi (Drucker Diagnostics 755VES seeria
tsentrifuug). Teiste tootjate tsentrifuugide kasutamisel saadavaid I6pptulemusi ei ole uuritud.
Seadme minimaalne sisendmaht funktsionaalseks t66tlemiseks on 34 ml.
60 ml sisendmahuga valmistatud APS-i ohutust ja efektiivsust ei ole hinnatud.
Manustavad tédtajad peavad olema enne seadme kasutamist seadmestiku ja protseduuriga pohjalikult tutvunud. Tuleb jargida
ranget aseptilist manustamistehnikat.
Kogu protseduuri ajal peab kasutama aseptilist tehnikat.
ACD-A kartsinogeense toime hindamiseks ei ole pikaajalisi loomseid uuringuid tehtud.
ACD-A méjude hindamiseks rasedatel naistel ei ole pikaajalisi loomseid uuringuid tehtud.
ACD-A ohutust ja téhusust lastel ei ole kindlaks maaratud.

JAAKRISKIDE AVALIKUSTAMINE.
Kuigi tiisistused ja korvaltoimed on séltuvalt tehtavast ortopeedilisest operatsioonist erinevad ning riskide véhendamiseks
rakendatakse voimalikult palju asjakohaseid meetmeid, voivad operatsiooni ajal ja parast seda tekkida jargmised stisteemiga seotud
Jaaknskld

Kahjulik lokaalne koe reaktsioon (ALTR)

Raskekujuline slisteemne reaktsioon allergeenile véi toksiinile

Stisteemne organpuudulikkus voi diisfunktsioon

Raskekujuline stisteemne nakkus

Talumatu valu

VEREVOTMISE JA LIIGESESISESE SUSTE VOIMALIKUD KORVALTOIMED
Veresoonte kahjustus, hematoom ja/véi infektsioon.
Ajutised voi jadgdavad narvikahjustused, mis voivad avalduda valu véi tundetusena.
Parast APS-i liigesesisest siistet voib liigeses esineda méoduv valu, turse, poletustunne ja/voi efusioon.
Varane voi hiline operatsioonijérgne infektsioon.

STERIILSUS

nSTRIDE-i rakueraldaja ja kontsentraator on steriliseeritud kokkupuute teel gammakiirguse minimaalse annusega 25 kGy, mida
téhistab sildil jargmine stimbol:

STERILE[R |

ACD-A on steriliseeritud autoklaavimise teel, mida tahistab sildil jargmine siimbol:

STERILE[ § |
@ Arge steriliseerige korduvalt!

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

KASUTUSJUHISED
Visake kogu tihekordne komplekt pérast tiht kasutuskorda &ra, rakendades potentsiaalselt verega saastunud toodete kéorvaldamise
heaks kiidetud meetodeid.

Sustige tiht APS-i toodet ainult tihte polve. Juhul kui ravite mélemat pdlve, tuleb kummagi polve puhul kasutada eraldi nSTRIDE-i
APS-i komplekti. Visake kasutamata jaanud APS édra. Kasutage jargmistel protseduuridel ranget aseptilist tehnikat:

ESIMENE PROTSEDUUR. Kasutage rakkude kogumiseks nSTRIDE-i rakueraldajat.

1. TOMBAMINE. Tommake 60 ml siistlasse 5 ml antikoagulanti, kinnitage 18G néel vere vétmiseks ja taitke see antikoagulandiga.
Tommake 60 ml sistlasse aeglaselt 55 ml verd. Hiilibimise véltimiseks segage téisveri parast votmist pohjalikult, kuid 6rnalt
antikoagulandiga. Selle tagajarjel jaab siistlasse 60 ml antikoaguleeritud verd.

2. TAITMINE. Veenduge, et nSTRIDE-i rakueraldaja oleks piistises asendis. Keerake keskmise verepordi nr 1 kork lahti. Visake
kork ja roheline pakendiork &ra. Laadige antikoaguleeritud veri aeglaselt 60 ml siistal keskmisesse vereportinr 1. Keerake pordile
nr 1 kinnitatud sisemine kaitse lahti ja visake see &ra. Kinnitage kork pordile nr 1. Asetage antikoaguleeritud verega taidetud
nSTRIDE-i rakueraldaja tsentrifuugi.

3. TASAKAALUSTAMINE. VEENDUGE, ET UHES TSUKLIS TOODELDAKS VAID UHELT PATSIENDILT VOETUD VERD. Tiitke
tasakaalustuskatsuti 60 ml steriilse soolalahusega (nSTRIDE-i rakueraldajas sisalduva vere maht). Asetage tdidetud tasakaalustuskatsuti
tsentrifuugi otse verega taidetud nSTRIDE-i rakueraldaja vastu.

4. TOOTLEMINE. Sulgege tsentrifuugi kaas. Seadistage tsentrifuug 15 minutiks tostlema kiirusel 3200 p/min. Vajutage kiivitusnuppu.
Kui tstikkel on I6petatud, avage tsentrifuug ja eemaldage rakueraldaja nSTRIDE.

5. PPP ERALDAMINE. Keerake kollane kork pordilt nr 2 lahti ja hoidke see alles. Uhendage 30 ml siistal pordiga nr 2. Kallutage aeglaselt
nSTRIDE-i rakueraldajat, tommates samal ajal kogu trombotsiiiitidevaese plasma (PPP) vélja. Eemaldage 30 ml siistal pordist nr 2,
sulgege see steriilse slistlakorgiga ja visake dra. Pange kollane kork tagasi pordile nr 2.

6. RAKKUDE UUESTI SUSPENDEERIMINE. Hoidke nSTRIDE-i rakueraldajat plstiasendis ja keerake pordi nr 3 punane kork lahti.
Uhendage 10 ml siistal pordiga nr 3. Tommake 10 ml siistlasse 2 ml rakulahust. Jitke 10 ml siistal tihendatuks pordiga nr 3. Raputage
nSTRIDE-i rakueraldajat 30 sekundit tugevalt.

7. RAKKUDE ERALDAMINE. Tommake jarelejadanud rakulahus kohe pérast rakkude suspendeerimist seadmega tGihendatud 10 ml
stistlasse (kokku umbes 6 ml). Eemaldage 10 ml siistal pordist nr 3.

TEINE PROTSEDUUR. Kasutage APS-i ettevalmistamiseks nSTRIDE-i kontsentraatorit.

1. TAITMINE. Veenduge enne taitmist, et valged pérlid oleksid nSTRIDE-i kontsentraatoris (ihtlaselt jaotunud. Keerake pordi nr 1
kollane kork lahti. Stistige 10 ml siistla (ettevalmistatud dlalkirjeldatud sammu 7 jérgi) sisu aeglaselt porti nr 1. Keerake pordile
nr 1 kinnitatud korgi sisemine kaitse lahti ja visake see dra. Eemaldage siistal ja paigaldage kinnitatud kork pordile nr 1.

2. SEGAMINE. Keerake ja liigutage segamislaba 30 sekundit. Liikake ja keerake laba kindlasti nSTRIDE-i kontsentraatori tilemise kambri

pohjani, et parlid killastada. Valged pérlid ei tohiks seal nahtavad olla. Asetage tsentrifuugi.

. TASAKAALUSTAMINE. Asetage nSTRIDE-i APS-i hall tasakaalustuskatsuti tsentrifuugi otse nSTRIDE-i kontsentraatori vastu.

4. TOOTLEMINE. Sulgege tsentrifuugi kaas. Seadistage tsentrifuug 2 minutiks tostlema kiirusel 2000 p/min. Vajutage kaivitusnuppu.
Kui tstikkel on I6petatud, avage tsentrifuug ja eemaldage nSTRIDE-i kontsentraator. APS-i uuesti suspendeerimiseks keerutage
ornalt nSTRIDE-i kontsentraatorit.

5. APS’I ERALDAMINE. Keerake pordi nr 2 punane kork lahti ja tommake APS steriilse 10 ml siistlaga valja (kokku umbes 2-3 ml).
Eemaldage 10 ml suistal pordist nr 2 ja sulgege stistal steriilse siistlakorgiga.

SOOVITUSED SUSTIMISPROTSEDUURIKS:
Kasutage ettevalmistatud APS-i 4 tunni jooksul pérast patsiendilt vere votmist. Kilmutatud APS-i ohutust ja efektiivsust ei ole
hinnatud.
Enne APS-i siistimist eemaldage siinoviaalvedelik voi -efusioon. Arge kasutage sama siistalt siinoviaalvedeliku eemaldamiseks
ja APS-i stistimiseks, kuid kasutada tuleks sama néela. Olge eriti hoolikas, et eemaldada siistla ja noela otsmine kork aseptiliselt.
Sustige APS polveliigesesse labi 18 G kuni 22 G noela. Selleks et tagada manustamise ajal tihe Gihendus ja valtida leket, kinnitage
noel tugevasti, hoides kindlalt Luer-liitmikust.
Suistige APS (ihte anatoomilisse asukohta. Arge jagage APS-i mitme siiste vahel ega siistige mitmesse asukohta.
Lisavedelike stistimine polve koos APS-iga voib APS-i lahjendada ning mojutada selle ohutust ja efektiivsust.

TAHELEPANU! Nende seadmete edasimiilik on heaks kiidetud vaid véljaspool Ameerika Uhendriike.

Kommentaarid selle seadme kohta voib saata aadressile: Attn: Regulatory Dept., Biomet, Inc,, PO. Box 587, Warsaw, IN 46581 USA,
faks: 574-372-3968.

Koik siin nimetatud kaubamargid kuuluvad ettevéttele Biomet, Inc. voi selle tiitarettevotetele, kui pole margitud teisiti.

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

Volitatud esindaja: Zimmer GmbH

Sulzeralle 8
8404 Winterthur
Switzerland
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ACD-A:ta sisaltava nSTRIDE® APS -pakkaus
HUOMAUTUS TUOTETTA KAYTTAVALLE HENKILOSTOLLE

Ei saa myydd Yhdysvalloissa.

Tama pakkausseloste koskee seuraavia osia:
nSTRIDE-solunerotin

nSTRIDE-konsentraattori

ACD-A

KUVAUS
nSTRIDE APS -jarjestelmd koostuu nSTRIDE-solunerottimesta, nSTRIDE-konsentraattorista ja ACD-A:sta (antikoagulanttinen
sitraattidekstroosiliuos, liuos A, USP), joka on tarkoitettu veren késittelyyn.

nSTRIDE APS -jarjestelma, joka sisaltda ACD-A:ta, mahdollistaa autologisen proteiiniliuoksen (APS) valmistamisen hoitopaikassa
pienesta maarasta potilaan omaa verta. nSTRIDE APS -jarjestelma auttaa erottamaan ja vakevimaan potilaan oman veren ainesosat
tiheyden mukaan Zimmer Biometin sentrifugin avulla. Antikoagulanttinen sitraattidekstroosiliuos, liuos A, USP (ACD-A), on
injektoitavaksi tarkoitettu steriili, pyrogeeniton sitruunahapon, natriumsitraatin ja dekstroosin vesiliuos.

APS on autologinen liuos, jossa on tulehdusta estavid molekyyleja lisattyina pitoisuuksina. Tallaisten liuosten on osoitettu estavan
tulehdusta, ja ne voivat vahentda kipua sekd parantaa nivelrikkoon liittyvaa toimintaa. Prekliinisten tutkimusten perusteella APS voi
my0s vahentaa nivelruston rappeutumista.

MATERIAALIT

Laitteen valmistuksessa ei ole kaytetty luonnonkumilateksia. nSTRIDE-solu
konsentraattori koostuvat polymeereista ja elastomeereistd, joita voidaan kayttaa

ttimessa kdytetyt materiaalit seka nSTRIDE-
kintalaitteissa.

10 ml ACD-A-liuosta sisaltaa seuraavat ainesosat:
Sitruunahappo, kidevedeton, USP......ceeeveenens 0,073g
Natriumsitraatti, dihydraatti, USP
Dekstroosi, monohydraatti, USP
Injektoitava vesi, USP
pH:
KAYTTOAIHEET

ACD-A:ta siséltava nSTRIDE APS -jarjestelmd on suunniteltu autologisen proteiiniliuoksen (APS) nopeaan ja turvalliseen valmistukseen
pienesta maarasta potilaan omaa verta, joka otetaan potilaasta hoitopaikassa. APS on tarkoitus ruiskuttaa nivelen sisaan polven
nivelrikon ja siihen liittyvien oireiden hoitamiseksi.

VASTA-AIHEET
ACD-Atta siséltavaa nSTRIDE APS -jarjestelmda ei ole tarkoitettu kaytettavaksi potilailla, joilla on systeeminen tulehdus.
APS:3a ei saa ruiskuttaa sellaisten potilaiden polviin, joilla on infektio polvinivelissé tai joilla on ihosairauksia tai infektioita
ruiskutuskohdassa.
nSTRIDE APS -pakkausta ei ole tarkoitettu kdytettdvaksi potilailla, joilla on leukemia, etdispesakkeisid pahanlaatuisia soluja tai
jotka saavat kemoterapiahoitoa.

VAROITUKSET
VAIN AUTOLOGISEEN KAYTTOON. APS:34 saa ruiskuttaa vain siihen potilaaseen, josta APS saatiin. Kutakin kertakayttévalinetta
saa kayttaa vain yhden potilaan veren kasittelyyn.

Valmistetun APS:n saa kayttaa ainoastaan nivelen sisaan ohjeiden mukaisesti. Sitéd ei saa antaa suoraan laskimoinfuusiona.

Taman Jarjestelman 5|saltama ACD-A on tarkoitettu kdytettavaksi ainoastaan nSTRIDE APS -jarjestelman kanssa. Sita ei saa antaa
laski

® Laite on kertakayttoinen. Ei saa kayttaa uudelleen. Laitteen uudelleenkdyttd voi johtaa tuotteen kontaminoitumiseen,

potilaan infektioon ja/tai laitteen toimimiseen muutoin kuin tarkoitetulla tavalla.

« Laite voi olla kdyton jalkeen mahdollinen biologinen vaaratekija.

. Ei saa kdyttad, jos pakkaus on avattu tai vaurioitunut. Sdilyta alkuperaispakkauksessa. Ei saa kdyttad viimeisen kdyttopaivan
jalkeen. ACD-A-pullon sulkujarjestelma muodostaa biologisen esteen ja sen tulee olla ehja. Jos jarjestelma ei enda ole ehed, havita
tuote.

« Potilaalle on kerrottava hoitoon liittyvista yleisista riskeistd ja mahdollisista haittavaikutuksista.

«  ACD-A on kirkas variton liuos. Jos tuotteessa nakyy minkdanlaista sameutta, se on havitettava.

« Kayta preparoitu APS neljan tunnin kuluessa verinaytteen ottamisesta.

VAROTOIMET
Sentrifugia kdytettdessd on noudatettava valmistajan ohjeita. Kayta ainoastaan Biomet Biologicsin sentrifugia (Drucker
Diagnostics 755VES -sarja). Muiden valmistajien sentrifugien kayttamisen seuraamuksia ei tiedeta.
Laitteeseen on laitettava naytetta vahintaan 34 ml; tata pienemmalld maaralla kasittely ei toimi asianmukaisesti.
Alle 60 ml:n ndytetilavuudesta saadun APS:n turvallisuutta ja tehokkuutta ei ole arvioitu.
Tuotetta kayttavan henkiloston on tunnettava perusteellisesti laitteisto ja toimenpide ennen tdman laitteen kayttamista. Koko
toimenpiteen ajan on noudatettava tdysin aseptista kayttotapaa.
Aseptista tekniikkaa on kaytettdva jatkuvasti.
ACD-A:n mahdollista karsinogeenisyyttd ei ole arvioitu pitkaaikaisilla elainkokeilla.
ACD-A:n vaikutuksia raskaana oleviin naisiin ei ole arvioitu pitkaaikaisilla eldinkokeilla.
ACD-A:n turvallisuutta ja tehoa lapsilla tapahtuvassa kdytossa ei ole varmistettu.

ILMOITUS JAANNOSRISKEISTA:
Vaikka komplikaatiot ja sivuvaikutukset vaihtelevat ortopedisen kirurgiatyypin mukaan ja vaikka on tehty mahdollisimman paljon
ndita riskeja vahentavia korjaavia toimenpiteitd, tahan jarjestelmaan liittyvia leikkauksen aikana ja sen jilkeen ilmenevia riskeja
ovat mm. seuraavat:
- paikallinen kudosreaktio (ALTR)
vakava systeeminen reaktio allergeeniin tai myrkkyyn
systeeminen elinvaurio tai elinten vajaatoiminta
vakava systeeminen infektio
erittain voimakas kipu tai sarky.
VERINAYTTEENOTOSTA JA NIVELEN SISAAN RUISKUTTAMISESTA AIHEUTUVAT MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET
Potilas voi saada verisuonivaurioita, hematooman ja/tai infektion.
Potilaalle voi syntya ohimeneva tai pysyva hermostovaurio, joka voi aiheuttaa sarkya ja tunnottomuutta.
APS:n nivelen sisddn ruiskuttamisen jélkeen kyseisessd nivelessé voi ilmetd ohimenevéda kipua, turvotusta, polttelua ja/tai
nestepurkaumia.
Ruiskutuksen jélkeen voi kehittya infektio joko pian tai myéhemmin.
STERIILIYS
nSTRIDE-solunerotin ja konsentraattori on steriloitu véhintaan 25 kGy:n gammasateilyannoksella, minkd osoittaa seuraava symboli
tuotemerkinndssa:
[STERILETR |
ACD-A on steriloitu hoyrylld, minka osoittaa seuraava symboli tuotemerkinnassa:
@ Ei saa steriloida uudelleen.
SAILYTYS
Tuotetta on suositeltavaa sailyttad huoneenlammassa 24 °C, mutta sita voidaan sailyttaa myos 15-30 °Cissa. Suojattava jaatymiselta.

KAYTTOOHJEET
Havitd koko kertakayttoinen pakkaus yhden kayttokerran jalkeen. Noudata mahdollisesti veren tahrimia tuotteita koskevia
hyvaksyttyja havittamismenetelmia.

Ruiskuta koko APS-maéra vain yhteen polveen. Jos hoitoa on annettava molempiin polviin, kumpaankin polveen pitaa kayttda omaa
nSTRIDE APS -pakkausta. Havita kdyttamaton APS. Noudata tarkasti aseptista tekniikkaa seuraavien toimenpiteiden aikana:

TOIMENPIDE 1: Kaytd nSTRIDE-solunerotinta solujen kerd@miseen.

1. VERINAYTTEENOTTO: Ota 5 ml antikoagulanttia 60 ml:n ruiskuun ja liitd ruisku 18 gaugen afereesineulaan ja esitdyta se
antikoagulantilla. Ota hitaasti 55 ml verta 60 ml:n ruiskuun. Sekoita kokoveri ja antikoagulantti ottamisen yhteydessa varovasti
mutta perusteellisesti, jotta ne eivét koaguloidu. N&in ruiskuun saadaan 60 ml antikoaguloitua verta.

2. TAYTTO: varmista, ettd nSTRIDE -solunerotin pysyy pystysuorassa. Irrota keskimmaiseen veriliitdntaan nro 1 kiinnitetty
kirkas korkki. Poista ja havitd korkki ja vihred pakkauskiinnitys. Siirra antikoaguloitu veri 60 ml:n ruiskusta hitaasti keskimmaiseen
veriliitantadn nro 1. Irrota liitantadn nro 1 langalla liitetyn korkin sisésuojakappale ja hévita se. Kiinnita korkki liitantadn nro 1. Aseta
sentrifugiin nSTRIDE-solunerotin, joka on taytetty antikoaguloidulla verella.

3. TASAPAINOTUS: VARMISTA, ETTA VAIN YHDEN POTILAAN VERTA KASITELLAAN. Lis43 vastapainoputkeen 60 ml steriilia
suolaliuosta ja vettd (vastaa nSTRIDE-solunerottimessa olevan veren maarad). Aseta taytetty vastapainoputki sentrifugiin suoraan
verelld taytettyd nSTRIDE-solunerotinta vastapaata.

4. KASITTELY: Sulje sentrifugin kansi. Aseta sentrifugi kasittelemaan nopeudella 3 200 kierr./min 15 minuutin ajan. Paina
kaynnistyspainiketta. Kun kasittely on paattynyt, avaa sentrifugi ja ota nSTRIDE-solunerotin pois.

5. ALHAISEN VERIHIUTALEPITOISUUDEN PLASMAN (PPP) OTTAMINEN: Kierra irti keltainen korkki liitdnnéasta nro 2 ja ota korkki
talteen. Liitd 30 ml:n ruisku liitdntdan nro 2. Kallista nSTRIDE-solunerotinta hitaasti ja ota samalla véhdisen verihiutalepitoisuuden
plasma (platelet-poor-plasma [PPP]) ruiskuun. Irrota 30 ml:n ruisku litannésta nro 2, sulje se steriililla ruiskukorkilla ja havita. Kiinnita
keltainen korkki takaisin liitdntaan nro 2.

6. SOLUJEN UUDELLEENSUSPENDOINTI: Pida nSTRIDE-solunerotin pystysuorassa ja kierra irti punainen korkki liitdnndstéd nro 3.
Liitd 10 ml:n ruisku liitdntd@n nro 3. Ota 2 ml soluliuosta 10 ml:n ruiskuun. Jatd 10 ml:n ruisku kiinni liitdntdan nro 3. Ravistele
nSTRIDE-solunerotinta voimakkaasti 30 sekunnin ajan.

7. SOLUJEN EROTTAMINEN: Veda loppu soluliuos liitettyyn 10 mln ruiskuun heti solujen suspendoinnin jalkeen niin, ettéd saat
yhteensa noin 6 ml soluliuosta. Irrota 10 ml:n ruisku liitdnnésta nro 3.

TOIMENPIDE 2: Kayta nSTRIDE-konsentraattoria APS:n valmistukseen.

1. TAYTTO: Varmista, ettd nSTRIDE-konsentraattorin valkoiset helmet jakautuvat tasaisesti, ennen kuin aloitat tayttamisen. Irrota
keltainen korkki liitdnndstd nro 1. Siirrd 10 mkn ruiskun siséltd (valmistettu edelld 7. vaiheessa) hitaasti liitantaan nro 1. Irrota
liitdnnassa nro 1 kiinni olevan korkin sisdsuojakappale ja havita se. Irrota ruisku ja kiinnita korkki litantaan nro 1.

2. SEKOITUS: Kdanna ja kayta sekoitussiiped 30 sekunnin ajan. Muista tyontda ja kaantaa siipi nSTRIDE-konsentraattorin yldkammion

pohjaan, jotta helmet saturoituvat. Valkoisia helmié ei saa olla ndkyvissa. Aseta sentrifugiin.

. TASAPAINOTUS: Aseta nSTRIDE APS -vastapainoputki sentrifugiin suoraan nSTRIDE-konsentraattoria vastapaata.

4. KASITTELY: Sulje sentrifugin kansi. Aseta sentrifugi kasittelemaan nopeudella 2 000 kierr./min 2 minuutin ajan. Paina
kaynnistyspainiketta. Kun kasittely on paattynyt, avaa sentrifugi ja ota nSTRIDE-konsentraattori pois. Kaddntele nSTRIDE-
konsentraattoria varovasti, jotta APS suspendoituu uudelleen.

5. APS:N EROTTAMINEN: Irrota punainen korkki liitdnndsta nro 2 ja ota APS:dd yhteensd noin 2-3 ml kayttamalla steriilia 10 ml:n
ruiskua. Irrota 10 ml:n ruisku liitdnnasta nro 2 ja sulje ruisku steriililla ruiskukorkilla.

INJEKTOINTIA KOSKEVAT SUOSITUKSET:
Kayta preparoitu APS neljan tunnin kuluessa verindytteen ottamisesta. Pakastettuna sailytetyn APS:n turvallisuutta ja tehokuutta
ei ole maaritetty.
Poista nivelneste tai effuusio pois ennen APS:n injektointia. Ald kéytd samaa ruiskua nivelnesteen poistamiseen ja APS:n
ruiskuttamiseen, mutta kdytd kumpaankin samaa neulaa. Varmista erityisesti, etta ruiskun ja neulan karkikorkin poistaminen
tapahtuu aseptisesti.
Ruiskuta APS:&a polviniveleen 18-22 gaugen neulalla. Jotta neula pysyy tiiviind ja mitd@n ei vuoda annostelun aikana, pida neula
tiukasti paikallaan ja pidd samalla kiinni luer-kannasta.
Injektoi APS:44 yhteen anatomiseen kohtaan. Ald jaa APS:43 useisiin ruiskeisiin tai ruiskuta sité useisiin kohtiin.
Muiden nesteiden ruiskuttaminen polveen yhdessda APS:n kanssa voi laimentaa APS:da ja vaikuttaa sen turvallisuuteen ja
tehokkuuteen.
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HUOMIO: ndma laitteet on hyvaksytty jélleenmyyntiin ainoastaan Yhdysvaltojen ulkopuolella.

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

Kaikki tdssd mainitut tavaramerkit ovat Biomet, Inc. -yhtion tai sen tytaryhtididen omaisuutta, ellei toisin ole ilmoitettu.
Pakkausselosteessa (kdyttoohje) oleva CE-merkinta ei ole voimassa, jos tuotteen etiketissa (kuvauksessa) ei ole CE-merkintaa.

E Valtuutettu edustaja: Zimmer GmbH
Sulzeralle 8
8404 Winterthur
Switzerland
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Systéme d’APS nSTRIDE® comprenant de I'ACD-A
A LATTENTION DU PERSONNEL D’ADMINISTRATION

Non destiné a la vente aux Etats-Unis

1ts suivants :

Cette notice s’applique aux ¢
Séparateur de cellules nSTRIDE
Concentrateur nSTRIDE

ACD-A

DESCRIPTION

Le systeme 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.

P

Le systeme d’APS nSTRIDE comprenant de 'ACD-A permet la préparation d’'une solution de protéines autologues (APS) au point
d'intervention a partir d'un petit volume de sang du patient. Le systéme 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 apyrogéne, 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 I'inflammation et peuvent réduire la douleur et améliorer la fonction associée a I'arthrose. Des travaux
précliniques ont également montré que I'APS peut réduire la dégradation du cartilage.

MATERIAUX
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 polyméres et d'élastomeéres appropriés a une utilisation dans des dispositifs médicaux.

Composition pour 10 ml de solution ACD-A:
Acide citrique, anhydre, USP ...
Citrate de sodium, dihydrate, US
Dextrose, monohydrate, USP
Eau pour injection, USP
pH:
INDICATIONS

Le systéme d’APS nSTRIDE comprenant de I'ACD-A est congu pour la préparation stre et rapide d’une solution de protéines autologues
(APS) a partir d'un échantillon réduit de sang au point d'intervention du patient. LAPS doit étre injectée par voie intra-articulaire pour
le traitement de I'arthrose du genou et des symptomes associés.

CONTRE-INDICATIONS
Le systétme d’APS nSTRIDE comprenant de I'ACD-A ne convient pas aux patients présentant des maladies inflammatoires
systémiques.
Ne pas injecter I'APS dans le genou de patients présentant une infection de I'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
RESERVE A UNE UTILISATION AUTOLOGUE. 'APS ne doit étre injectée que chez le patient dont elle est issue. Traiter le sang d’un
seul patient par dispositif jetable.
L'APS préparée ne doit étre utilisée qu'en injection par voie intra-articulaire, comme indiqué. Non destinée a une administration
intraveineuse directe.
L'ACD-A incluse dans ce systéme ne doit étre utilisée qu'avec le systéme d’APS nSTRIDE. Non destinée a une administration
intraveineuse directe.
@ Dispositif a usage unique. Ne pas réutiliser. La réutilisation du dispositif peut entrainer sa contamination, l'infection du patient
et/ou un fonctionnement anormal.
Apreés usage, le dispositif peut constituer un risque biologique.

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

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

PRECAUTIONS D’EMPLOI
Suivre les instructions du fabricant lors de Iutilisation 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 I'APS n‘ont pas été évaluées pour un volume d'entrée inférieur & 60 ml.
Le personnel médical doit bien connaitre le matériel et la procédure chirurgicale avant d'utiliser ce dispositif. [l convient de suivre
une procédure d’administration strictement aseptique.
Les techniques aseptiques sont toujours a respecter.
Aucune étude sur le long terme n'a été pratiquée sur des animaux afin d'évaluer le potentiel cancérigéne de I'ACD-A.
Aucune étude sur le long terme n’a été pratiquée sur des animaux afin d'évaluer les effets de 'ACD-A sur les femmes enceintes.
La sécurité et l'efficacité de 'ACD-A n'ont pas été établies chez I'enfant.

INFORMATIONS RELATIVES AUX RISQUES RESIDUELS :
Bien que les complications et effets secondaires varient selon le type d'intervention orthopédique, et que des mesures d'atténuation
soient appliquées pour réduire au maximum ces risques, certains risques résiduels peuvent découler de I'utilisation de ce systéeme,
pendant et aprés l'intervention, notamment :
Réactions tissulaires locales indésirables (ALTR)
Réaction systémique grave a un allergéne ou a une toxine
Défaillance systémique ou dysfonction d'organes
Infection systémique sévere
Douleur aigué
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 passageére, un gonflement, une bralure et/ou un écoulement au niveau de |'articulation traitée peuvent se produire
apreés l'injection intra-articulaire de I'APS.
Infection post-injection immédiate ou tardive.
STERILITE
Le séparateur de cellules et le concentrateur nSTRIDE sont stérilisés par exposition a une dose minimale de 25 kGy de rayons gamma.
Par conséquent, leur étiquette comporte le symbole suivant :
[STERILETR ]
L'ACD-A est stérilisée a la vapeur. Par conséquent, son étiquette comporte le symbole suivant :

STERILE] § |

@ Ne pas restériliser.

CONSERVATION

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

MODE D’EMPLOI

Eliminer I'ensemble du kit jetable aprés utilisation, en ayant recours & une méthode délimination 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.

PROCEDURE 1 : utiliser le séparateur de cellules nSTRIDE pour recueillir les cellules.

1. PRELEVEMENT : prélever 5 ml d'anticoagulant dans une seringue de 60 ml, fixer une aiguille pour aphérése de calibre 18 et amorcer
avec l'anticoagulant. Extraire lentement 55 ml de sang dans la seringue de 60 ml. Mélanger doucement, mais complétement le sang
entier et I'anticoagulant lors du prélévement pour éviter la coagulation. Ceci permet d'obtenir 60 ml de sang traité a I'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 'emballage. Verser lentement le sang
traité al'anticoagulant de la seringue de 60 ml dans le port n° 1. Dévisser et jeter la piéce 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 a I'anticoagulant
dans la centrifugeuse.

3. EQUILIBRAGE : VERIFIER QUE LE SANG TRAITE LORS DE CHAQUE CENTRIFUGATION PROVIENT D’UN SEUL ET MEME 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 fagon a ce qu'elle fonctionne a 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 aprés 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.

PROCEDURE 2 : utiliser le concentrateur nSTRIDE pour préparer I'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 a I'étape 7 ci-dessus) dans le
portn® 1. Dévisser et jeter la piéce de protection interne du capuchon attaché au port n° 1. Retirer la seringue et visser le capuchon
attaché sur le port n°® 1.

2. HOMOGENEISATION : 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'a la saturation
des billes. Aucune bille blanche ne doit rester visible. Placer I'échantillon dans la centrifugeuse.

. EQUILIBRAGE : placer le contrepoids gris d’APS nSTRIDE directement & l'opposé du concentrateur nSTRIDE dans la centrifugeuse.

4. TRAITEMENT : fermer le couvercle de la centrifugeuse. Régler la centrifugeuse de fagon a ce qu'elle fonctionne a 2 000 tours par
minute pendant 2 minutes. Appuyer sur le bouton de démarrage. Une fois le cycle terming, ouvrir la centrifugeuse et retirer le
concentrateur nSTRIDE. Remuer doucement le concentrateur nSTRIDE pour remettre en suspension I'APS.

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

RECOMMANDATIONS RELATIVES AUX PROCEDURES D’INJECTION :

Utiliser 'APS préparée dans les 4 heures qui suivent la prise de sang du patient. La sécurité et l'efficacité de I'APS congelée n'ont
pas été établies.

Eliminer tout liquide synovial ou écoulement avant linjection d’APS. Ne pas utiliser la méme seringue pour retirer le liquide
synovial et injecter I'APS, mais utiliser la méme aiguille. Veiller tout particuliérement a retirer le capuchon de la seringue et de
l'aiguille de maniére aseptique.

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

Injecter I'APS & un seul emplacement anatomique. Ne pas séparer I'APS en plusieurs injections ou linjecter a plusieurs
emplacements.

Linjection d’autres liquides dans le genou en méme temps que I'APS peut diluer celle-ci et, par conséquent, compromettre sa
sécurité et son efficacité.
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ATTENTION : ces dispositifs sont approuvés pour la distribution hors des Etats-Unis uniquement.

Les remarques concernant ce dispositif peuvent étre adressées a : Attn : Regulatory Dept., Biomet, Inc., PO. 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).

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

Nicht zum Verkauf in den USA bestimmt.

Diese Packungsbeilage gilt fiir 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-Losung, Lésung A, USP) zur Blutverarbeitung.

Mit dem nSTRIDE APS-System mit ACD-A kann eine autologe Proteinlésung (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-Losung, Losung A, USP
(ACD-A), ist eine sterile, nichtpyrogene Lésung von Zitronensaure, Natriumcitrat und Dextrose in Wasser zur Injektion.

APS ist eine autologe Losung mit erhdhten Konzentrationen an entziindungshemmenden Molekiilen. Diese Lésungen hemmen
nachweislich eine Entziindung und kénnen zur Schmerzminderung und zur Funktionsverbesserung im Zusammenhang mit einer
Arthrose beitragen. In praklinischen Untersuchungen wurde au3erdem festgestellt, dass APS den Knorpelabbau vermindern kann.
MATERIALIEN

Die Vorrichtung enthalt keinen Naturlatex. Das Material fiir den nSTRIDE-Zellseparator und den nSTRIDE-Konzentrator besteht aus
Polymeren und Elastomeren fiir Medizinprodukte.

10 ml der ACD-A-L6sung enthalten jeweils:
Trockenzitronensaure, USP
Natriumcitratdihydrat, US|
Dextrose-Monohydrat, US|
Wasser zur Injektion, USP.
pH:
INDIKATIONEN

Das nSTRIDE APS-System mit ACD-A ist fiir die sichere und schnelle Herstellung einer autologen Proteinlésung (APS) aus einer
geringen Menge Blut am Behandlungsort des Patienten vorgesehen. Die APS ist zur Behandlung einer Kniearthrose und zugehoriger
Symptome intraartikuldr zu injizieren.

KONTRAINDIKATIONEN
Das nSTRIDE APS-System mit ACD-A ist nicht zur Verwendung bei Patienten mit systemischen Entziindungen 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 Leukdmie oder Metastasen bildenden, bosartigen Zellen
vorgesehen. Selbiges gilt fur 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 gemédf den Anweisungen intraartikular. Nicht zur direkten int o fusion vorgeseh
Das in dlesem System enthaltene ACD-A ist nur zur Verwendung mit dem nSTRIDE APS-System vorgesehen. Nicht zur dlrekten

h

intr vorg

® Zum einmaligen Gebrauch bestimmt - nicht wiederverwenden. Die Wiederverwendung kann zur Kontaminierung des
Produkts, zu Infektionen beim Patienten bzw. zum Versagen der Vorrichtung fihren.

Nach der Verwendung ist das Produkt moglicherweise biologisch gefahrlich.

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

Der Patient muss auf allgemeine Risiken der Behandlung und mégliche Nebenwirkungen aufmerksam gemacht werden.
Das ACD-A ist eine klare, farblose Losung. Weist das Produkt eine Triibung 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 ausschlieBllich 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 fiir 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 Gerats mit der Ausriistung und dem Verfahren vertraut machen. Eine strikt
aseptische Vorgehensweise ist unbedingt zu befolgen.
Es miissen stets aseptische Techniken angewendet werden.
Es wurden keine Langzeitstudien an Tieren zur Beurteilung des karzinogenen Potenzials von ACD-A durchgefiihrt.
Es wurden keine Langzeitstudien an Tieren zur Beurteilung der Wirkung von ACD-A bei Schwangeren durchgefiihrt.
Die Sicherheit und Wirksamkeit von ACD-A bei Kindern wurde nicht nachgewiesen.

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

Unerwiinschte lokale Gewebereaktionen (ALTR)

Schwere systemische Reaktionen auf Allergene oder Toxine

Systemisches Organversagen oder Organdysfunktion

Schwere systemische Infektion

Starke Schmerzen oder Beschwerden

MOGLICHE NEBENWIRKUNGEN BEI DER BLUTENTNAHME UND DER INTRAARTIKULAREN INJEKTION
Beschéddigung von BlutgefaBen, Hdimatome bzw. Infektion.
Tempordre oder dauerhafte Beschadigung von Nerven kann zu Schmerzen oder Taubheit der Glieder fihren.
Nach der intraartikuldren Injektion der APS kann es zu voriibergehenden Schmerzen, Schwellungen, Brennen bzw. zu Erguss am
Knie kommen.
Infektionen im friihen oder spaten Stadium nach der Injektion

STERILITAT

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:

STERILE[R ]

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

STERILE] § ]

@ Nicht erneut sterilisieren!

LAGERUNG

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

GEBRAUCHSANWEISUNG
Das gesamte Einwegset nach einmaliger Verwendung auf fiir moglicherweise mit Blut kontaminierte Produkte zuldssige Weise
entsorgen.

Injizieren Sie die gesamte APS nur in ein Knie. Bei beidseitiger Behandlung muss fir 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 griindlich
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 griine Verpackung entfernen und entsorgen. Fiillen Sie das antikoagulierte Blut aus der 60-ml-
Spritze in den mittleren Anschluss 1. Schrauben Sie das Schutzinnenstiick von der an Anschluss 1 befestigten Kappe ab und
entsorgen Sie es. Schrauben Sie die Kappe an Anschluss 1 fest. Den mit antikoaguliertem Blut gefiillten nSTRIDE-Zellseparator in
die Zentrifuge stellen.

3. AUSGLEICH: SICHERSTELLEN, DASS PRO ZENTRIFUGATIONSLAUF BLUTVON NUR EINEM PATIENTEN VERARBEITET WIRD. Als
Gegengewicht ein R6hrchen mit 60 ml steriler Kochsalzlosung/Wasser fiillen (entspricht der Blutmenge im nSTRIDE-Zellseparator).
Das Gegenrohrchen direkt gegentiber dem mit Blut geftillten nSTRIDE-Zellseparator in die Zentrifuge stellen.

4. VERARBEITUNG: SchlieBen Sie die Zentrifuge. Die Zentrifuge auf 15 Minuten bei 3.200 U/min einstellen. Die Starttaste driicken.
Sobald der Zyklus abgeschlossen ist, die Zentrifuge 6ffnen 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, verschlieBen 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 Zelllésung in die 10-ml-Spritze aufziehen. Belassen Sie die 10-ml-Spritze
an Anschluss 3. Den nSTRIDE-Zellseparator 30 Sekunden lang kréaftig schitteln.

7. ENTNAHME DER ZELLEN: Die restliche Zelllésung 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 missen die weif3en Kigelchen im nSTRIDE-Konzentrator gleichmaBig 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
Schutzinnenstick 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 fiir 30 Sekunden hin und her. Die Mischstange bis zum Boden der oberen Kammer des
nSTRIDE-Konzentrators bewegen und drehen, damit die Kiigelchen saturiert werden. Es sollten keine wei3en Kiigelchen mehr zu
sehen sein. Geben Sie den Behdlter in die Zentrifuge.

. AUSGLEICH: Das gefiillte graue nSTRIDE APS-Gegenrdhrchen direkt gegeniiber dem nSTRIDE-Konzentrator in die Zentrifuge stellen.

4. VERARBEITUNG: Die Abdeckung der Zentrifuge schlieBen. Die Zentrifuge auf 2 Minuten bei 2.000 U/min einstellen. Starttaste
betdtigen. Sobald der Zyklus abgeschlossen ist, die Zentrifuge 6ffnen 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 verschlieen.

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 Gelenkfliissigkeit und Gelenkerguss entfernen. Verwenden Sie nicht dieselbe Spritze fiir das Entfernen der
Gelenkflussigkeit 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 wéhrend der Verabreichung ein Austreten der Lésung
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 Fliissigkeiten in das Knie zusammen mit der APS kann die APS verdiinnen und sich auf die APS-Sicherheit
und -Wirksamkeit auswirken.

ACHTUNG: Diese Vorrichtungen sind ausschlieBlich fiir den Vertrieb auBerhalb der USA bestimmt.

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

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

CE-K ichnung auf der Packung
dem Produktetikett (Beschreibung) beflndet

Autorisierte Vertretung: Zimmer GmbH

Sulzeralle 8
8404 Winterthur
Switzerland
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GREEK EL
EANHNIKA

Tuotnpa nSTRIDE® APS pe ACD-A
OEMATA NMPOXOXHZ A TO NPOZQMIKO XOPHIHZHX

‘Oxt yta nwAnon otig H.MN.A.

AvuTo 1o évBeTo Guokevaciag £Xel epappoyn oTa §1G pépn:

AlaxwploTAg KuTTapwy nSTRIDE

SupmukvwTr¢ nSTRIDE

ACD-A

NEPIFPAOH

To ovotnpa nSTRIDE APS amoteheitat amd évav Siaxwptotr) kuttdpwv nSTRIDE, évav cupmukvwtr nSTRIDE kat SidAupa ACD-A
(avTimnKTIKG StdAupa Kitpikou-8e€Tpolng, Sitdhupa A, USP) yia eme€epyaaia Tou aipatog.

To ovotnua nSTRIDE APS pe ACD-A emtpénel Tnv mpoeTollacia autoyevoug Stahupatog mpwteivng (APS) oTo onpeio 1aTpIkig
HEPIUVAE, amd pIKPO OYKO aipatog Tou acBevolg. To cvotnpa nSTRIDE APS BonBda otov Slaxwplopd Kat T CUMIMTUKVWON Twv
CUOTATIKWY TOU AiMaTOg Tou aoBevoug BACEL TTUKVOTNTAG, MEOW TNG XPHONG HIAG QUYOKEVTPOU TNG Zimmer Biomet. To avTinmnkTiko
Stahupa KItpikoU-8e€Tpdlng, Stahupa A, U.S.P. (ACD-A), gival £va amooTEIPWHEVO, N TTUPETOYOVO SIGAUHA KITPIKOU 0EE0G, KITPIKOU
vatpiou Kat Se€Tpolng, evtog evéoipou USATOG.

To APS eival éva autoyevég SIGAUHA PE QUENUEVEG CUYKEVTPWOELG avTIQAEYHOVWEWY popiwv. Onwg éxel SlamoTtwdei, autd ta
S1aAUHOTA ATTOTPEMOLV TIG PAEYHOVEG KAl UITOPOUV VAl HEIWCOLV TOV TTOVO Kal VAl BEATILOCOLV TIG AEITOUPYIES TTOU CUVSEOVTAL ME TNV
ooTeoapBpitida. £To MAa{GI0 MPOKAIVIKWY EQYAOIWVY, SIamMoTWONKE emiong 0Tt To APS pmopei va HEWWOEL TNV uoBABIon Twv XOVSpwv.
YNIKA

H cuokeun| Sev gival KATAOKEVAOHEVN ATTO QUOIKO EAAOTIKO AaTEE. Ta UAIKA TIOU XPNOIHOTIOIO0VTAL YIa TOV SIOXWPLOTH KUTTEpWV
NnSTRIDE kat tov cupmukvwt) nSTRIDE amotehodvTat anméd moAupepr) Kat EAAOTOHEPT) KATAMNNAQ YIa XPr0N OF IATPIKEG CUOKEVEG.

KaBe 10 ml Stahvpatog ACD-A mepiéyouv:
Kitpikd 0&0, avudpo, USP......
Kitpikd vatpio, Stévudpo, USP.
AeETPOLN, HOVOEVUSPN, USP ....ccoeoeeeererernrrnnnnnneed
Evéotpo vdwp, USP
pH:
ENAEIZEIZ XPHIHZ
To cvotnpa nSTRIDE APS pe ACD-A gival oXeSIaopEVO yia va XPNOIHOTIOLETAL IO TNV ACQAAT Kal TAXEIO TPOETOIHATIN AUTOYEVOUG
Stahvpatog mpwteivng (APS) amd pikpd Seiypa aipaTog 0TO ONEIO IATPIKAG HEPIUVAG Tou acBevouc. To APS mpémel va xopnyeitat pe
éveon evdoapBpikd yia tn Beparmneia 00TE00PBPITISAC OTA YOVATA KAl OXETIKWY CUUTTWHATWV.
ANTENAEIZEIZ
To ovotnua nSTRIDE APS pe ACD-A Sev mpoopiletat yla xprion o€ acBeVEiG phe CUOTNHATIKEG PAEYHOVWEELG TABNOELG.
Mnv xopnyeite To APS pe éveon ota yovata acBevwv He AOIHWEELG 0TV ApBpwaon Tou YOVaTog 1) ME SEPHATIKES TTABNOELG KOVTA
OTO ONMEIO TG éveONG.
To kit nSTRIDE APS &ev mpoopiletal yia xprion og aoBeveig Pe Aeuxatpia, HETACTATIKA KakoriBn KUTTapa r) mou urroBaAlovtat o€
Xnueobeparneia.
nPOEIAOﬂOIH}:EIZ
FA AYTONOIH XPHZH MONO. To APS mpérmet va gyxéetal povo otov i51o acBevr) amd Tov omoio mponABe to APS. Mpémel va
yivetat eme§epyacia Tou aipatog evog povo acBevoug oTo {510 aVANWGOIHO KIT.
XpNOtHOTOIEITE TO TTPOETOIHACHEVO APS HOVO EvE0apBpIKd, SUNQWVA HE TIC 08nyies. OXt yia aneuBeiac evSo@Aéfia éyxuon.
To ACD-A mou mepidapBaveTal o auTto To cUOTNHA TTPooPIleTal yia XPrion HOVOo He To cuoTtnpa nSTRIDE APS. 'Oxt yia aneuBsiag
evSo@pAéfra éyxuon.
JUuoKeun piag povo xpnong. Mnv emavaxpnoluomoleite. H emavayenotiomnoinon TnG CUCKEUNG UITOpPEi va oSnyroel o€
HOAuvVON Tou TIPOTIOVTOE, AoiHwén Tou aoBevoUE Ii/Kat ACTOK{O TNG CUGKEUNG va £XEL TNV TTPOPBAEMOpEVN anddoo.
MeTd Tn Xperion, n cuokeur autn eveéxetat va givat Blohoyikd emkivduvn.
Mn XPNOIHOTTIOLEITE AV N GUOKELATIA £XEL AVOIXTE( 1) UTTOOTEL {NpId. DUAATE TNV apPXIKN CUOKEUAGTia. Mnv KAVETE Xprion HETA
v nuepopnvia An&ng. To cuoTNHa KAEIGIHATOG TNG PIAANG Tou ACD-A mapéxet Blohoyikd @paypd Kat TIPETTEL va ivat avEmagpo —
amopp{YTE TO MPOIOV av To CUCTNHA EXEl SIOKUPEUVBEL.
O aoBevr¢ TTPETEL va TTIPOEISOTTOLEITAL YA TOUG YEVIKOUG KivEUvoug mou oxeti(ovTat pe Tn Bepareia kat Tig mOavég avemBupunTeg
EVEPYEIEC.

«  To ACD-A givai éva Sla@avég Kat dxpwpo StaAupa. Av To mpoidv mapouaotdlel omoladnmote Bolepotnta 1) BohoTnTa, Ba mpémel
Va amoppinTeTal.
«  XPNOIUOTIOOTE TO TIPOETOIHACHEVO APS eVTOg 4 wpwv amd Tnv atpoAnyia Tov acbevoug.

NPO®YAAZEIZ

«  Katd tn xprion mg QuyokéVTpou, akoAouBEiTe TiG 08nyie TOU KATAOKEUAOTH. XPNOIHOTOIETE HOVO (PUYOKEVTPO TNG Biomet
Biologics (puyokevtpog oelpdg Drucker Diagnostics 755VES). Ta amoTeAéopata Tng XProng QUYOKEVTPWY AMNWY KATAOKEUAOTWY
Sev gival yvwoTd.

« O eNdXI0TOG apXIKOG OYKOG Yia AEITOUPYIKN EMEEEPYATia LE T CUOKELN gival 34 ml.

«  Aev éxet aglohoynBei n ac@dAela Kat n amoTEAECUATIKOTNTA Tou APS TTOU TTPOEPXETAL ATTO APXIKO OYKO MIKPOTEPO Twv 60 ml.

+  To MPOCWMIKG TIOU TIPAYHATOTIOLE TN XOPrYNON TIPEMEL Va gival TTANPWG EEOIKEIWMEVO pE Tov eOMNIoHO Kat T Stadikaaoia, TP
XPNOIUOTIOCEL TN CUCKEUH. [PEMEL val TNPEITal aUOTNEH ACNTITN TEXVIKH XOPryNonG.

+  Oa mpémel va SlaTnPEiTal CUVEXWE AONTITN TEXVIKN.

« MgV éXOUV EKTENEOTEL HAKPOXPOVIEG HENETEC OE (WAt yla a§loAGYNON Tou evEEXOUEVOU KapKIvoyéveang Tou ACD-A.

« MgV éXOUV EKTENEOTEL HAKPOXPOVIEG HENETEC OE {Wat yla a§lOAGYNON TWV EMMTWOEWY Tou ACD-A O€ £yKUEG YUVAIKES.

«  Hoaogdlela kat n amotedecpatikdTNTa ToU ACD-A 08 Tatdid Sev £x0uv TEKUNPIWOEL.

TNQZTOMOIHZH YNOAEIMMATIKQN KINAYNQN:

Av Kal Ol EMITAOKEG Kal Ol TTAPEVEPYELEG TTOIKIAOLY, avaloya HE ToV TUTTO opBOoTESIKNG XEIPOUPYIKNG EMEUBACNG Kal UAomolovuvTal

EVEPYEIEC TIEPIOPICHOU AUTWV TWV KIVEUVWV oTov Babpd mou autd givat EPIKTO, 0plopévol UMTOAEIHHATIKO{ Kivéuvol TTou oxeTiovTal pe

QUTO TO CUOTNHA KAl UTOPEL VAl TIPOKUYOUV KATA TN SIAPKELD TNE EMEUBAONG Kal META amd auTry, mephapBavouy ta e€RG:

« AvemBupntn Ttomikr| avtidpaon 1otol (ALTR)

«  YoPapr ouotnuikn avtidpaon o alepyloydva ouaia rj to&ivn

«  JUCTNUIKN QVETAPKELA I} SUCAEITOLPYIA OpYAVWY

«  ZoPBapr ouotnuKA Noipwén

«  Kpiong onpaciag mévo ry dAyog

MIOANEXZ ANEMIOYMHTEZ ENEPTEIEX AMO THN AIMOAHWIA KAI THN ENEZH ENAOAPOPIKA

«  BAG&Bn o aipopopa ayyeia, aipdtwpa f/kat Aoipwén.

«  Tpoowpivi i} pévipn veupohoyikr BAGRN mou pumopei va €xel wg amotéAeopa dhyog fi aipwdia.

«  Mmopei va epgaviotei mapodikd GAyog, 0idnua, aiobnua kavoou f/kat GUANoOYH LYPOUL oTNV ApBpwan GToU YiveTal n £Veon HETA
v éveon evdoapBpikd tou APS.

« Mpwin i 6Yiun Noipwén petd TV éveon.

ANOZXTEIPQXIH

O S1aXwpIOTAG KUTTAPWY Kal 0 cupmukvwTr¢ NSTRIDE amooteipwvovtal péow €kBeong oe aktivoPfolia yappa gdxiotng éong

25 kGy, 6mwg¢ emonpaivetal amo to £€1¢ CUPPBOAO OTNV ETIKETA:

[STERILE]R ]

To ACD-A amooTEIpWVETAL KAVOVTAG XPrON AmOCTEIPWONG HE ATHO, OTIWG EMONUAIVETAL A6 TO £§11¢ CUHBONO OTNV ETIKETA:

STERILE] § |

@ MnV EMaVOTTOOTEIPWVETE.

OYNAZH

Suviotdral To TPoidv va puldccetal og Beppokpacia Swuatiou, 24 °C. QoTtd00, umopsi va puhdcoetal og Beppokpaaieg peta&u 15 °C
Kkat 30 °C. MpootatéPte amod 1o evdexdpevo mMENG Adyw XapnAwv BepHOKPACIWY.

OAHTIEZ XPHIHZ

AToppiPTe OAOKANPO TO AVAAWGIHO KIT HETE amod pia XPron, XPNOIHOmowVTaG amodekTéG HeBOSoU amdppPng yla 6ca mpoidvta

evOExETal va £40UV HOAUVOEL oo aipa.

Xopnynote pe éveon OAn Tnv moodTnTa Tou mapayopevou APS oe éva pévo yovaro. Av n Bepaneia yivel apginieupa, Ba mpémet

va xpnotpomoteital §exwptoTto Kit nSTRIDE APS yia kaBe yovato. Amoppite Tuxov axpnotpomnointo APS. Xpnolpomojote auotnpd

aoNTTIKNA TEXVIKT KA’ OAN Tn SIAPKEIA TwV TAPAKATW SIaSIKACIWY.

AIAAIKAZIA ENA: Xpnotpomotote Tov Staxwptotr) Kuttdpwv nSTRIDE yia va cUNéEEETE Ta KUTTapa.

1. AHWH: Kdvte Mqyn 5 ml avumnktikov og cuptyya Twv 60 ml, mpooaptriote otn Beddva agaipeong 18 gauge Kat yepioTe T
Behova pe avTimnKTIKO. Avappo®roTe apyd 55 ml aipatog otn ovptyya twv 60 ml. Avapi€te amaAd aAd kahd To TARPEG aipa Kat
TO QVTITTNKTIKO ApéowG HETA TN GUANOYN TTPOG amoguyr ménG. ETot mpokumtouv 60 ml aipatog xwpig mypa otn ouptyya.

2. ®OPTQIH:BefaiwBeite 611 0 SiaxwptoTig Kuttdpwv nSTRIDE mapapével oe 6pBia O£on. =f16WOTE T0 Slapaveg MwHa oTnv
KeVTPIKN BUpa aipatog ap. 1. AQaipéoTe Kat amoppiPTe To MWHA Kal TNV Tpdaotvn pdRdo tng cuokevaciag. Tomobetriote apyd to
aipa Xwpic mypa amoé Tn cvuptyya pe Ta 60 ml otnv Kevipikn BUupa aipatog ap. 1. ZeBISWOTE Kal amoppiPTe TO MPOCTATEVTIKO
£0WTEPIKO TUNHA amd To MWHA TTou gival TPpoadedepévo otn BUpa ap. 1. ZTEPEWOTE To MWHA 0T BUpa ap. 1. TomoBetrote Tov
StaxwptoTr Kuttdpwv NSTRIDE, yepdto Ye aipa Xwpig TyHa, 0T QUYOKEVTPO.

3. EZIZOPPOMHXH: ®PONTIZTE NA FINETAI ENEZEPIAZIA AIMATOZ AMO ENAN MONO AZOENH ZE KAGE OYTOKENTPIZH.
lepiote Tov cwArva avtiotabpiong pe 60 ml oteipou alatouxou SIAAUHATOC/VEPOU (GYKOU {COU HE TO aipa oTov SlaxwploTth
KUTTApwv nSTRIDE). TomoBeTOTE TOV YEPATO CWARVaA QVTICTABUIONG OTN QUYOKEVTPO, AKPIBWE ATTEVAVTL OO TOV YEUATO HE aipia
StaxwploTr kuttdpwv nSTRIDE.

4. EMEZEPTAZIA: K\eioTe TO KAMAKL TNG QUYOKEVTPOU. PUBUIOTE TN PUYOKEVTPO yia eme€epyacia oTig 3200 OTPOPEG TO AEMTO yia
15 Aemtd. MATAOTE TO KOUWT EKKIVNONG. AQOU OAOKANPWBOEI 0 KUKAOG, aVOIETE T PUYOKEVTPO Kal aPAIPECTE TOV SIaXWPLoTH
KuTtdpwv nSTRIDE.

5. EEATQrH PPP: ZeB18W0Te TO KiTpIvo mwpa oTn BUpa u. ap. 2 Kat QUAAETE To. Suvdéate Tn cuptyya Twv 30 ml otn Bupa ap. 2.
leipete apyd Tov Staxwplot Kuttdpwv nSTRIDE, evw agaipeite 6Ao To mtwx6 o€ aiponetdAia mdoua (PPP). Apatpéote tn cuptyya
Twv 30 ml amoé tn B0pa um. ap. 2, TWHATIOTE TNV pE Va AMTOOTEIPWHEVO TTWHA CUPLYYAS Kat amoppiTe Tnv. Emavatomobetrote To
KiTpIvo Twpa oTn Bvpa ap. 2.

6. ENAIQPHZIH KYTTAPQN: Kpatwvtag Tov Staxwptotr| kuttdpwv nSTRIDE otnv 6pbia Béon, EePISWOTE TO KOKKIVO TwHaA amd Tn
Bupa ap. 3. MpooaptoTe pia ouptyya Twv 10 ml otn BUpa um. ap. 3. Avappo@riote 2 ml SIOANUHATOC KUTTAPWY 0TN CUPLYYA TWV
10 ml. Apriote T oVpiyya Twv 10 ml cuvdedepévn otn BUpa ap. 3. AVakiviioTe Tov SlaxwploTr Kuttapwv nSTRIDE Suvauika ya
30 SeutepoenTa.

7. EEATQrHKYTTAPQN: Apéowg HETA TNV EVAIWPNON TWV KUTTAPWY, EEAYAYETE 000 SIGAUHA KUTTAPWY UTTOAEITTETAL 0T CUVSESEUEVN
ouptyya Twv 10 ml, mepimou 6 ml cuvolikd. AQatp€oTe Tn oUptyya Twv 10 ml ané ™ Bupa ap. 3.

AIAAIKAZIA AYO: Xpnotpormoljote Tov oupmukvwti nSTRIDE yia va mapaokevdoete APS.

1. ®OPTQXH: Mpiv ™ @opTwon, BeBaiwbeite 61 Ta Aeukd opaipidia otov cupnukvwtr nSTRIDE givat opotopop@a Katavepnpéva.
Zef16WoTe To Kitpvo Mpa ot BUpa ap. 1. PopTWOTE apyd Ta MEPIEXOHEVA TNG oUPLYYaS Twv 10 ml (Tou €xouv TIPOETOIHACTEI
oTo mapanavw Bripa 7) otn Bupa ap. 1. ZePISWOTE Kal AMOPPIYPTE TO MPOOTATEUTIKO ECWTEPIKO TUAHA OO TO MWHA TTOU Eival
mpocdedepévo otn BUpa ap. 1. AQaIPECTE T oUPLYYA KAt OTEPEWOTE TO MPOCSeSePEVO WA oTn BUpa ap. 1.

2. ANAMIZH: MeplotpéPte Kat KIVAOTE Tov avadeutrpa epumpdc-miow emi 30 Seutepolenta. Mnv mapaleipete va wbroete Kat va
TIEPIOTPEWPETE TOV avadeuTripa oTo §amedo Tou Avw Baldpou Tou cupmukvwtr NSTRIDE, wote va kopecBolv Ta opaipidia. As Ba
TIPETIEL VO UTTAPXOUV 0paTd AeUKd o@atpidia. TOmoBeTHOTE TN QUYOKEVTPO.

3. EZIZOPPOIMHXIH: Tomobethote Tov YKpilo owhrva avtiotdduiong nSTRIDE APS otn @uydkevtpo, akpifwg amévavtt and tov
oupmuKvwTr NSTRIDE.

4. EMEZEPTAZIA: K\eioTe TO KAMAKL TNG QUYOKEVTPOU. PUBUIOTE TN PUYOKEVTPO yia eme€epyacia oTic 2000 OTPOPEG TO AEMTO yia
2 Nemtd. MatoTe To Koupmi ekkivnong. AQou oAoKANPpwOEi 0 KUKAOG, avoiETe Tn QUYOKEVTPO KAl APAIPETTE TOV CUMIUKVWTHA
nSTRIDE. Ztpofihiote amald tov cupmukvwth nSTRIDE yia va yivel evaiwpnon tou APS.

5. ESATFQIH APS: Z£B15WOTe TO KOKKIVO TIWHA 0Tn BUpa ap. 2 Kat e§ayayeTe To APS L pia amooTelpwpévn oUptyya twv 10 ml, cuvolika
miepimou 2-3 ml. Apatpéote Tn cUptyya Twv 10 ml amd T BVpa UM ap. 2 Kot TWHATIOTE T CUPLYYA HE VA AMOCTEIPWHEVO TTWHA
olplyyac.

TYZITAZEIZTIATH AIAAIKAZIA ETXYZIHE:

+  XpNOIMOTIOOTE TO TTPOETOIHACHEVO APS evTdg 4 wpwv amd TV atpoAnia Tou acBevouc. Aev £xel TEKUNPIWOEL N acpAAela kat
N AMOTEAECUATIKOTNTA TOU APS TIOU QUAGOOETAL KATEYUYHEVO.

«  A@aipéoTe To apBPIKO LYPO 1} TO CUANEXBEV LYPO TIPIV XOPNYNOETE He éveon To APS. Mn xpnotpomoleite Tnv iSla cuptyya yia v
agaipgon Tou apbpikol uypoU Kat Tn xoprynon e éveon Tou APS, wotdoo mpémel va Xpnotpomoinei n idia Behova. Mpooefte
1510{TEPA VO AQAIPETETE TO TMWHA ATTd TO AKPO TNG CUPLYYAS Kal T BeAdva und Aonmteg oUVOKeG.

«  Xopnynote pe éveon to APS otnv apBpwon Tou yovdtou péow piag Behovag 18 éwg 22 gauge. MNa va ac@alioeTe TNV KaAr
OPPEAYION Kal va amoTpEPeTe TN Slappon Katd T SIPKELa TG XOPryNonG, OTEPEWOTE T BeAOVA KAAA EVW KPATATE YEPA TNV
mAARpvn luer.

«  Xopnynote pe éveon to APS o€ éva HOVO avatopikd onueio. Mn Siaxwpilete To APS o€ EPICOOTEPEC AMO pial EVETEIC Kal UNV TO
XOPNYEITE UE EVEON O€ TTEPIOOATEPA TOU EVOG ONEiaL.

« H xopriynon pe éveon emmAéov uypwv OTO yovato, o€ GuVSUACHO ME To APS, umopei va apatoel To APS Kat va emnpedoel Ty
ACPANELD KAl TNV ATTOTENEGHATIKOTNTA TOL.

MPOXOXH: AUTEG Ol CUOKEUEG g{val EYKEKPIMEVEG LOVO YIa SIAVOUR EKTOC TwV Hvwpévwy MoNTEIwY TG APEPIKAG.

SxONa ToU apopolV TN CUCKELN auTh ivat Suvato va ameuBuvovtat otn Sievbuvon: Attn: Regulatory Dept., Biomet, Inc., PO. Box
587, Warsaw, IN 46581 USA. ®a&: 574-372-3968.

‘OAa Tal EUMTOPIKA OFHATA AUTOU TOU €yypagpou anmoteholv 1SloKtnaia Tng Biomet, Inc. 1} Twv Buyatpikwv TG, €KTOG €AV UTTOSEIKVUETAL
S1aPOPETIKA.

H onpavon CE oto évBeto Tng cuokevaciag (odnyieg xpriong) Sev 10xvel av Sev undpyxel ojpaven CE Kat 0TV ETIKETA TOV
TPOIGVTOG (TEPIYPAPNG).

E€ouciodotnpévog avtimpdowmog: Zimmer GmbH
Sulzeralle 8
8404 Winterthur
Switzerland
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ACD-A tartalmu nSTRIDE® APS rendszer
A FELHASZNALOK FIGYELMEBE

Nem értékesitheté az Egyesiilt Allamokban.

Ez a terméktajékoztato az alabbi komponensekre vonatkozik:

nSTRIDE sejtszeparéator

nSTRIDE koncentrator

ACD-A

LEIRAS

Az nSTRIDE APS rendszer részét képezi egy nSTRIDE sejtszeparator, egy nSTRIDE koncentrator, és az ACD-A (antikoagulans citrat-
dextréz oldat, A-oldat, USP) készitmény a vérfeldolgozashoz.

Az ACD-A tartalmi nSTRIDE APS rendszer lehet6vé teszi autolég fehérjeoldat (APS) készitését az elldtas helyén a paciens kis
mennyiség( vérébol. Az nSTRIDE APS rendszer a paciens sajat vérének komponenseit fajstlyuk szerint vélasztja szét és koncentralja
egy Zimmer Biomet centrifuga segitségével. Az ACD-A készitmény (citrat-dextréz véralvadasgatlé oldat, A-oldat, USP) egy steril, nem
pirogén oldat, amely citromsavat, natrium-citratot és dextrozt tartalmaz injekciés vizben.

Az APS egy autolég oldat megndvelt gyulladasgatidmolekula-koncentraciéval. Bebizonyosodott, hogy az ilyen oldatoknak
gyulladasgétlo hatasa van, valamint csokkentik a fajdalmat és javitjék a funkciot oszteoartritisz esetén. A preklinikai vizsgélatok azt is
bizonyitottak, hogy az APS csokkentheti a porcok degradacidjat.

ANYAGOK

Az eszkéz nem tartalmaz természetes latexgumit. Az nSTRIDE sejtszeparatorhoz és az nSTRIDE koncentratorhoz felhasznalt anyagok
polimereket és elasztomereket tartalmaznak, amelyek alkalmasak egészséguigyi eszk6zokben torténé alkalmazasra.

10 ml ACD-A oldat a kovetkez6ket tartalmazza:

Citromsav, vizmentes, USP.... 0,073 g

Natrium-citrat, dihidrat, USP 0,220g

Dextréz, monohidrat, USP. 02459

Injekciohoz valé viz, USP ... szlikség szerinti mennyiség

pH 4,5-5,5

HASZNALATI JAVALLAT

Az ACD-A tartalmu nSTRIDE APS rendszer autolog fehérjeoldat (APS) kis mennyiség(i vérmintabodl torténé biztonsagos és gyors
eléallitasdhoz hasznalhaté a paciens ellatasi helyén. Az APS-t intraartikuldrisan kell befecskendezni a térd oszteoartritisz és
a kapcsolédé tiinetek kezelésére.

ELLENJAVALLATOK

« Az ACD-A tartalmu nSTRIDE APS rendszer nem hasznalhato szisztémas gyulladasos megbetegedéssel él6 paciensek esetében.

« Ne fecskendezze az APS-t térdiziileti fert6zésben szenved6 paciensek térdébe, és ne alkalmazza, ha a befecskendezés teriiletén
bérbetegség vagy fertézés all fenn.

« Az nSTRIDE APS készlet nem hasznalhaté leukémidban szenvedd, metasztatikus rosszindulatd sejtekkel rendelkezé vagy
kemoterapids kezelés alatt 4ll6 paciensek esetében.

FIGYELMEZTETESEK

«  KIZAROLAG AUTOLOG HASZNALATRA. Az APS csak azon péciensbe fecskendezhetd be, akibél ki lett nyerve. Egy eldobhaté
eszkozben csak egy paciens vérét szabad feldolgozni.

« Az elkészitett APS kizarolag intraartikularisan, az el6irt médon alkalmazhaté. Kézvetlen intravénas inflizié céljara nem
hasznaélhaté.

« Arendszerben talalhaté ACD-A kizarélag az nSTRIDE APS rendszerrel torténé hasznalatra szolgal. Kézvetlen intravénas infazié
céljara nem hasznalhato.

. ® Egyszer hasznalatos eszkoz. Ne hasznalja fel ujra! Az eszkoz ujrafelhasznalasa a termék beszennyezédéséhez, a paciens
fertézéséhez és/vagy az eszkdz nem el6iras szerinti miikodéséhez vezethet.

« Ahasznalatot kovetéen az eszkoz potencialisan bioldgiailag veszélyes.

. @ Ne hasznalja fel, ha a csomagolas fel van nyitva vagy sériilt! Eredeti csomagolaséban tarolando. Ne haszndlja fel a lejarati idé
utan! Az ACD-A liveg lezérasa bioldgiai barriert képez, és épnek kell lennie; dobja ki a terméket, ha ez sériilt.

«  Fel kell hivni a paciens figyelmét a kezeléssel jaro altalanos kockazatokra és a lehetséges mellékhatasokra.

« Az ACD-A egy atlatszo, szintelen oldat. Ha a termék zavarossa vagy homalyossa valik, dobja ki azt.

«  Azel6készitett APS-t a vérvételt kovetd 4 oran belil hasznalja fel.

OVINTEZKEDESEK

« A centrifuga hasznalatakor kdvesse a gyarté utasitasait. Kizarolag Biomet Biologics centrifugat hasznaljon (Drucker Diagnostics
755VES sorozatu centrifuga). A mas gyartdk centrifugdinak hasznalatabdl szarmazo kovetkezmények nem ismertek.

« Az eszkoz éltali feldolgozashoz sziikséges minimalis beviteli mennyiség 34 ml.

« A 60 mlalatti kiindulasi mennyiségbdl elkészitett APS biztonsagossagat és hatasossagat nem értékelték.

« Az eljarast alkalmazé személyzetnek az eszkoz hasznalata el6tt alaposan meg kell ismernie az eszkozt és az eljarast. Szigoru
aszeptikus eljarast kell alkalmazni.

« Folyamatosan aszeptikus technikat hasznéljon.

« Nem végeztek allatokon hosszu tavu vizsgalatokat az ACD-A karcinogén potenciéljanak felmérése érdekében.

« Nem végeztek allatokon hosszu tavu vizsgalatokat az ACD-A terhes nékre kifejtett hatasanak felmérése érdekében.

«  Gyermekekre vonatkozéan az ACD-A hasznélatdnak biztonsagossaga és hatékonysaga még nem bizonyitott.

FENNMARADO KOCKAZATOKKAL KAPCSOLATOS NYILATKOZAT:

A sz6védmények és a mellékhatasok eltérhetnek az ortopédia miitét tipusatol fliggéen, és bar alkalmazasra kertltek enyhité

intézkedések a kockazatok minimalisra csokkentése érdekében, némi rendszerrel Gsszefliggé fennmaradd kockazat tovabbra is

felléphet a mitétek kdzben és utan; ezek az alabbiak lehetnek:

- nemkivanatos szoveti reakcio (ALTR);

«  sulyos szisztémas reakcid allergénekkel vagy toxinokkal szemben;

«  szisztémas szervleallas vagy diszfunkcio;

«  sulyos szisztémas fertézés;

«  kritikus er6sség fajdalom.

A VERVETEL ES AZ INTRAARTIKULARIS BEFECSKENDEZES LEHETSEGES MELLEKHATASAI

«  Vérerek sériilése, hematoma és/vagy fert6zés.

« Fajdalommal vagy zsibbadassal jaré ideiglenes vagy tartos idegsértilés.

« Az APS intraartikuldris befecskendezését kdvetden esetleg atmeneti fajdalom, duzzadas, égetd érzés és/vagy folyadékfelgyiilem
|éphet fel az izliletben a befecskendezés helyén.

«  Korai vagy késéi befecskendezés utani fertézés.

STERILITAS

Az nSTRIDE sejtszeparatort és koncentratort 25 kGy-es minimalis d6zisi gamma-besugarzéssal sterilizaltak; ezt az aldbbi szimboélum

jeloli a cimkén:

[STERILE[R |

Az ACD-A-t gbzsterilizalassal sterilizaltak; ezt az alabbi szimbolum jeldli a cimkén:

STERILET § |

@ Ne sterilizalja tjra!

TAROLAS

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

HASZNALATI UTASITAS

Az egyszeri hasznalatot kovetéen dobja el a teljes készletet a potencidlisan vérrel szennyezett termékek esetén elfogadhato
artalmatlanitasi eljarast kovetve.

Az APS teljes mennyiségét egyetlen térdiziiletbe fecskendezze be. Kétoldali kezelés esetén kulon-kiilon nSTRIDE APS készletet kell
hasznalni mindkét térdizilethez. A fel nem hasznalt APS-t artalmatlanitani kell. A kovetkezé eljarasok soran szigordan aszeptikus
eljarast alkalmazzon:

ELSO ELJARAS: Az nSTRIDE sejtszeparator hasznalataval gydjtse 6ssze a sejteket.

1. VERVETEL: Szivjon fel 5 ml antikoagulanst a 60 ml-es fecskend@be, csatolja egy 18 G-s aferezist(ihdz, és a t(i légtelenitése érdekében
nyomja az antikoagulanst a tlibe. Lassan vegyen le 55 ml vért a 60 ml-es fecskendébe. A vérvétel soran finoman, de alaposan keverje
Ossze a vért az antikoagulénssal a véralvadas megel6zése érdekében. Ennek eredményeképp 60 ml antikoagulalt vér keletkezik
a fecskendében.

2. BETOLTES: Ugyeljen arra, hogy az nSTRIDE sej P végig egy alljon. Csavarja le az &tlatszo kupakot az 1. k6zépsé
vértartorol. A kupakot és a z6ld csomagolast tavolitsa el, és dobja ki. Lassan toltse be az antikoagulalt vért a 60 ml-es fecskendbdl
a kozponti 1-es szamu vértartoba. Csavarja le és dobja ki az 1-es szamu vértartora rogzitett kupakon talalhaté belsé védéelemet.
Rogzitse a kupakot az 1-es szamu vértartora. Helyezze az antikoagulalt vérrel toltott nSTRIDE sejtszeparatort a centrifugéba.

3. KIEGYENLITES: UGYELJEN RA, HOGY EGY CENTRIFUGALAS ALKALMAVAL CSAK EGY PACIENSTOL SZARMAZO VERT
DOLGOZZON FEL. Toltse fel az ellensulycsévet 60 ml steril séoldattal/vizzel (ez az nSTRIDE sejtszeparatorban lévé vérrel megegyezd
mennyiség). Helyezze a feltoltott ellensulyt a centrifuga a vérrel toltott nSTRIDE sejtszeparatorral szembeni oldaléra.

4. FELDOLGOZAS: Z4rja le a centrifuga tetejét. Allitsa a centrifugat 15 percig tarté feldolgozasra 3200-as fordulatszam mellett. Nyomja
meg a Start gombot. Ha a ciklus véget ért, nyissa ki a centrifugat, és vegye ki az nSTRIDE sejtszeparatort.

5. A TROMBOCITASZEGENY PLAZMA (PPP) LESZIVASA: Csavarja le és 6rizze meg a 2-es szdmu tarté sarga szind kupakjat.
Csatlakoztassa a 30 ml-es fecskendét a 2-es szamu tartéhoz. Lassan dontse meg az nSTRIDE sejtszeparétort, és kozben szivja le
a trombocitaszegény plazmat (PPP). Véalassza le a 30 ml-es fecskendét a 2-es szam tartorol, zarja le egy steril fecskendékupakkal,
és dobja ki. Helyezze vissza a 2. csatlakozo sarga kupakjat.

6. ASEJTEK UJRASZUSZPENDALASA: Az nSTRIDE sejtszeparétort fiiggéleges helyzetben tartva csavarja le a 3. csatlakozé piros szin(
kupakjat. Csatlakoztasson egy 10 ml-es fecskend6t a 3. csatlakozéhoz. Szivjon ki 2 ml sejtoldatot a 10 ml-es fecskendSbe. Hagyja
a 10 ml-es fecskendét a 3-es szamu tartohoz csatlakoztatva. Razza az nSTRIDE sejtszeparatort erételjesen 30 masodpercig.

7. SEJTEK KINYERESE: A sejtek szuszpendalasat kévetden azonnal szivja ki a maradék sejtoldatot a csatlakoztatott 10 ml-es
fecskendébe, Gsszesen koriilbeliil 6 ml-t. Valassza le a 10 ml-es fecskend6t a 3. csatlakozorl.

MASODIK ELJARAS: Az nSTRIDE koncentrator hasznalataval készitse el az APS-t.

1. BETOLTES: Ugyeljen arra, hogy az nSTRIDE koncentrétorban 1évé fehér ggmbok egyenletesen legyenek elosztva a betdltés el6tt.
Csavarja le a sarga szin( kupakot az 1. csatlakozordl. Lassan toltse be a 10 ml-es fecskendé tartalmat (amely a 7. 1épésben lett
elékészitve) az 1. csatlakozéba. Csavarja le és dobja el az 1. csatlakozéra rogzitett kupakon taldlhaté belsé védéelemet. Valassza le
a fecskend6t, és csavarja a rogzitett kupakot az 1. csatlakozéra.

2. KEVERES: Csavarja el és dugattyUszer(ien mozgassa a keverélapatot 30 méasodpercig. Ugyeljen r4, hogy lenyomja és elforgassa
a lapatot az nSTRIDE koncentrator felsé kamrajanak aljaig a gdmbok telitéséhez. Fontos, hogy ne maradjon lathaté fehér gomb.
Helyezze a centrifugaba.

3. KIEGYENLITES: Helyezze a sziirke szin(i nSTRIDE APS ellensulyt a centrifuga kézvetleniil az nSTRIDE koncentrétorral szembeni
oldalara.

4. FELDOLGOZAS: Zarja le a centrifuga tetejét. Allitsa a centrifugat 2 percig tarté feldolgozasra 2000-as fordulatszam mellett. Nyomja
meg a start gombot. Ha a ciklus véget ért, nyissa ki a centrifugat, és vegye ki az nSTRIDE koncentratort. Finoman kevergesse az
nSTRIDE koncentratort az APS Ujraszuszpenzalasahoz.

5. AZ APS KINYERESE: Csavarja le a piros szinli kupakot a 2. csatlakozérél, és szivja le az APS-t egy steril, 10 ml-es fecskendével,
Osszesen korilbelul 2-3 ml-t. Valassza le a 10 ml-es fecskendét a 2. csatlakozorol és zarja le egy steril fecskendékupakkal.

JAVASLATOK A BEFECSKENDEZESI ELJARASSAL KAPCSOLATBAN:

« Az el6készitett APS-t a vérvételt kovetd 4 6ran belll hasznélja fel. A lefagyasztva térolt APS hasznalatanak biztonsagossaga és
hatésossaga még nem bizonyitott

« Az APS befecskendezése elétt tavolitsa el az iziileti folyadékot vagy folyadékgytilemet. Az iziileti folyadék eltévolitasahoz és az APS
befecskendezéséhez ne ugyanazt a fecskendét, azonban ugyanazt a t(t hasznalja. Kiilonos gonddal, aszeptikus médon tavolitsa
el a fecskend6 és a t(i védSkupakjat.

« Az APS-t egy 18-22 G-s tlvel fecskendezze a térdiziiletbe. Hogy biztositsa a szoros tomitést, és megakadalyozza a szivargast
a befecskendezés sorén, rogzitse szorosan a t(it, mikdzben erésen tartja a Luer-csatlakozot.

« Az APS befecskendezését egyetlen anatémiai helyen végezze. Az APS befecskendezését ne végezze tobb részletben tobbszori
alkalommal vagy tobb helyen.

« Tovabbifolyadékok befecskendezése a térdiziiletbe az APS oldattal egyitt az APS felhigulasat okozhatja, és befolyasolhatja annak
biztonsdgossagat és hatasossagat.

FIGYELEM: Az eszkozok értékesitése csak az Egyesiilt Allamok teriiletén kiviil engedélyezett.

Az eszkozzel kapcsolatos észrevételeket a kdvetkezd cimre vérjuk: Attn: Regulatory Dept., Biomet, Inc., PO. Box 587, Warsaw, IN 46581
USA. Fax: 574-372-3968.

Eltéré jelzés hidnyédban a dokumentumban szerepld 6sszes védjegy a Biomet, Inc. vagy lednyvéllalatainak tulajdonét képezi.
A mellékelt tajekoztaton (IFU) feltiintetett CE-jel6lés csak akkor érvényes, ha ez a jelolés magan a terméken (a termék
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cimkéjén) is meg

Hivatalos képviselet: Zimmer GmbH

Sulzeralle 8
8404 Winterthur
Switzerland

ITALIAN IT
ITALIANO

Sistema APS nSTRIDE® che include ACD-A
ALLATTENZIONE 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 & 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 quantita 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) & una soluzione sterile, apirogena, di acido citrico, citrato di sodio e destrosio in acqua per
iniezione.

La soluzione APS & una soluzione autologa con elevate concentrazioni di molecole antinfiammatorie. Queste soluzioni hanno
dimostrato di bloccare l'inflammazione, 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. | materiali utilizzati per il separatore cellulare nSTRIDE e per il concentratore
nSTRIDE sono costituiti da polimeri ed elastomeri, in conformita 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 .
Destrosio, monoidrato, US|
Acqua per iniezione, USP...
pH:
INDICAZIONI PER L'USO

Il sistema APS nSTRIDE con ACD-A é 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.

« Noniniettare 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 é 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 é destinata esclusivamente per I'utilizzo con il sistema APS nSTRIDE. Non adatta per
infusione endovenosa diretta.

. ® Monouso. Non riutilizzare. |l riutilizzo del dispositivo pud causare la contaminazione del prodotto, I'infezione del paziente
e/o il fallimento dell'impianto.

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

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

«+ Il paziente deve essere messo al corrente dei rischi generici associati al trattamento e dei possibili effetti avversi.

« Lasoluzione ACD-A é limpida e incolore. Se il prodotto appare torbido, dovra 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). | risultati ottenuti con centrifughe diverse non sono noti.

« Il volume minimo richiesto per I'elaborazione & 34 ml.

« Lasicurezza 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. E 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.

« Lasicurezza 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 piti 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 DELLINIEZIONE INTRARTICOLARE

- Danni ai vasi sanguigni, ematoma e/o infezione.

« Danni neurologici temporanei o permanenti, che possono causare dolore o intorpidimento.

« Dopo liniezione 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.

STERILITA

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:

[STERILE]R ]

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

STERILET § |

@ Non risterilizzare.

CONSERVAZIONE

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

ISTRUZIONI PER L'USO

Smaltire I'intero kit dopo I'uso, seguendo la procedura idonea per prodotti potenzialmente contaminati da sangue.

Iniettare tutta la soluzione ASP in un solo ginocchio. Se & previsto un trattamento bilaterale, & necessario usare kit separati per
soluzione APS nSTRIDE: per ginocchio. Smaltire tutta la soluzione ASP non utilizzata. Per le procedure riportate di sequito, 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
I'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 I'anticoagulante per evitare la coagulazione. Ora la siringa conterra 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
raccordon. 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 completatoil 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; pud, comunque, essere utilizzato lo stesso ago. Prestare particolare attenzione a rimuovere il
tappo della siringa e '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 I'ago in posizione tenendo saldamente il connettore luer.

« Iniettare la soluzione APS in ununica sede anatomica. Non partizionare la soluzione APS in piu iniezioni e non iniettare in pit di
una sede.

« Liniezione di altri fluidi nel ginocchio insieme alla soluzione APS pud 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 proprieta di Biomet, Inc. o di sue consociate.

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

Rappresentante autorizzato: Zimmer GmbH
Sulzeralle 8
8404 Winterthur
Switzerland



LATVIAN Lv
LATVIESU

nSTRIDE® APS sistéema ar ACD-A
PERSONALA, KAS ARTO DARBOJAS, UZMANIBAI

Nav paredzets pardosanai ASV

Si lietosanas instrukcija attiecas uz $adiem komponentiem:
nSTRIDE sunu atdalitajs

nSTRIDE koncentrators

ACD-A

APRAKSTS

nSTRIDE APS sistéma sastav no nSTRIDE $tnu atdalitaja, nSTRIDE koncentratora un ACD-A (antikoagulanta citrata dekstrozes skiduma,
skiduma A, USP) asinu apstradei.

nSTRIDE APS sistéma lauj autologu proteina skidumu (APS) sagatavot apripes sniegsanas vieta no maza pacienta asinu daudzuma.
nSTRIDE APS sistéma palidz pacienta asinu atdalisanai un koncentrésanai péc blivuma, izmantojot Zimmer Biomet centrifigu.
Antikoagulants citrata dekstrozes skidums, skiduma A, U.S.P, (ACD-A), ir sterils, nepirogéns citronskabes, natrija citrata un dekstrozes
skidums adenti injekcijam.

APS ir autologs $kidums ar palielinatam pretiekaisuma molekulu koncentracijam. $adi $kidumi ir uzradijusi spéju blokét iekaisumu
un samazinat sapes un uzlabot funkcijas, kas saistitas ar osteoartritu. Pirmskliniskie darbi ir uzradijusi, ka APS var samazinat skrimslu
degradaciju.

MATERIALI

lerice nesatur dabigo gumijas lateksu. Materiali, kas izmantoti nSTRIDE $nu atdalitadjam un nSTRIDE koncentratoram, sastav no
polimériem un elastomériem, kas pieméroti lietosanai mediciniskajas iericés.

Katri 10 ml ACD-A skiduma satur:

Citronskabe, bezadens, USP
Natrija citrats, dihidrats, USP
Dekstroze, monohidrats, USP. 0,245g

Udens injekcijam, USP....... péc nepieciesamibas

pH: 45-55

INDIKACIJAS

nSTRIDE APS sistéma ar ACD-A ir izstradata lietosanai drosai un atrai autologa proteina skiduma (APS) sagatavosanai no maza
pacienta asinu parauga aprapes vieta. APS ir jainjicé intra-artikulari celu osteoartrita un ar to saistito simptomu arstésanai.

KONTRINDIKACIJAS

« nSTRIDE APS sistéma ar ACD-A nav paredzéta lietosanai pacientiem ar sistémiskam iekaisuma saslimsanam.
Neinjicéjiet celos APS pacientiem, kuriem ir cela locitavas infekcijas vai adas slimibas vai infekcijas injekcijas vieta.

« nSTRIDE APS nav paredzéts lietosanai pacientiem, kuriem ir leikémija, metastatiskas laundabigas $lnas, vai pacientiem, kuri
sanem kimijterapiju.

BRIDINAJUMI

«  TIKAI AUTOLOGAI IZMANTOSANAI. APS drikst injicét tikai pacientam, no kura asinim APS ticis sagatavots. Ar vienu
vienreizlietojamo ierici apstradajiet tikai viena pacienta asinis.

« lzmantojiet sagatavotu APS tikai intra-artikulari, ka noradits. Nav paredzéts tiesai intravenozai infuzijai.

ACD-A, kas ieklauts 3aja sistéma, ir paredzéts tikai lietosanai ar nSTRIDE APS sistému. Nav paredzéts tiesai intravenozai infuzijai.
® lerici lietot tikai vienu reizi, nelietot atkartoti. lerices atkartota izmantosana var izraisit izstradajuma kontaminaciju, pacienta
infekciju un/vai paredzétajai lietosanai neatbilstosu ierices darbibu.

Péc lietosanas sis produkts var radit potencialu biologisko bistamibu.

. @ Nelietojiet, ja iepakojums ir atvérts vai bojats. Uzglabajiet originalaja iepakojuma. Neizmantojiet péc lietosanas termina
beigam. ACD-A pudelites aizvérsanas sisttma nodrosina biologisko barjeru un tai jabat neskartai - ja ta ir bojata, izmetiet
produktu.

« Pacientam ir jaapzinas ar arstésanu saistitie visparéjie riski un iespéjamas nevélamas blakusparadibas.

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

+ Izmantojiet sagatavoto APS 4 stundu laika péc asinu nonemsanas pacientam.

PIESARDZIBAS PASAKUMI
« Lietojot centrifagu, ievérojiet razotaja noradijumus. Lietojiet tikai Biomet Biologics centrifagu (Drucker Diagnostics 755VES sérijas
centrifagu). Citu razotaju centrifGgu lietosanas rezultati nav zinami.
Minimalais ievades apjoms funkcionalas ierices apstradei ir 34 ml.
«  APS drosiba un efektivitate, kas izveidota no ievades apjoma zem 60 ml, nav novértéta.
Personalam pirms 3is ierices lietosanas ir pilnigi japarzina aprikojums un kirurgiska procedara. Stingri jaievéro aseptiska lietosanas
metode.
Vienmér jaievéro aseptiska tehnika.
« ACD-A kancerogéna potenciala novértésanai nav veikti ilgtermina pétijumi uz dzivniekiem.
ACD-A ietekmes uz gratniecém novértésanai nav veikti ilgtermina pétijumi uz dzivniekiem.
ACD-A drosums un iedarbigums, izmantojot bérniem, nav noteikts.
ATLIKUSO RISKU ATKLASANA:
Kaut gan komplikacijas un blakusparadibas ir atkarigas no ortopédiskas operacijas veida un 3o risku samazinasanai tiek veikti attiecigi
pasakuml, ar 5o sistému saistitie atlikusie riski, kas var rasties operacijas laika vai péc operacijas, ir:
Nelabvéliga lokala audu reakcija (NLAR)
Smaga sistémiska reakcija uz alergénu vai toksinu
«  Sistémiska organa atteice vai disfunkcija
Smaga sistémiska infekcija
«  Kritiskas sapes
IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS NO ASINU NONEMSANAS UN INTRA-ARTIKULARAS INJEKCIJAS
«  Asinsvadu bojajumi, hematoma un/vai infekcija.
« Pagaidu vai pastavigs nervu bojajums, kas var izraisit sapes vai nejutibu.
Parejosas sapes, pietikums, dedzinasana un/vai injicétas locitavas eftzija var notikt péc APS intra-artikularas injekcijas.
« Agra vai véla péc injekcijas infekcija.
STERILITATE
nSTRIDE stnu atdalitajs un koncentrators ir sterilizéts, apstradajot ar gamma radiacijas minimalo devu 25 kGy, uz ko norada sads
simbols uz etiketes:
[STERILETR ]
ACD-A ir sterilizéts, izmantojot sterilizaciju ar tvaiku, uz ko norada sads simbols uz etiketes:

STERILE] § ]
Nesterilizét atkartoti.

UZGLABASANA

Produktu ir ieteicams uzglabat istabas temperatara 24 °C; tomér pielaujama produkta uzglabasana temperatara ir no 15 °C lidz 30 °C
Sargat no sasalsanas.

LIETOSANAS NORADIJUMI

Visu vienreizéjas lietosanas komplektu izmetiet péc pirmas lietosanas, izmantojot pienemamas utilizésanas metodes izstradajumiem,
kas ir potenciali piesarnoti ar asinim.

0,073 g
02209

Injicéjiet visu APS devu tikai viena celi. Ja arstésana ir bilaterala, katram celim ir jaizmanto atsevisks nSTRIDE APS komplekts Likvidéjiet
visu neizlietoto APS. levérojiet stingru aseptisku tehniku, $adu procedaru laika:

PIRMA PROCEDURA: Izmantojiet nSTRIDE $anu atdalitaju, lai savaktu $nas.

1. NONEMSANA: Nonemiet 5 ml antikoagulanta 60 ml §lircé, pievienojiet 18-aferézes adatai un sagatavojiet to ar antikoagulantu.
Lénam nonemiet 55 ml asinu 60 ml 8lircé. Péc asins nonemsanas uzmanigi, tacu pilniba sajauciet pilnasinis un antikoagulantu, lai
noveérstu koagulaciju. Rezultata jus ieglstat 60 ml antikoagulétu asinu slirce.

2. SLODZE: Parliecinieties, ka nSTRIDE Sunu atdalitajs atrodas vertikala stavokli. Noskravéjiet caurspidigo vacinu no centralas
asinu 1. pieslégvietas. Nonemiet un izmetiet vacinu un zalo iesainojumu. Lénam ieladéjiet antikoagulétas asinis no 60 ml $lirces
centralajaasinu 1. pieslégvieta. Atskravéjiet un izmetiet aizsargajoso iekséjo dalu no vacina, kas pievienots 1. pieslégvietai. Nofikséjiet
vacinu uz 1. pieslégvietas. levietojiet centrifiiga nSTRIDE stnu atdalitaju, kas piepildits ar antikoagulétam asinim.

3. LIDZSVARS: RAUGIETIES, LAl GRIESANAS LAIKA TIKTU APSTRADATAS TIKAI VIENA PACIENTA ASINIS. Piepildiet lidzsvara
tabinu ar 60 ml sterila salsadens / adens (kas péc tilpuma vienads ar asins tilpumu nSTRIDE $unu atdalitaja). levietojiet centriftga
uzpildito atsvaru tiesi preti ar asinim uzpilditajam nSTRIDE stnu atdalitajam.

4. PROCESS: Aizveriet centrifligas vaku. lestatiet centrifigu apstradei 3200 RPM rezima uz 15 minatém. Nospiediet starta pogu. Tiklidz
cikls ir pabeigts, atveriet centrifGgu un iznemiet nSTRIDE $anu atdalitaju.

5. PPP EKSTRAHESANA: Noskravéjiet dzelteno vacinu no 2. pieslégvietas un saglabajiet. Pievienojiet 30 ml §|irci 2. pieslégvietai.
Lénam pagrieziet nSTRIDE $tnu atdalitaju, kamér ievaciet visu no trombocitiem atbrivoto plazmu (PPP). Iznemiet 30 ml slirci no 2.
pieslégvietas, aizveriet ar sterilu lirces vacinu un izmetiet. Uzlieciet dzelteno vacinu uz 2. pieslégvietas.

6. ATKARTOTI ATSKAIDIET SUNAS: Turot nSTRIDE $0nu atdalitaju vertikala stavokli, noskravéjiet sarkano vacinu no 3. pieslégvietas.
Pievienojiet 10 ml mini 8lirci 3. pieslégvietai. Izvelciet 2 ml sanu skiduma 10 ml 8ircé. Atstajiet 10 ml 8lirci pievienotu 3. pieslégvietai.
Spécigi kratiet nSTRIDE $unu atdalitaju 30 sekundes.

7. 1ZVELCIET SUNAS: Nekavéjoties péc $inu atékaidisanas izvelciet atlikuso $anu $kidumu pievienotaja 10 ml §lircé, pavisam aptuveni
6 ml. Nonemiet 10 ml 3lirci no 3. pieslégvietas.

OTRA PROCEDURA: Izmantojiet nSTRIDE koncentratoru, lai sagatavotu APS.

1. IELADESANA: Pirms ieladésanas parliecieties, ka baltas pérlites nSTRIDE koncentratora ir vienmérigi izklatas. Noskravéjiet dzelteno
vacinu no 1. pieslégvietas. Lénam ieladéjiet 10 ml 8lirces saturu (sagatavota ieprieks minétaja 7. soli) 1. pieslégvieta. Atskraveéjiet
un izmetiet ieks$éjo aizsargelementu no vacina, kas piestiprinats 1. pieslégvietai. Nonemiet slirci un nofikséjiet piestiprinato vacinu
uz 1. pieslégvietas.

2. SAJAUKSANA: Grieziet un rotéjiet sajauksanas lapstinu 30 sekundes. Parliecinieties, ka jas spiezat un griezat lapstinu lidz nSTRIDE
koncentratora augséjas tvertnes gridai, lai piesatinatu pérlites. Ja viss ir izdarits pareizi, baltas pérlites nebls redzamas. levietojiet
centrifga.

. LIDZSVARS: levietojiet centrifiiga peléko nSTRIDE APS atsvaru tiesi preti nSTRIDE koncentratoram.

4. PROCESS: Aizveriet centrifigas vaku. lestatiet centrifigu 2000 RPM rezima uz 2 minatém. Nospiediet starta pogu. Tiklidz cikls ir

pabeigts, atveriet centrifigu un iznemiet nSTRIDE koncentratoru. Viegli pagrieziet nSTRIDE koncentratoru, lai sajauktu APS.

5. IZVILKT APS: Atskravéjiet sarkano vacinu uz 2. pieslégvietas un izvelciet APS, izmantojot sterilu 10 ml lirci, pavisam 2-3 ml.
Nonemiet 10 ml 8lirci no 2. pieslégvietas un uzlieciet sterilu slirces vacinu.

IETEIKUMI INJEKCIJAS PROCEDURAL:

Izmantojiet sagatavoto APS 4 stundu laika péc asinu nonemsanas pacientam. Nav tikusi noteikta drosiba un efektivitate APS, kas
uzglabats sasaldéta veida

« Nonemiet sinovialo skidrumu vai efaziju pirms injicéjiet APS. Nelietojiet to pasu $lirci sinoviala skiduma nonemsanai un APS
injicésanai, bet ir jalieto ta pati adata. Pievérsiet ipasu uzmanibu tam, lai aseptiski tiktu nonemts uzgala vacins slircei un adatai.

« Injicgjiet APS cela locitava caur 18. lidz 22. izméra adatu. Lai nodrosinatu ciesu blivéjumu un novérstu nopladi ievadisanas laika,
nofikséjiet adatu, ciesi satverot Luera tipa savienojumu.

« Injicejiet APS viena anatomiskaja vieta. Nesadaliet APS vairakas injekcijas vai injicéjot to vairakas vietas.

« Papildus skidrumu injicésana celi kopa ar APS var atskaidit APS un ietekmét ta drosibu un efektivitati.

UZMANIBU! So ieri¢u izplati$ana ir atlauta tikai arpus ASV.

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

Visas 3aja teksta minétas precu zimes ir uznémuma Biomet, Inc. vai ta filialu ipasums, ja nav noradits citadi.

w

CE zime lietosanas instrukcija (IFU) nav spéka, ja uz izstradajuma (apraksta) CE zimes nav.

E Pilnvarotais parstavis: Zimmer GmbH
Sulzeralle 8
8404 Winterthur
Switzerland

LITHUANIAN LT
LIETUVIY

~NSTRIDE® APS” sistema su ACD-A
PERSPEJIMAS KRAUJA IMANTIEMS DARBUOTOJAMS

Neskirta parduoti JAV.

Sios pakuotés turinys taikomas Siems komponentams:

L,NSTRIDE" Igsteliy separatoriui

,NSTRIDE” koncentratoriui

ACD-A

APRASYMAS

,NSTRIDE APS” sistema sudaro,,nSTRIDE" [asteliy separatorius,,,nSTRIDE” koncentratorius ir ACD-A (antikoagulianto citrato dekstrozés
tirpalas, tirpalas A, USP) apdoroti krauja.

,NSTRIDE APS” sistema su ACD-A leidZia gydymo centre paruosti autologinj baltyminj tirpalg (APS) i$ nedidelio paciento kraujo
kiekio.,nSTRIDE APS” sistema padeda atskirti ir koncentruoti paciento kraujo komponentus pagal tankj naudojant,,Zimmer Biomet”
centrifuga. Antikoagulianto citrato dekstrozés tirpalas, tirpalas A, U.S.P, (ACD-A) yra sterilus, nepirogeniskas tirpalas i$ citrinos ragsties,
natrio citrato ir dekstrozés vandeninéje bazéje injekcijoms.

APS yra autologinis tirpalas, kuriame padidinta uzdegima slopinanciy molekuliy koncentracija. Nustatyta, kad tokie tirpalai neleidzia
atsirasti uzdegimui ir gali sumazinti skausma bei pagerinti su osteoartritu susijusig bakle. Ikiklinikinis darbas taip pat parodé, kad APS
gali sumazinti kremzliy degradacija.

MEDZIAGOS

Prietaisas néra pagamintas i$ nataralios gumos latekso. Medziagos, naudojamos ,nSTRIDE” lasteliy separatoriui ir ,nSTRIDE”
koncentratoriui, yra sudarytos i$ polimery bei elastomery, tinkamy naudoti medicinos prietaisams.

Kiekviename 10 ml ACD-A tirpalo yra:

Citrinos ragsties, bevandenés, USP ... 0,073g

Natrio citrato, dihidrato, USP...

Dekstrozés, monohidrato, USP

Vandens injekcijoms, USP

pH: 4,5-5,5

NAUDOJIMO INDIKACLJOS

,NSTRIDE APS” sistema su ACD-A skirta naudoti norint saugiai ir greitai i$ nedidelio kraujo méginio kiekio paciento gydymo vietoje

paruosti autologinj baltyminj tirpala (APS). APS reikia susvirksti j sanarj gydant kelio osteoartritg ir su juo susijusius simptomus.

KONTRAINDIKACIJOS

« ,nSTRIDE APS" sistemos su ACD-A negalima naudoti pacientams, sergantiems sisteminémis uzdegiminémis ligomis.

+ | kelius nesvirkskite APS pacientams, kuriems nustatyta kelio sanario infekcijos ar odos liga arba infekcija susvirkstimo vietoje.
,NSTRIDE APS" rinkinys néra skirtas naudoti pacientams, sergantiems leukemija, metastaziniu piktybiniu véziu, arba pacientams,
kuriems taikomas chemoterapinis gydymas.

[SPEJIMAI
TIK AUTOLOGINIO NAUDOJIMO. APS turi bati svirks¢iamas tik tam pacientui, i$ kurio APS buvo gautas. Naudodami vieng rinkinj
apdorokite tik vieno paciento kraujo méginj.

+ Paruosta APS naudokite Svirksti tik  sanarj, kaip nurodyta. N doti tiesioginei intr
. Sioje sistemoje pateikiamas ACD-A yra skirtas naudoti tik su ,nSTRIDE APS" sistema. N ginei intra
infuzijai.

. @ Skirtas naudoti vieng karta. Nenaudokite jo antra karta. Jei jtaisas bus naudojamas pakartotinai, gaminys gali tapti uzterstas,
sukelti pacientui infekcija ir (arba) nebeatlikti savo funkcijos.

« Po panaudojimo jtaisas gali kelti biologinj pavojy.

Nenaudokite, jei pakuoté atidaryta arba pazeista. Laikykite originalioje pakuotéje. Nenaudokite pasibaigus galiojimo datai.

ACD-A buteliuko uzdarymo sistema teikia biologinj barjera ir turéty bati nepaveikta — iSmeskite produkta, jei sistemos buklé
suprastéjo.
Pacientui batina pranesti apie bendraja su gydymu susijusia rizikg bei galimas nepageidaujamas reakcijas.

« ACD-A yra skaidrus ir bespalvis tirpalas. Jei produktas tampa nors kiek drumstas, produkta reikia iSmesti.
Paruostg APS sunaudokite per 4 valandas nuo kraujo paémimo i$ paciento.

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

« Minimalus medziagos kiekis, kad prietaisas tinkamai veikty, yra 34 ml.
13 maZiau nei 60 ml medziagos kiekio pagaminto APS saugumas ir veiksmingumas nebuvo jvertintas.

« Pries naudodami $j prietaisa darbuotojai turi bati nuodugniai susipazine su jranga ir procedadra. Turi bati laikomasi griezty
aseptinés technikos reikalavimy.
Visada turi bati palaikoma aseptiné metodika.

« llgalaikes studijos su gyvinais, kad baty galima jvertinti ACD-A kancerogeniskumo tikimybe, nebuvo atliktos.
ligalaikés studijos su gyvianais, kad baty galima jvertinti ACD-A poveikj nésciosioms, nebuvo atliktos.

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

LIKUTINIY RIZIKY ATSKLEIDIMAS:

Nors komplikacijos ir 3alutiniai poveikiai priklausomai nuo ortopedinés operacijos skiriasi, ir diegiant $velninimo priemones siekiama
kiek jmanoma sumazinti Sias rizikas, kai kurios su sistema susijusios likutinés rizikos operacijos metu ir po jos gali kilti. Tai apima:

« Nepageidaujama vietinio audinio reakcija (ALTR);

- Rimta sistemine reakcijg dél alergeny ar toksiny;

«  Sisteminj organo sutrikima arba disfunkcija;

«  Sudétinga sisteming infekcija;

«  Ypatinga skausma ar skaudulj.

GALIMI SALUTINIAI POVEIKIAI DEL KRAUJO PAEMIMO IR JSVIRKSTIMO | SANAR]

- Kraujagysliy pazeidimas, hematoma ir (arba) infekcija.

« Laikinas arba nuolatinis nervy pazeidimas, galintis sukelti skausma ar tirpima.

- Trumpalaikis skausmas, patinimas, deginimas ir (arba) pratekéjimas jsvirkstimo vietoje po APS j3virkstimo j sanarj.

«  Ankstyva arba vélyva infekcija po injekcijos.

STERILUMAS

,NSTRIDE" lasteliy separatorius ir koncentratorius yra sterilizuoti veikiant bent jau 25 kGy gama spinduliy Svitinimo doze, tai
nurodoma $iuo simboliu ant etiketés:

[STERILE]R ]

ACD-A sterilizuotas pasitelkiant gary sterilizacija, tai nurodoma siuo simboliu ant etiketés:

STERILE] § |
Nesterilizuokite pakartotinai.

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

NAUDOJIMO INSTRUKCLJOS

Vieng karta panaudoje, iSmeskite visg vienkartinj rinkinj, laikydamiesi atitinkamy galimai krauju uztersty produkty salinimo
reikalavimy.

|8virkskite visg APS produkta tik j vieng kelj. Jei gydomi abu keliai, kiekvienam keliui reikia naudoti atskirg ,nSTRIDE APS” rinkinj.
ISmeskite bet kokj nepanaudotg APS likutj. Atlikdami toliau aprasytas proceduras, naudokite griezta asepting metodika:

PIRMA PROCEDURA: naudokite ,nSTRIDE” Iasteliy separatoriy lasteléms surinkti.

1. JTRAUKIMAS: | 60 ml Svirksta jtraukite 5 ml antikoagulianto, pritvirtinkite prie 18 dydzio aferezés adatos ir pripildykite ji
antikoagulianto. ] 60 ml $virksta létai jtraukite 55 ml kraujo. Svelniai, taciau kruop3¢iai sumaisykite paimta neapdorota krauja, kad
iSvengtuméte kreséjimo. Taip svirkste gaunama 60 ml nuo kreséjimo apsaugoto kraujo.

2. PRIPILDYMAS: jsitikinkite, kad ,nSTRIDE” Iasteliy separatorius islieka vertikalus. Atsukite centrinés kraujo angos Nr. 1 skaidry
gaubtelj. Nuimkite ir iSmeskite gaubtelj bei Zalig pakuote. Létai isleiskite nuo kreséjimo apsaugota krauja is 60 ml Svirksto j centrine
kraujo anga Nr. 1. Atsukite ir iSmeskite angos Nr. 1 gaubtelio su saiteliu vidinj apsauginj jdékla. Pritvirtinkite gaubtelj prie angos
Nr. 1. ] centrifugg jdékite ,nSTRIDE” Iasteliy separatoriy, pripildytg nuo kreséjimo apsaugoto kraujo.

3. BALANSO UZTIKRINIMAS: PASIRUPINKITE, KAD PER VIENA SUKIMA BUTY APDOROJAMAS TIK VIENO PACIENTO KRAUJAS.
Atsvaros vamzdelj pripildykite 60 ml sterilaus druskos / vandens tirpalo (kiekiu, lygiu kraujo,nSTRIDE" Iasteliy separatoriuje kiekiui).
Pripildytg atsvara centrifugoje padékite tiesiai priesingoje puséje nei kraujo pripildytas,,nSTRIDE" Iasteliy separatorius.

4. PROCESAS: uzdarykite centrifugos gaubta. Nustatykite centrifugg 15 min. apdoroti 3 200 stk./min. apsukomis. Nuspauskite
paleisties mygtuka. Kai ciklas yra baigtas, atidarykite centrifugg ir isimkite ,nSTRIDE" Iasteliy separatoriy.

5. ISTRAUKITE PPP: atsukite geltona angos Nr. 2 gaubtelj ir jj saugokite. 30 ml $virkita prijunkite prie angos Nr. 2. Létai pakreipkite
,NSTRIDE" Iasteliy separatoriy istraukdami visg trombocity stokojancia plazma (PPP). Nuimkite 30 ml Svirksta, prijungta prie angos
Nr. 2, ant jo uzdékite sterily Svirksto gaubtelj ir iSmeskite. Vel uzsukite geltong angos Nr. 2 gaubtelj.

6. 15 NAUJO SUSTABDYKITE LASTELES: laikydami ,nSTRIDE" lasteliy separatoriy stacioje padétyje, atsukite raudona angos Nr. 3
gaubtelj. 10 ml 8virksta prijunkite prie angos Nr. 3. ] 10 ml Svirksta jtraukite 2 ml Iasteliy tirpalo. 10 ml Svirkstg palikite pritvirtinta
prie angos Nr. 3. 30 sekundziy stipriai pakratykite ,nSTRIDE” Igsteliy separatoriy.

7. ISTRAUKITE LASTELES: i$ karto sustabde lasteles, j pritvirtinta 10 ml $virksta sutraukite likusj lasteliy tirpala, i$ viso apytiksliai
6 ml. 10 ml 3virksta atjunkite nuo angos Nr. 3.

ANTRA PROCEDURA: naudokite ,nSTRIDE” koncentratoriy norédami paruosti APS.

1. PRIPILDYMAS: pries pripildydami uztikrinkite, kad balti rutuliukai,,nSTRIDE" koncentratoriuje buty tolygiai pasiskirste. Atsukite
geltong gaubtelj nuo angos Nr. 1. Létai isleiskite 10 ml Svirksto turinj (paruosta atliekant pries tai nurodyta 7 veiksma) j angg Nr. 1.
Atsukite ir iSmeskite angos Nr. 1 gaubtelio su saiteliu vidinj apsauginj jdékla. Pasalinkite Svirkstg ir prie angos Nr. 1 pritvirtinkite
gaubtelj su saiteliu.

2. MAISYMAS: sukite ir stumkite maisymo mentele 30 sekundziy. Rutuliukams prisotinti bitinai stumkite ir sukite mentele j,nSTRIDE”
koncentratoriaus virSutinés kameros dugna. Neturi likti matomy balty granuliy. Jdékite j centrifuga.

3. BALANSO UZTIKRINIMAS: padékite pilka ,nSTRIDE APS” atsvara centrifugoje tiesiai priesingoje puséje nuo ,nSTRIDE”
koncentratoriaus.

4. PROCESAS: uzdarykite centrifugos gaubta. Nustatykite centrifuga 2 min. apdoroti 2 000 stik./min. apsukomis. Paspauskite paleisties
mygtuka. Kai ciklas yra baigtas, atidarykite centrifuga ir i§imkite,nSTRIDE” koncentratoriy. Svelniai sukiokite,,nSTRIDE” koncentratoriy
APS sustabdyti.

5. ISTRAUKITE APS: atsukite raudong gaubtelj, esantj ant angos Nr. 2, ir istraukite APS naudodami sterily 10 ml $virksta — apytiksliai
2-3 ml i3 viso. Nuimkite 10 ml $virksta, prijungta prie angos Nr. 2, ir ant jo uzdékite sterily svirksto gaubtelj.

INJEKCIJOS PROCEDUROS REKOMENDACIJOS:

-+ Paruosta APS sunaudokite per 4 valandas nuo kraujo paémimo i$ paciento. Saldyto laikomo APS saugumas ir veiksmingumas
néra nustatytas.

«  Pried jSvirkSdami APS pasalinkite sinovinj skystj arba issiliejima. Nenaudokite to paties Svirksto sinoviniam skysciui pasalinti ir APS
i8virksti, taciau naudokite tg pacig adata. Bukite ypac atsargus, kad svirksto ir adatos gaubtelius nuimtuméte steriliai.

«  |3virkskite APS j kelio sanarj per 18-22 dydzio adata. Norédami uztikrinti sandarumg ir iSvengti nuotékio jSvirkstimo metu, saugiai
sutvirtinkite adatg tvirtai laikydami Luerio jungt;.

«  APS jsvirkskite vienoje anatominéje vietoje. Nedalinkite APS j kelias injekcijas arba nesvirkskite keliose vietose.

- Papildomy skysciy injekcija j kelio sanarj su APS gali atskiesti APS ir pakenkti jo saugumui bei efektyvumui.

ISPEJIMAS: $iuos prietaisus galima platinti tik uz Jungtiniy Amerikos Valstijy riby.

Pastabas dél 3Sio jtaiso prasome siysti adresu: Attn: Regulatory Dept., Biomet, Inc., P.O. Box 587, Warsaw, IN 46581 USA,

faksas: 574-372-3968.

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

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

|galiotasis 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.
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Dette pakningsv enter:
nSTRIDE-celleseparator
nSTRIDE-konsentrator

ACD-A
BESKRIVELSE

nSTRIDE APS-systemet bestar av en nSTRIDE-celleseparator, en nSTRIDE-konsentrator og ACD-A (Antikoagulant sitrat dekstroselasning,
Lasning A, USP) for blodbehandling.

nSTRIDE APS-systemet med ACD-A gjor det mulig & klargjere autolog proteinlasning (APS) pa 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 dekstroselasning, lasning A, U.S.P. (ACD-A), er en steril ikke-pyrogen lgsning
med sitronsyre, natriumsitrat og dekstrose, i vann for injeksjon.

APS er en autolog lgsning med gkte konsentrasjoner med anti-inflammatoriske molekyler. Slike lgsninger har vist seg & blokkere
inflammasjon, og kan redusere smerte og forbedre funksjon i forbindelse med slitasjegikt. Preklinisk arbeid har ogsa vist at APS kan
redusere brusknedbryting.

MATERIALER
Enheten er ikke laget med naturgummilateks. Materialene som brukes for nSTRIDE-celleseparator og nSTRIDE-konsentrator bestar av
polymerer og elastomerer som er egnet for bruk i medisinske enheter.

Hver 10 ml med ACD-A-lgsning inneholder:
Sitronsyre, anhydrgs, USP..
Natriumcitrat, dihydrat, USP.
Dekstrose, monohydrat, USP... .
Vann for injeksjon, USP.........s 0.S.

pH: 45-55

INDIKASJONER FOR BRUK

nSTRIDE APS-systemet med ACD-A er designet for a brukes for trygg og rask fremstilling av autolog proteinlgsning (APS) fra en
liten mengde blod ved pasientens pleiepunkt. APS skal injiseres intraartikuleert for behandling for kneosteoartritt og tilknyttede
symptomer.

KONTRAINDIKASJONER

«  nSTRIDE APS-systemet med ACD-A skal ikke brukes pa pasienter med systemiske betennelsestilstander.

« Ikke injiser APS i knaerne pa pasienter som har kneleddsinfeksjoner eller hudsykdommer eller infeksjoner pa omradet rundt
injeksjonsstedet.

« nSTRIDE APS-settet er ikke ment for bruk pa 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 intraartikuleert, i henhold til retningslinjene. Ikke for direkte intravengs infusjon.

«  ACD-A som er inkludert i dette systemet skal kun brukes sammen med nSTRIDE APS-systemet. lkke for direkte intravengs
infusjon.

. ® Enhettilengangsbruk, skalikke brukesflere ganger.Gjenbruk av enheterforengangsbruk kanresultereiproduktkontaminering,
pasientinfeksjoner og/eller at enheten ikke fungerer som forventet.

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

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

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

«  ACD-A eren klar og fargelos losning. Hvis produktet viser tegn pa uklarhet eller turbiditet, ma kastes.

«  Bruk fremstilt APS innen 4 timer etter & ha trukket blod fra pasienten.

FORHOLDSREGLER

- Folg 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 pa mindre enn 60 ml har ikke blitt evaluert.

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

«  Aseptisk teknikk ma opprettholdes til enhver tid.

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

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

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

GJENVARENDE RISIKOER:
Selv om komplikasjoner og bivirkninger varierer avhengig av typen ortopedisk kirurgi og selv om dempende tiltak iverksettes for
a redusere disse risikoene sa mye som mulig, sa er det noen gjenvaerende risikoer tilknyttet dette systemet som kan oppsta i lepet av
og etter kirurgi, disse inkluderer:
« ALTR (Negativ lokal vevsreaksjon)
« Alvorlig systemisk reaksjon pa allergen eller toksin
«  Systemisk organsvikt eller dysfunksjon
«  Alvorlig systemisk infeksjon
«  Alvorlig smerte eller pine
MULIGE BIVIRKNINGER FRA BLODTAPPING OG INTRAARTIKULAR INJEKSJON
« Skade pa blodarer, hematom og/eller infeksjon.
Midlertidig eller permanent nerveskade som kan fore til smerter eller nummenhet.
« Forbigdende smerte, hevelse, brennende folelse og/eller effusjon i det injiserte leddet kan oppsta etter intraartikulerende

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

NnSTRIDE-celleseparator og -konsentrator er sterilisert ved eksponering for en minimumsdose pa 25 kGy gammastraling, angitt av
folgende symbol pa etiketten:

STERILE[R ]

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

STERILE

@ Ikke steriliser pa nytt.

OPPBEVARING

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

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

Injiser hele APS-produktet kun i knaerne. Hvis behandlingen er bilateral, ma et nSTRIDE APS-sett brukes for hvert kne. Kasser alt ubrukt
APS. Bruk streng aseptisk teknikk gjennom hele de falgende prosedyrene:

PROSEDYRE EN: Bruk nSTRIDE-celleseparator for & samle opp cellene.

. TAPP: Tapp 5 ml antikoagulant inn i en 60 ml-sproyte, fest til en 18 gauge-aferesenal og klargjer den med antikoagulant. Tapp
langsomt 55 ml blod i 60 ml-spreyten. Bland forsiktig, men noye, helblodet og antikoagulanten ved oppsamling for a hindre
koagulering. Dette forer til 60 ml antikoagulert blod i sproyten.

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

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

4. PROSESS: Lukk sentrifugens deksel. Innstill sentrifugen til prosessering ved 3200 OPM i 15 minutter. Trykk pa startknappen. Nar
syklusen er fullfert, apner du sentrifugen og fjerner nSTRIDE-celleseparatoren.

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

6. RESUSPENDERTE CELLER: Hold nSTRIDE-celleseparatoren i loddrett posisjon, skru av den rgde hetten pa port nr. 3. Fest en
10 ml-sproyte til port nr. 3. Trekk 2 ml cellelgsning inn i 10 ml-spreyten. La 10 ml-sprgyten vaere festet til port nr. 3. Rist nSTRIDE-
celleseparatoren godt i 30 sekunder.

7. EKSTRAHER CELLER: Umiddelbart etter at cellene er suspendert, ma du ekstrahere gjenvaerende cellelgsning i den festede 10 ml-
sproyten, totalt 6 ml. Fjern 10 ml-sproyten fra port nr. 3.

PROSEDYRE TO: Bruk nSTRIDE -konsentratoren for & fremstille APS.

1. LAST: Kontroller at de hvite perlene i nSTRIDE-konsentratoren er jevnt distribuert for lasting. Skru opp den gule hetten pa
port nr. 1. Last innholdet i 10 ml-sprgyten (klargjort i trinn 7 over) langsomt inn i port nr. 1. Skru av og kast den beskyttende indre
delen av hetten som er festet pa port nr. 1. Fjern sproyten og fest den festede hetten pa port nr. 1.

2. MIKS: Vri og trykk ned blandespatelen i 30 sekunder. Serg for a skyve og vri aren pa nSTRIDE-konsentratorens gvre kammer for
& mette perlene. Ingen hvite perler skal vaere synlige. Plasser i sentrifugen.

3. BALANSE: Plasser det gra nSTRIDE APS-motvektsraret motsatt fra nSTRIDE-konsentratoren i sentrifugen.

4. PROSESS: Lukk sentrifugedekselet. Innstill sentrifugen til prosessering ved 2000 OPM i 2 minutter. Trykk pa startknappen.
Nar syklusen er fullfort ma du apne sentrifugen og fjerne nSTRIDE-konsentratoren. Snurr nSTRIDE-konsentratoren forsiktig for
a resuspendere APS.

5. EKSTRAHER APS: Skru opp den rgde hetten pa port nr. 2 og ekstraher APS ved bruk av en steril 10 ml-sprgyte, ca. 2-3 ml totalt.
Fjern 10 ml-sprayten fra port nr. 2, og dekk til sproyten med et sterilt sproytedeksel.

ANBEFALINGER FOR INJEKSJONSPROSEDYRE:
«  Bruk fremstilt APS innen 4 timer etter & ha trukket blod fra pasienten. Sikkerhet og effekt av frosset, lagret APS er ikke fastslatt.

«  Fjern synovialveaesken eller effusjonen for du injiserer APS. Ikke bruk samme sprayte for fjerning av synovialvaeske og for a injisere
APS, men samme nal skal brukes. Vaer spesielt noye med a fjerne spisshetten pa spreyten og nalen aseptisk.

« Injiser APS i kneleddet gjennom en 18 til 22 gauge-nal. For & sgrge for en god forsegling og hindre lekkasje i lopet av
administrasjonen, ma du sikre nélen tett mens du holder luer-navet.

« Injiser APS pa ett enkelt anatomisk sted. Ikke del APS opp i flere injeksjoner eller injiser pa forskjellige steder.

« Injeksjon av ekstra vaesker inn i kneet sammen med APS, kan tynne ut APS og pavirke dens sikkerhet og effekt.

ADVARSEL: Dette utstyret er kun godkjent for distribusjon utenfor USA.

Kommentarer angédende 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 tilhgrer Biomet, Inc. eller dets datterselskaper, hvis ikke annet er angitt.

CE-merket pa pakni dlegget (bruk ) er ikke gyldig hvis det ikke er et CE-merke pa produkt (beskrivelse)-
etiketten.
Autorisert representant: Zimmer GmbH
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System nSTRIDE® APS z ACD-A
DO PERSONELU PODAJACEGO

Nie do sprzedazy w USA.

Ta ulotka dotaczona do opakowania dotyczy nastepujacych elementéw:

Separator komérek nSTRIDE

Zatezacz nSTRIDE

ACD-A

OPIS

System nSTRIDE APS sktada sie z separatora komdrek nSTRIDE, zatezacza nSTRIDE oraz roztworu ACD-A (antykoagulujacy roztwor
cytrynianu i dekstrozy, roztwor A, USP) do przetwarzania krwi.

System nSTRIDE APS z ACD-A pozwala na przygotowanie autologicznego roztworu biatek (APS, autologous protein solution)
z niewielkiej objetosci krwi pacjenta w miejscu sprawowania opieki nad pacjentem. System nSTRIDE APS pomaga rozdzieli¢ i zatezy¢
sktadniki wtasnej krwi pacjenta wedtug ich gestosci przy uzyciu wiréwki Zimmer Biomet. Antykoagulujacy roztwér cytrynianu
i dekstrozy, roztwdr A, U.S.P. (ACD-A) jest sterylnym, niepirogennym roztworem kwasu cytrynowego, cytrynianu sodu oraz dekstrozy
w wodzie do wstrzykiwan.

APS to autologiczny roztwér o podwyzszonym stezeniu czasteczek o dziataniu przeciwzapalnym. Wykazano, ze taki roztwor
blokuje stan zapalny i moze zmniejsza¢ bél oraz poprawia¢ funkcjonowanie zwiazane z chorobg zwyrodnieniowa stawow. Prace
przedkliniczne pokazaty takze, ze APS moze zmniejsza¢ degradacje tkanki chrzestnej.

MATERIALY
Urzadzenie nie jest wykonane z naturalnego lateksu. Materiaty uzyte do produkgji separatora komorek nSTRIDE i zatezacza nSTRIDE
sktadajg sie z polimerdéw i elastomeréw odpowiednich do stosowania w wyrobach medycznych.

Kazde 10 ml roztworu ACD-A zawiera:
Kwas cytrynowy, bezwodny, USP..
Cytrynian sodu, dwuwodny, USP
Dekstroza, jednowodna, USP
Woda do wstrzykiwan, USP
pH:
WSKAZANIA

System nSTRIDE APS z ACD-A jest zaprojektowany do stosowania w celu bezpiecznego i szybkiego przygotowywania autologicznego
roztworu biatek (APS) z matych prébek krwi w punktach opieki nad pacjentem. APS nalezy wstrzykiwa¢ dostawowo w celu leczenia
choroby zwyrodnieniowej stawu kolanowego i towarzyszacych jej objawow.

PRZECIWWSKAZANIA

«  System nSTRIDE APS z ACD-A nie jest przeznaczony do stosowania u pacjentéw z ogélnoustrojowym stanem zapalnym.

« Nie nalezy wstrzykiwac APS do stawu kolanowego pacjentéw z zakazeniem w obrebie stawéw kolanowych lub chorobami skéry
badz zakazeniami w poblizu miejsca wstrzykniecia.

« Zestaw nSTRIDE APS nie jest przeznaczony do stosowania u pacjentow z biataczka badz przerzutowymi komérkami ztosliwymi lub
u pacjentéw poddawanych chemioterapii.

OSTRZEZENIA

« WYLACZNIE DO UZYTKU AUTOLOGICZNEGO. APS nalezy wstrzykiwa¢ wylacznie pacjentowi, od ktérego pozyskano APS.
W zestawie jednorazowym nalezy poddawac obrébce krew jednego pacjenta.

«  Przygotowane APS nalezy podawac wytacznie dostawowo, zgodnie z instrukcja. Nie
dozylnego.

« Roztwor ACD-A wchodzacy w sktad tego systemu jest przeznaczony wytgcznie do uzycia z systemem nSTRIDE APS. Nie nadaje
sie do bezposredniego wlewu dozylnego.

. ® Urzadzenie jest przeznaczone do jednorazowego uzytku — nie wolno uzywac ponownie. Ponowne uzycie wyrobu moze
skutkowac zanieczyszczeniem produktu, zakazeniem u pacjenta i/lub niespetnieniem przez urzadzenie funkgji, do jakiej jest
przeznaczone.

«  Po uzyciu urzadzenie moze stanowi¢ potencjalne zrédto zagrozenia biologicznego.

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

- Nalezy powiadomic¢ pacjenta o ogdlnych zagrozeniach zwigzanych z leczeniem oraz o mozliwych dziataniach niepozadanych.

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

«  Przygotowany roztwér APS powinien by¢ uzyty w ciggu 4 godzin od pobrania krwi od pacjenta.

SRODKI OSTROZNOSCI

« Postepowac wedtug instrukcji producenta podczas uzytkowania wiréwki. Nalezy uzywa¢ wytacznie wiréwki Biomet Biologics
(wiréwka Drucker Diagnostics z serii 755VES). Nieznane sa skutki stosowania wiréwek innych firm.

« Minimalna objetos$¢ umieszczana w urzadzeniu umozliwiajaca obrébke funkcjonalng to 34 ml.

- Bezpieczenstwo i skutecznos¢ APS uzyskanego z objetosci poczatkowej mniejszej niz 60 ml nie zostaty ocenione.

«  Przed uzyciem tego urzadzenia personel podajacy musi gruntownie poznac sprzet i procedure postepowania. Nalezy scisle
przestrzegac zasad techniki aseptycznego podawania.

« Nalezy zawsze przestrzegac techniki aseptyczne;.

« Dtugotrwate badania na zwierzetach w celu oceny potencjatu rakotwérczego ACD-A nie zostaty przeprowadzone.

« Dtugotrwate badania na zwierzetach w celu oceny wptywu ACD-A u kobiet ciezarnych nie zostaty przeprowadzone.

« Bezpieczenstwo i skutecznos¢ ACD-A u dzieci nie zostaty ustalone.

INFORMACJE O RYZYKU RESZTKOWYM:

Cho¢ powikfania i skutki uboczne sg rézne w zaleznosci od rodzaju zabiegu ortopedycznego i wdrazane sa srodki zapobiegawcze

w celu redukowania tych zagrozen w jak najwiekszym stopniu, w trakcie zabiegu i po nim moze powstac ryzyko resztkowe zwigzane

z tym systemem, w tym:

« Niepozadany miejscowy odczyn tkankowy (ALTR)

- Powazna reakcja ogdlnoustrojowa na alergen lub toksyne

« Ogolnoustrojowa niewydolnos¢ lub dysfunkcja narzadéow

- Powazne zakazenie ogdInoustrojowe

«  Krytyczny bdl

MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE ZWIAZANE Z POBIERANIEM KRWI | Z INIEKCJA DOSTAWOWA

« Uszkodzenie naczyn krwionosnych, krwiak i/lub zakazenie.

« Czasowe lub trwate uszkodzenie nerwu mogace powodowac bél lub dretwienie.

« Po dostawowym podaniu APS w obrebie stawu, do ktérego wykonano iniekcje, moga wystapic: przejsciowy bdl, obrzek, uczucie
pieczenia i/lub wysiek.

«  Weczesne lub pdzne zakazenie po iniekcji.

STERYLNOSC

Separator komorkowy i zatezacz nSTRIDE sg sterylizowane przez ekspozycje na minimalng dawke 25 kGy promieniowania gamma,

o czym $wiadczy nastepujacy symbol na etykiecie:

Roztwdr ACD-A jest sterylizowany metoda sterylizacji parowej, o czym $wiadczy nastepujacy symbol na etykiecie:

STERILE] § |

@ Nie sterylizowa¢ ponownie.

PRZECHOWYWANIE

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

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

Usuna¢ caty jednorazowy zestaw po jego jednokrotnym uzyciu, stosujagc metode usuwania witasciwg dla produktéw potencjalnie
skazonych krwia.

s

. " P
si¢ do p go wlewu

Caty otrzymany APS nalezy wstrzykna¢ do jednego stawu kolanowego. Jesli leczenie jest obustronne, do kazdego stawu kolanowego
nalezy uzy¢ oddzielnego zestawu nSTRIDE APS. Zutylizowa¢ wszelki niewykorzystany roztwdr APS. Stosowac Sciste techniki
aseptyczne w trakcie wykonywania ponizszych czynnosci:

CZYNNOSC PIERWSZA: Uzycie separatora komérek nSTRIDE do pobrania komérek.

1. POBRANIE: Pobra¢ 5 ml antykoagulantu do strzykawki o pojemnosci 60 ml, przymocowac igte do aferezy (rozmiar 18) i napetnic¢
ja antykoagulantem. Powoli pobrac 55 ml krwi do strzykawki o pojemnosci 60 ml. Delikatnie, ale doktadnie wymieszac krew petnag
zantykoagulantem po pobraniu, aby zapobiec koagulacji. W efekcie w strzykawce znajdowac bedzie sie 60 ml krwi zantykoagulantem.

2. PRZENOSZENIE: Upewnic sig, ze separator komorek nSTRIDE jest w pozycji pionowej. Odkreci¢ przezroczystg nakretke od
srodkowego portu krwi nr 1. Zdjac i wyrzuci¢ nakretke oraz zielony element opakowania. Powoli przenies¢ krew z antykoagulantem
ze strzykawki o pojemnosci 60 ml do $rodkowego portu krwi nr 1. Odkreci¢ i wyrzucic¢ ostonke wewnetrzng z nakretki uwigzanej do
portu nr 1. Zamocowac nakretke na porcie nr 1. Umiesci¢ separator komorek nSTRIDE napetniony krwig z antykoagulantem w wiréwece.

3. ROWNOWAZENIE: UPEWNIC SIE, ZEW JEDNYM PROCESIE WIROWANIA PRZETWARZANA JEST KREW JEDNEGO PACJENTA. Do
proboéwki rownowazacej wlac 60 ml sterylnego roztworu soli/wody (taka sama objetosc jak objetos¢ krwi w separatorze komérek
nSTRIDE). Umiesci¢ napetniona przeciwwage w wiréwce doktadnie po przeciwnej stronie separatora komérek nSTRIDE.

4. WIROWANIE: Zamkna¢ wieko wiréwki. Ustawi¢ wiréwke na wirowanie z predkoscig 3200 rpm przez 15 minut. Nacisng¢ przycisk
Start. Po zakonczeniu cyklu otworzy¢ wiréwke i wyjac¢ separator komorek nSTRIDE.

5. POBRANIE PPP: Odkrecic z6ttg nakretke z portu nr 2 i zachowac ja. Podtaczy¢ strzykawke o pojemnosci 30 ml do portu nr 2. Powoli
przechyli¢ separator komérek nSTRIDE, pobierajac cate osocze ubogoptytkowe (PPP, platelet-poor plasma). Odtaczy¢ strzykawke
o pojemnosci 30 ml od portu nr 2, zamkna¢ sterylnym kapturkiem i odtozy¢. Ponownie natozy¢ z6ttg nakretke na port nr 2.

6. PONOWNE ZAWIESZANIE KOMOREK: Trzymajac separator komérek nSTRIDE pionowo, odkreci¢ czerwona nakretke na porcie
nr 3. Podtaczy¢ strzykawke o pojemnosci 10 ml do portu nr 3. Pobra¢ 2 ml roztworu komérek do strzykawki o pojemnosci 10 ml.
Pozostawic strzykawke o pojemnosci 10 ml podtaczong do portu nr 3. Energicznie wstrzasac separatorem komoérek nSTRIDE przez
30 sekund.

7. POBRANIE KOMOREK: Natychmiast po zawieszeniu komérek pobra¢ pozostaty roztwér komérek do podtaczonej strzykawki
o pojemnosci 10 ml, w sumie okoto 6 ml. Odfaczy¢ strzykawke o pojemnosci 10 ml od portu nr 3.

CZYNNOSC DRUGA: Uzycie koncentratora nSTRIDE do przygotowania APS.

1. PRZENOSZENIE: Przed przeniesieniem materiatu upewnic sie, ze biate kuleczki w zatezaczu nSTRIDE s3 rownomiernie rozmieszczone.
Odkrecic zéttg nakretke od portu nr 1. Powoli przeniesc zawartosc strzykawki o pojemnosci 10 ml (przygotowanej w kroku 7 powyzej)
do portu nr 1. Odkrecic¢ i wyrzuci¢ ostonke wewnetrzna z nakretki uwiazanej do portu nr 1. Odtgczy¢ strzykawke i zamocowac
uwigzang nakretke na porcie nr 1.

2. MIESZANIE: Obracac i ttoczy¢ mieszadtem przez 30 sekund. Nalezy dopilnowac, aby doktadnie wprowadzac mieszadto az do dna
gornej komory zatezacza nSTRIDE i obraca¢ nim, aby nasyci¢ kuleczki. Nie powinno by¢ widac zadnych biatych kuleczek. Wtozy¢
do wiréwki.

. ROWNOWAZENIE: Umiescic szarg przeciwwage nSTRIDE APS dokfadnie naprzeciwko zatezacza nSTRIDE w wiréwce.

4. WIROWANIE: Zamkna¢ wieko wiréwki. Ustawi¢ wiréwke na wirowanie z predkoscia 2000 rpm przez 2 minuty. Nacisng¢ przycisk
Start. Po zakonczeniu cyklu otworzy¢ wirdwke i wyjac zatezacz nSTRIDE. Delikatnie zakreci¢ zatezaczem nSTRIDE, aby ponownie
zawiesi¢ APS.

5. POBRANIE APS: Odkreci¢ czerwong nakretke od portu nr 2 i pobra¢ APS za pomocg sterylnej strzykawki o pojemnosci 10 ml,
w sumie okoto 2-3 ml. Odtaczy¢ strzykawke o pojemnosci 10 ml od portu nr 2 i zamkna¢ sterylnym kapturkiem.

ZALECENIA DOTYCZACE PROCEDURY WSTRZYKIWANIA:

«  Przygotowany roztwdr APS powinien by¢ uzyty w ciggu 4 godzin od pobrania krwi od pacjenta. Bezpieczenstwo i skutecznos¢ APS
przechowywanego w postaci zamrozonej nie zostaty ustalone.

«  Przed wstrzyknieciem APS nalezy usunac ptyn maziowy lub wysiekowy ze stawu. Nie uzywac tej samej strzykawki do usuniecia
ptynu maziowego i wstrzykniecia APS, ale nalezy uzy¢ tej samej igly. Nalezy zachowac szczegdlng ostroznos¢, aby kapturek
strzykawki i nasadke z igty zdja¢ w sposob aseptyczny.

« APS nalezy wstrzykna¢ do stawu kolanowego przez igte w rozmiarze 18 do 22. Aby zapewni¢ dobrg szczelnosé¢ i zapobiec
wyciekowi podczas podawania, igte nalezy scisle dokreci¢, mocno trzymajac za gniazdo luer.

«  APS nalezy wstrzykna¢ w jedng lokalizacje anatomiczna. Nie wolno rozdziela¢ APS na kilka iniekgji ani wstrzykiwac go do réznych
lokalizacji.

«  Wstrzykniecie dodatkowych roztworéw do stawu kolanowego jednoczesnie z APS moze rozcienczy¢ APS i wptynac na jego
bezpieczenstwo i skutecznosé.

w

PRZESTROGA: Te urzadzenia sa dopuszczone do obrotu jedynie poza Stanami Zjednoczonymi.

Uwagi dotyczace tego urzadzenia mozna kierowac na adres: Attn: Regulatory Dept., Biomet, Inc., PO. Box 587, Warsaw, IN 46581 USA,
Faks: 574-372-3968.

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

Oznaczenie CE na ulotce dotaczonej do opakowania (instrukcji uzytkowania) nie jest wazne, chyba ze oznaczenie CE znajduje
sie takze na etykiecie (z opisem) produktu.

E Autoryzowany przedstawiciel: Zimmer GmbH
Sulzeralle 8
8404 Winterthur
Switzerland
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Sistema nSTRIDE® APS com ACD-A
TEXTO A SERLIDO PELO PESSOAL DE ADMINISTRAgi\O

Ndo é vendido nos Estados Unidos

Este folheto informativo aplica-se aos segui comp t

Separador de células nSTRIDE

Concentrador nSTRIDE

ACD-A

DESCRICAO

O Sistema nSTRIDE APS é composto por um separador de células nSTRIDE, um concentrador nSTRIDE e uma solugao ACD-A (Solugao
de citrato dextrose anticoagulante, Solucao A, USP) para processamento de sangue.

O Sistema nSTRIDE APS com ACD-A permite que a solugéo de proteina autéloga (APS) seja preparada no local de tratamento a partir
de um pequeno volume de sangue do paciente. O Sistema nSTRIDE APS ajuda na separacdo e concentracdo por densidade dos
componentes do sangue do préprio paciente com a utilizacdo de uma centrifuga da Zimmer Biomet. A Solucao de citrato dextrose
anticoagulante, Solugdo A, U.S.P. (ACD-A) é uma solugéo estéril e ndo pirogénica de acido citrico, citrato de sédio e dextrose, em dgua,
para injecdo.

A APS é uma solucao autéloga com concentragbes aumentadas de moléculas anti-inflamatorias. Essas solugdes demonstraram
bloquear a inflamacao e podem reduzir a dor e melhorar a funcéo associada a osteoartrite. O trabalho pré-clinico também
demonstrou que a APS pode reduzir a degradacao da cartilagem.

MATERIAIS

O dispositivo ndo é feito de latex de borracha natural. Os materiais utilizados no separador de células nSTRIDE e concentrador
nSTRIDE sédo compostos por polimeros e elastémeros adequados a uma utilizagao em dispositivos médicos.

Cada 10 ml de solugédo ACD-A contém:

Acido citrico, anidro, USP.
Citrato de sédio, di-hidratado, USP
Dextrose, mono-hidrato, USP .
Agua para injecéo, USP q.s
pH:

INDICACOES DE UTILIZAGAO

O Sistema nSTRIDE APS com ACD-A foi concebido para ser utilizado na preparacao rapida e segura de uma solucao de proteina
autologa (APS) a partir de uma pequena amostra de sangue colhida no local onde o paciente esta a ser submetido a tratamento.
A APS deve ser injetada intra-articularmente para o tratamento de osteoartrite do joelho e sintomas associados.

CONTRAINDICAGOES

« O Sistema nSTRIDE APS com ACD-A nao se destina a uma utilizagdo em pacientes com condicdes inflamatérias sistémicas.
Néo injete a APS nos joelhos de pacientes com infe¢des na articulagao do joelho ou doencas de pele ou infecbes na area de
injecéo.

« O Kit nSTRIDE APS nao deve ser utilizado em pacientes com leucemia, células malignas metastéticas ou que estejam a receber
tratamento quimioterapico.

ADVERTENCIAS

- APENAS PARA UTILIZAGAO AUTOLOGA. A APS deve ser injetada apenas no paciente que forneceu o material para a APS.
Processe apenas o sangue de um paciente por dispositivo descartavel.
Utilize a APS preparada apenas intra-articularmente conforme as instrugoes. Nao deve ser utilizada em infuséo intravenosa
direta.

+ Asolucao ACD-A incluida neste sistema destina-se a utilizagdo exclusiva com o Sistema nSTRIDE APS. Nao deve ser utilizada em
infusdo intravenosa direta.

. @ Dispositivo de utilizagdo Unica; ndo reutilize. A reutilizacdo do dispositivo pode resultar na contaminagéo do produto, na
infecao do paciente e/ou na impossibilidade de o dispositivo funcionar conforme o previsto.

+ Apos a utilizacao, o dispositivo pode constituir um potencial perigo biolégico.

. Néo utilize se a embalagem estiver aberta ou danificada. Armazene na embalagem original. Nao utilize apés o prazo de
validade. O sistema de fecho do frasco da solucdo ACD-A oferece uma barreira biologica e deve permanecer intacto. Elimine
o produto se o estado do sistema for comprometido.

« O paciente deve ser informado dos riscos gerais associados ao tratamento e dos possiveis efeitos adversos.

+ Asolucao ACD-A é uma solugéo transparente e incolor. Se o produto estiver turvo, deve ser eliminado.

« Utilize o material preparado com APS num periodo de 4 horas, no méximo, apés a colheita do sangue do paciente.

PRECAUGOES

- Siga as instrugoes do fabricante ao utilizar a centrifuga. Utilize apenas uma centrifuga da Biomet Biologics (centrifuga da série
Drucker Diagnostics 755VES). Os resultados da utilizagdo de centrifugas de outros fabricantes sao desconhecidos.

+ O volume de entrada minimo para o processamento do dispositivo funcional é de 34 ml.

- Aseguranga e a eficacia da APS oriunda de um volume de entrada inferior a 60 ml nao foram avaliadas.

+ O pessoal responsavel pela administracédo deve estar totalmente familiarizado com o equipamento e o procedimento antes de
utilizar este dispositivo. Deve ser seguida uma técnica de administragao assética rigorosa.
Tem de ser sempre utilizada uma técnica assética.

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

« Naéo foram realizados estudos de longo prazo em animais para avaliar os efeitos da solugao ACD-A em gravidas.

«Nao foi determinada a seguranca e eficacia da solucdo ACD-A em criangas.

RISCOS RESIDUAIS:
Embora possam surgir complicagoes e efeitos secundarios consoante o tipo de cirurgia ortopédica e embora sejam implementados
mecanismos de mitigacao para reduzir estes riscos na medida maxima do possivel, podem surgir riscos residuais associados a este
sistema durante e apds a cirurgia, tais como:
+ Reacao adversa dos tecidos locais (ALTR)
« Reacéo sistémica grave a alergénios ou toxinas
«+ Falha sistémica ou disfuncao de 6rgaos
Infegdo sistémica grave
Dores ou dores criticas

POSSIVEIS EFEITOS ADVERSOS DA COLHEITA DE SANGUE E INJEGAO INTRA-ARTICULAR

« Lesoes nos vasos sanguineos, hematomas e/ou infe¢oes.

« Lesoes nervosas temporarias ou permanentes, que podem provocar dor ou dorméncia.
Dor transitéria, edema, ardéncia e/ou efuséo da articulagéo injetada podem ocorrer apés a injegdo intra-articular da APS.
Infecées precoces ou tardias ap6s a injegao.

ESTERILIZAGAO

O separador de células e o concentrador nSTRIDE séo esterilizados através de uma exposicdo a uma dose minima de 25 kGy de
radiagdo gama, indicada pelo seguinte simbolo na etiqueta:

[STERILE]R ]

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

STERILE
@ Néo 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.

INSTRUGOES DE UTILIZACAO
Elimine todo o kit descartdvel apés uma unica utilizacdo, utilizando os métodos de eliminacao aceitaveis para produtos
potencialmente contaminados com sangue.

Injete todo o produto APS num unico joelho. Se o tratamento for bilateral, devera ser utilizado um Kit nSTRIDE APS separado para
cada joelho. Elimine qualquer APS ndo 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 coagulagéo. Tal resultara em 60 ml de sangue anticoagulado na seringa.

2. CARREGAMENTO: Certifique-se de que o Separador de células nSTRIDE permanece na posicao vertical. Desaperte a tampa
transparente da abertura central para sangue n°. 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 ne. 1. Desaperte e elimine a peca de protecao
interna da tampa ligada a abertura n°. 1. Prenda a tampa na abertura n°. 1. Coloque o separador de células nSTRIDE com o sangue
anticoagulado na centrifuga.

3. EQUILIBRIO: CERTIFIQUE-SE DE QUE E PROCESSADO SANGUE APENAS DE UM PACIENTE POR CADA CENTRIFUGAGAO.
Preencha o tubo de equilibrio com 60 ml de dgua/solucdo salina estéril (a mesma quantidade de sangue no separador de células
nSTRIDE). Coloque o tubo de equilibrio na centrifuga, na posicao diretamente oposta a do separador de células nSTRIDE.

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

5. EXTRAGCAO DE PPP: Desaperte e guarde a tampa amarela da abertura ne. 2. Encaixe a seringa de 30 ml na abertura ne. 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 n°. 2, vede com uma tampa estéril e reserve. Coloque novamente a tampa amarela na abertura ne. 2.

6. RESSUSPENSAO DE CELULAS: Segurando o separador de células nSTRIDE na posicao vertical, desaperte a tampa vermelha na
abertura n°. 3. Encaixe a seringa de 10 ml na abertura n°. 3. Extraia 2 ml de solucdo de células com a seringa de 10 ml. Deixe
a seringa de 10 ml encaixada na abertura ne. 3. Agite vigorosamente o separador de células nSTRIDE durante 30 segundos.

7. EXTRAGAO DE CELULAS: Imediatamente apds suspender as células, extraia a solugdo de células restante com a seringa de 10 ml
que estd encaixada, aproximadamente 6 ml no total. Remova a seringa de 10 ml da abertura ne. 3.

PROCEDIMENTO 2: Utilize o concentrador nSTRIDE para preparar a APS.

1. CARREGAMENTO: Certifique-se de que os cristais brancos no concentrador nSTRIDE estdo distribuidos uniformemente antes do
carregamento. Desaperte a tampa amarela da abertura n°. 1. Lentamente transfira o contetido da seringa de 10 ml (preparada
na etapa 7 acima) para a abertura ne. 1. Desaperte e elimine a peca de protecao interna da tampa ligada a abertura n°. 1. Remova
aseringa e prenda a trava na abertura n°. 1.

2. MISTURA: Gire e faca 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 camara superior do concentrador nSTRIDE para saturar os cristais. Nao devem existir cristais brancos
visiveis. Insira na centrifuga.

3. EQUILIBRIO: Coloque o tubo de equilibrio cinzento da nSTRIDE APS na centrifuga, na posigao diretamente oposta ao concentrador
nSTRIDE.

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

5. EXTRAGAO DE APS: Desaperte a tampa vermelha da abertura ne. 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 n°. 2 e vede com uma tampa estéril.

RECOMENDAGOES SOBRE O PROCEDIMENTO DE INJEGAO:

«  Utilize o material preparado com APS num periodo de 4 horas, no méaximo, apos a colheita do sangue do paciente. A seguranca
e a eficacia da APS armazenada congelada nao foram estabelecidas

+ Remova o liquido sinovial ou de efusao antes de injetar a APS. Nao utilize a mesma seringa para remover o liquido 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 articulacao do joelho com uma agulha de calibre 18 a 22. Para garantir uma vedacao hermética e evitar
o vazamento durante a administracdo, prenda bem a agulha enquanto segura o cabo do luer com firmeza.

+ Injete a APS num Unico local anatémico. Nao particione a APS em varias injegdes ou injete em varios locais.
A injecao de fluidos adicionais no joelho com a APS pode diluir a APS e afetar a sua seguranca e eficacia.

ATENGAO: estes dispositivos sdo aprovados apenas para distribuicdo fora dos Estados Unidos.

Os comentérios 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 sao propriedade da Biomet, Inc. ou das suas subsidiarias, salvo indicagao em contrario.
A Marcacao CE no folheto informativo (Informacéao para o Utilizador) apenas é valida se existir uma Marcacao CE na etiq

CTEPWIbHOCTb

Cenapatop KneTok 1 KoHueHTpatop nSTRIDE cTepunusyiot ramma-o6nyueHem B jose He meHee 25 KIp, uTo 0603HauYeHo crneaytowmm
CVIMBOJIOM Ha STUKETKe:

STERILE[R ]

Pacteop ACD-A cTepunusytoT napom, 4To 0603HaueHO CriefyoLnM CUMBOJIOM Ha STUKETKe:

STERILE] 4 ]

@ He CTepnnn3oBaTb MNOBTOPHO.

XPAHEHUE
PekomeHpayeTca xpaHUTb pacTBOp NpU KOMHaTHOM Temnepatype 24 °C; gonyckaeTca XxpaHeHvie npu Temnepatype ot 15 °C go 30 °C.
Bepeub oT 3amopaknBaHua.

WHCTPYKUUU NO NPUMEHEHUIO
YTunusnpyiiTe Bce KOMMOHEHTbI OHOPAa30BOrO KOMMMeKTa Nocne nepsoro npumeHeHus, cobniogas npuemnemble MeToAbl
YTUNU3aLny U3fenui, NoTeHLMabHO 3arpPA3HEHHbIX KPOBbIO.

BeeawnTe Becb nonyyeHHbIi APS TONbKO B OAMH KONEHHbI cycTaB. [pn BYCTOPOHHEM NleUeHN ANA KaXKJoro KONeHHOro cycTaBa
HeobXoAMMO UCMONb30BaTh OTAeNbHbIM Habop NSTRIDE APS. YTunusupyiiTe Becb Heucnonb3oBaHHbI APS. CTporo cnepyite
npaBuiam acenTnyeckon o6paboTKy BO Bpems crefytoLwmx npoueayp.

MPOLIEAYPA MEPBAA. Vicnonb3oBaHue cenapatopa knetok nSTRIDE ana c6opa Knetok.

1. B3ATUE KPOBW. Habepute B wnpun, o6bemom 60 Mi 5 MA aHTUKOArynaHTa, NpUKpenuTe K Hemy adpepesHyio nriy Kanubpa
18 G v 3anonHuTe ee aHTUKOoarynaHTom. MeaneHHo HabepuTe 55 Mn KpPoBU B WNpUL, 06bemom 60 M. [ocnie HanonHeHVA Wnpula
aKKypaTHO, HO TLjaTeNIbHO MepemellaiiTe LefibHYl0 KPOBb U aHTUKOArynaHT, UTo6bl NpefjoTBpaTTh CBepTbiBaHMe. B pesynbTate
B WNpuLe o6pasyeTca 60 M aHTUKOArynnpoBaHHOI KPOBU.

2. 3ATPY3KA.CnepuTe, uto6bl cenapartop knetok nSTRIDE octaBasics B BepTUKaNbHOM nonoxeHuun. OTKpyTVTe NPo3payHbIi
KOJIMayoK, 3aKpblBaloLLnii LieHTpanbHoe oTBepcTre Ana Kposn No1. CHUMWTE 1 yTUNIN3UPYIATE KONMAYoK U 3eNeHylo YNaKoBKy.
MepneHHo BBeUTE aHTUKOArYNIMPOBaHHYIO KPOBb 13 LWINpYiLa 06bemom 60 M B LieHTpanbHoe oTBepcTre Ana kposu N2 1. OTKpyTuTe
BHYTPEHHWI1 3aLUMTHbIN NIEMEHT OT KoJnauka, NMprKpenieHHoro K otBepcTuio NO 1, 1 yTunnsupyiTe ero. 3akpoiTe Konnauykom
oteepcTue N2 1. MomecTute cenapatop knetok NSTRIDE, HanofHeHHbIN aHTUKOarynMpoBaHHO KPOBbIO, B LIeHTpUGYry.

3. BAJIAHCUPOBKA. CJIEAUTE 3A TEM, YTOBbl B LUKJIE BPALLEHWA UCMOJIb30OBAJIACb KPOBb TOJIbKO OT OAAHOIO
MALUMEHTA. HabepuiTe B Npo6upKy-npoTtrsosec 60 M CTepUIbHOMO GpU3MONOTYeCcKoro pacTBOpa v CTepUNbHON BOAbI (UTOObI
06beM KNAKOCTU B Hel Bbin paBeH 06beMy KpoBY B cenapatope knetok nSTRIDE). MomectnTe B LeHTpUYry HanonHeHHyo
Npo6UPKyY-NPOTNBOBEC, PacrONOXIB ee HaNPOTYB 3aMoJIHEHHOrO KPOBbIO cenapaTtopa knetok nSTRIDE.

4. OBPABOTKA. 3akpoiiTe KpbILWKYy LieHTpudyrn. YcTaHoBMTE Ha LeHTpudyre ckopocTb 3200 06./M1H 1 Bpema 06paboTkn 15 MUH.
HaxmuTe KHOMKY 3anycKa. o 3aBepLueHnr 06paboTKM OTKpOIiTe LeHTpUPYry 1 n3BneknTe cenapatop knetok nSTRIDE.

5. U3BNEYEHWE OBEAHEHHOW TPOMBOLIMTAMU MIA3MbI (PPP). CHUMMTE enTbiii KONNauok ¢ oTeepcTus N 2 1 oTnoxuTe
ero. BctabTe B oTBepCTME N2 2 Winpuy o6bemom 30 M. MefneHHO HaknoHsANTe cenapatop knetok nSTRIDE no mepe nsBneyexns
Bcero obbema obefHeHHO TpomGouuTamu nnasmbl (PPP). Vi3Bnekute wnpuy o6bemom 30 mn 13 oteepctus N2 2, HaeHbTe Ha
LINPUL, CTEPUNbHBIN KOMMAYoK ¥ 3aTeM yTUnn3npyinTe ero. HageHbTe XenTbil Konnayok Ha oteepcTrie N2 2.

6. PECYCMNEHAWPOBAHMUE KJIETOK. YnepxuBasa cenapatop knetok nSTRIDE B BepTKanbHOM MOMOXKEHUUN, CHAMWTE KPaCHbIi
Konnayok ¢ oteepctua N2 3. BcTasbTe Wwnpul, o6bemom 10 mn B otBepctre N2 3. M3BneknTe 2 Mn pacTBopa KNeToK C MOMOLLbio
wnpuua o6bemom 10 mn. OcTaBbTe WnpuL, o6bemom 10 M MPUCOEANHEHHbBIM K 0TBepCTMio N2 3. IHTEHCMBHO BCTpsAXMBaliTe
cenapatop Knetok nSTRIDE B TeueHwne 30 cekyHa.

7. W3BJIEMEHUE KJIETOK. Cpa3sy nocne cycneHAVpPOBaHUA KNETOK N3BNeKNTe OCTaTOK PacTBOPa C MOMOLLbO BCTaBEHHOTO Whnpuua
o6bemom 10 M. [JomkHO ocTaTbes NprUBAM3UTENbHO 6 M pacTBopa. M3enekuTte wnpuy o6bemom 10 mMn 13 otBepcTus N 3.

MPOLIEAYPA BTOPAS. Mpurotosnexue APS c nomoLybio KoHueHTpaTtopa nSTRIDE.

1. 3ATPY3KA. lepen BBeAeHMeM ybeaunTech, uto 6enble rpaHy bl B KOHLeHTpaTope nSTRIDE pacnpeaeneHbl paBHomepHo. CHMUTe
KenTbli Konnayok c oteepcTuA N2 1. MeaneHHo BBeanTe CoAepKMMOe WnpurLa o6bemom 10 mn (nonyyeHHoe paHee Ha sTane N2 7)
B oTBepcTue N 1. OTKpyTWUTe BHYTPEHHWI 3alyUTHbI S1IeMEHT OT KoJnayka, MPUKpPerieHHoro K oteepcTuto NO 1, n ytunusupyiite
ero. /I3Bnekute WNpwL 1 3aKPOIiTe NPUKPeneHHbIM Konnaukom oteepctvie N 1.

2. CMELUMBAHUE. BoinonHaAnTe Kpyrosble 1 BO3BPATHO-MOCTYNaTeNbHbIE B/KEHWA C MOMOLLbIO IONaCTV A1A CMELLVIBAHWA B TeYeHne
30 cekyHg. ObaA3aTenbHO onycKaiiTe 1onacTb O CaMoro [jHa BepXHel Kamepbl KoHLeHTpaTopa nSTRIDE v BpalaiiTe eio B Takom
MONOXeHNU, YTOBbI FPaHysbl NOTHOCTBIO NPONUTANNCh. He AOMKHO 0CTaTbCA HU OfjHON 6eNol rpaHysbl. lomecTuTe KOHLEHTpaTop
B LeHTpUyry.

3. BAJIAHCUPOBKA. MomecTuTe B LeHTpudyry cepbiii npotreosec NSTRIDE APS HenocpefcTBEHHO HaNPOTVB KOHLIEHTpaTopa
nSTRIDE.

4. OBPABOTKA. 3aKpoiiTe KpbilLKy LeHTpudyru. YcTaHoBMTe Ha LeHTpudyre ckopocTb 2000 06./MUH 1 Bpemsa 06paboTKu 2 MUH.
HaxmuTe KHOMKy 3anycKa. Mo 3aBeplueHrn 06paboTKn OTKpoWTe LieHTpUdyry 1 n3Bnekute KoHueHTpatop nSTRIDE. AKKypaTHO
nepemelLaliTe COAePXKNMOe NyTeM BpallieHnA KoHLeHTpaTopa nSTRIDE, utobbl pecycneHanpoBath APS.

5. W3BJIEMEHUE APS. CHMVTe KpacHbIN KONNayok ¢ oTBepcTyiA N2 2 1 n3snekuTe nprbnusntenbHo 2-3 mi APS cTepunbHbIM LWnpuLem
obbemom 10 mn. U3Bnekute wnpmy, o6bemom 10 Mn 13 oTBepcTrA N2 2 M HafleHbTe Ha Hero CTePUIbHbI KOSIMayokK.

PEKOMEHAALWII/I M0 BbINOSIHEHUIO MHBEKLUI
Wcnonb3yiiTe noarotoBneHHbIn APS B TeueHre 4 4acoB nocsie B3ATVA KPOBM y NaumeHTa. besonacHocTb 1 3ppekTnBHOCTb APS
nocsie XpaHeH1A B 3aMOPOXKEHHOM COCTOAHNN He YCTaHOB/eHa.
Mpexpe yem BBecTn APS, yaanurte CHOBMaNbHYIO XUAKOCTb UAN BbIMOT. He MCMoNb3yiiTe OfUH 1 TOT e WNpuL, ANA MHbeKLn
APS 1 ynaneHus CMHOBMANbHOW XUAKOCTU. TeM He MeHee, CneAyeT NCnonb30BaTb OfHyY v Ty xe urny. CobniofaiiTe npeaenbHyo
OCTOPOXHOCTb, UTOObI COXPaHUTbL CTEPUIBHOCTb KOMMAuKa LWNPKLA 1 UMbl NPY CHATUN.
[ina vHbekymnii APS B KONEHHbIN CyCTaB UCMONb3ynTe UMy Kanubpa 18-22 G. YTobbl obecneunTs repMeTUYHOCTb U NPeAOTBPaTUTL
BbITeKaHe BO BpeMs BBe/JeHVs, MIOTHO 3aKpenuTe Uiy Ha WnpuLe, Kpenko yaep»unBas ero 3a pasbem Jliospa.
BeoawTe APS B ofiHY aHaTOMUYecKyto 0bnacTb. He pasaenaiite APS Ha HECKOMNbBKO VHbEKLWIA 11 He BBOAMWTE ero B HECKONbKO obnacTeil.
+ JlononHuTenbHble XNAKOCTY, BBE[leHHble B CyCTaB B coyeTaHnu ¢ APS, MoryT pa36aBuTb pacTBOp 1 MOBAUATL Ha 6e30macHOCTb
1 3 GEKTUBHOCTb ero NpYMeHeHus.

MPEAYNPEXAEHUE. [laHHble n3fenuna ofobpeHbl Ana pacnpocTpaHeHnsa TONbKo 3a npegenamu CLUIA.

KommeHTapuu no noBoay AaHHOro n3genva npucbinante no agpecy: Attn: Regulatory Dept., Biomet, Inc,, P.O. Box 587, Warsaw, IN
46581 USA, pakc: 574-372-3968.

Bce ToBapHble 3HaKV B HacTOALLEM JOKYMEHTe ABNIAIOTCA COBCTBEHHOCTbIO KOMMaHMM Biomet, Inc. nnu ee goyuepHmx KomnaHwi, eciu
He yKa3aHo 1Hoe.

Mapkuposka CE Ha nucTke-BKnagbiwe (MHCTPYKUUM MO NPUMeHEeHNI0) HeAelcTBUTeNbHA NPU OTCYyTCTBMM Mapkuposku CE
Ha 3TUKeTKe usgenus (c onucaHnem).

YnonHomoueHHbIN npeacTasuTens: Zimmer GmbH

Sulzeralle 8
8404 Winterthur
Switzerland

SLOVAK
SLOVENSKY

SK

Systém nSTRIDE® APS s ¢inidlom ACD-A
DO POZORNOSTI PODAVAJUCEHO PERSONALU

Nie je urcené na predaj v USA.

Tento pribalovy letdk sa vztahuje na nasledovné komponenty:

separator buniek nSTRIDE,

koncentrator nSTRIDE,

¢inidlo ACD-A.

OPIS

Systém nSTRIDE APS pozostava zo separatora buniek nSTRIDE, koncentratora nSTRIDE a ¢inidla ACD-A na spracovanie krvi (dextrézovy
roztok citratového antikoagula¢ného ¢inidla, roztok A, USP).

Systém nSTRIDE APS s cinidlom ACD-A umoziuje z malého mnozstva krvi odobranej pacientovi pripravit roztok autolégnych
proteinov (APS) priamo v mieste poskytovania zdravotnej starostlivosti. Systém nSTRIDE APS slizi na separaciu a koncentraciu
jednotlivych krvnych komponentov pacienta podla ich hustoty pomocou centrifigy Zimmer Biomet. Dextrézovy roztok citratového
antikoagula¢ného cinidla, roztok A, USP (¢inidlo ACD-A) je sterilny, nepyrogénny roztok kyseliny citronovej, citranu sodného
a dextrézy vo vode na injekciu.

APS je autolégny roztok so zvysenou koncentraciou protizapalovych molekul. Preukazalo sa, ze tento typ roztokov dokaze
u pacientov postihnutych osteoartritidou blokovat zapalovy proces, zmiernit bolest a dosiahnut funkéné zlepsenie. Predklinické
studie taktiez preukéazali, ze roztok APS zmierfuje opotrebovanie chrupavky.

MATERIALY

Pomacka neobsahuje prirodny kaucukovy latex. Materidly, z ktorych je vyrobeny separator buniek nSTRIDE a koncentrator nSTRIDE,
obsahuju polyméry a elastoméry vhodné na pouzitie v zdravotnickych pomockach.

Kazdych 10 ml ¢inidla ACD-A obsahuje tieto latky:

Kyselina citronova, bezvoda, USP..........ccccumeecccc 0,073 g

Citran sodny, dihydrat, USP .
Dextrdéza, monohydrat, USP
Voda na injekciu, USP ). S.
pH: 4,5-55

(de descrigao) do produto.

Representante autorizado: Zimmer GmbH
Sulzeralle 8
8404 Winterthur
Switzerland

RUSSIAN
PYCCKUI

RU

Cucrema nSTRIDE® APS c pactsBopom ACD-A
BHUMAHUWIO MEAULIMHCKOIO NMEPCOHAJIA

He npedHa3zHa4yeHo 0511 npodaxu e CLUA.

[laHHbII NNCTOK-BK| TCA ANA Cneaylowmnx KOMMNOHEHTOB:

Cenapatop knetok nSTRIDE

KoHueHTpaTop nSTRIDE

ACD-A

OMNCAHUE

Cnctema nSTRIDE APS coctout u3 cenapatopa Knetok nSTRIDE, koHueHTpaTopa NnSTRIDE » pactBopa ACD-A (pactBopa
aHTMKOarynsAHTa LuTpaTa ¢ AekcTposon, dopmyna A, OCLLIA) ans 06paboTKu KpoBU.

Cunictema nSTRIDE APS ¢ pactBopom ACD-A no3BosifieT NpUroToBrTb PacTBOp ayToreHHoro 6enka (APS) 13 Hebonbloro KonnyecTsa
KpOBW MauyeHTa Ha MecTe OKasaHuA mefuumHckol nomowm. Cuctema nSTRIDE APS nomoraet paspenAaTb U KOHLEHTPUpPOBaTb
KOMMOHEHTbI KPOBY MalWeHTa Mo MAOTHOCTM C nomouibio UeHTpudyr Zimmer Biomet. PacTBop aHTUKoarynAaHta uutpata
¢ pekctposoit, opmyna A, OCLUA, (ACD-A), npefcTaBnaeT cob60oil CTePUbHbIV HEMUPOTEHHbIN PacTBOP IMMOHHOI KNC/IOTbI, HAaTPMA
uuTpaTa 1 JeKCcTpo3bl B BOAE ANA UHBEKLINIA.

APS — 310 ayTOI'eHHbIVI pacTtBop C MOBbILLEHHOW KOHL[eHTpaL{I/IEVI Monekyn, o6na/:|a|ou.|,mx npOTNBOBOCMANINTENIbHBIMW CBOWCTBaMU.
YcTaHOBNEHO, 4YTO TakoW pacTBOp MNpenATCTBYeT PasBUTUIO BOCMANUTENIbHbIX MPOLIECCOB, MOXET OKa3blBaTb GoneyTonmou.(ee
[ZLQVICTBVIE, a Takxe ynyJwaet ¢yHKLWIOHa!'IbHOe COCTOAHME NPV OCTe0apTpOo3e. Pe3y!'|bTaTbI AOKNNHUNYECKNX VICCHEF[OBaHVIVI TaKxe
nokasanu, 4To NpuMeHeHne APS moxeT YMeHblUaTb Aerpagauunio xpatia.

MATEPUAJIbI

Mpwv n3roToBNeHUN U3[ENNA He UCNOMb30BaNCA HaTypanbHbI KayuykoBbiii natekc. Cenapatop knetok nSTRIDE v KoHueHTpaTop
nSTRIDE u3roToBneHbl M3 MaTepuanos, KOTOPble COCTOAT U3 MOMVMEPOB U 3/1aCTOMEPOB, PaspelleHHbIX K WUCMOb30BaHMIo
B MeIULIVIHCKUX U3AeNNAX.

B kaxpabix 10 mn pactBopa ACD-A copepxatca:
Kncnota numoHHas, 6e3sogHasn, OCLUA
Hatpusa umntpar, gurngpat, OCLIA
[lekcTposa, moHorngpat, OCLUA 0,245r

Bopa ana nHvekyuin, OCLUA.... CKOJIbKO NnoTpebyeTca

pH: 45-55

NMOKA3AHMA K NIPUMEHEHUIO

Cunctema nSTRIDE APS ¢ pactBopom ACD-A npefHasHaueHa Ans 6e30nacHoOro 1 6biCTPOro NpUroToBEHUA PacTBOPa ayTOreHHOro
6enka (APS) 13 He60MbLIOrO KONMYECTBA KPOBM Ha MECTE OKa3aHUA MeJULIMHCKOM NOMOLL NaLueHTy. APS BBOAWUTCA BHYTPUCYCTaBHO
[1A IeYeHNsA 0CTe0apTPo3a KOMIEHHOTO CyCTaBa W YyCTpaHeH WA CUMMTOMOB, CBA3aHHbIX C 3TUM 3aboneBaHVeM.

NMPOTUBOMNOKA3AHUA
Cncrema nSTRIDE APS c pactBopom ACD-A He npefHa3sHauyeHa AnA NleYeHUA NaumMeHTOB C CUCTEMHbIMU BOCMANUTENbHbIMU
3aboneBaHVAMU.

« He BBOAguTe APS B KONEHHble CyCTaBbl NaLyeHTa Npy HaNuMK MHPEKLMOHHbIX NOPaXeHUN CycTaBa, MHPEKLIMOHHbIX U NHbIX
KOXHbIX 3a60/1€BaHNi1 B MECTe HbeKLMN.
Habop nSTRIDE APS He npefHa3sHauyeH AnA NeyeHns naumeHToB, 60bHbIX NerikemMren, NPOXOAALMX XUMMOTepaneBTnyeckoe
NleyeHme, a TakKe NaLMeHTOB, Y KOTOPbIX 0BHapyKeHbl MeTacTaTUieCcKIe 3/10KaueCTBEeHHbIe KNeTKM.

NMPEAOCTEPEXXEHUA

- TOJNbKO ANA AYTOJIOTMYHOIO UCMOJIb3OBAHUA. APS cneflyeT BBOAWTb B OPraHi3M TONbKO TOrO NauVeHTa, 13 KpoBw
KOTOPOrO OH MPUrOTOBJIEH. /icnonb3yiiTe ofjHOpa30Bble PacxofHble MaTepiabl TObKO ANA KPOBU OAHOTO NalueHTa.

- BBopawuTe NnpurotoBneHHbIN APS TONBKO BHYTPUCYCTaBHO B COOTBETCTBUN C yKasaHAMW. He npumMeHATb ANA HenocpeACTBEHHOro
BHYTp 0
PactBop ACD-A, KOTOPbI BXOAUT B COCTaB 3TON CUCTEMDbI, NPefjHa3HauYeH TONbKO ANA NCMoNb3oBaHusA ¢ cuctemoir nSTRIDE APS.
He npumeHnAaTb AnA HenocpeacT 0 BHYTpP (]

. ® M3penve npeAHasHayeHo AnA OfHOPa30BOro MCMONb3oBaHKA. He ncnonb3osatb NoBTOpHO. MOBTOpHOE KCMob30oBaHMe
n3[enuna MoXeT CTaTb NPUYNHON 3arpA3HEHNA NPOAYKTA, 3aHeCEHNA NHGEKLMN B OPraHn3M nayneHTa u (Mnmn) HeNpUrogHoCTU
13aenuaA AnA UCMob30BaHNA MO Ha3HaueHwIo.

« [ocne ncnonb3oBaHWaA n3genvie MOXeT NPeACTaBATb GUONOTMYECKYI0 OMacHOCTb.

. He ncnonb3oBatb, ecnv ynakoBKa BCKpbITa UM NMoBpeX/eHa. XpaHNTb B OPUrMHanbHOM ynakoske. He ucrnonb3osatb nocne
ncTeueHua cpoka rogHoctn. Cuctema ykynopku dnakoHa ACD-A obecneunBaeT 6uonornyeckuii 6apbep 1 AomkHa ocTaBaTbCa
HernoBpexieHHO — YTUNN3MPYIiTe PacTBOP B Cllyyae HapyLIeHUA CUCTEMbI YKYMOPKU.

+  [MaymeHTa He06X0ANMO NPONHPOPMUPOBATL 06 O6LLMX PUCKaX, CBA3AHHbIX C IeYEHUEM, Vi BO3MOXHDIX HEXenaTebHbIX ABEHUAX.

« ACD-A npepcTtasnisiet co6oii Npo3payHblii 1 6ecLBETHbIN pacTBOp. ECM pacTBop NoMyTHeN 1 COREPXKNT XI0MbsA, ero cegyet
YTUAN3UPOBaTb.

«  Wcnonb3yiite noarotoBneHHbI APS B TeueHve 4 4acoB Nocse B3ATUA KPOBU y NaLjMeHTa.

MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTHU

+ [lpwn ncnonb3oBaHUM LeHTpUPYrn cobniopaiite MHCTPYKLMM NPOU3BOAMTENA 060pyAoBaHNA. Mcnonb3yiiTe TONbKO LieHTprdyry
Biomet Biologics (ueHTpudyra Drucker Diagnostics cepun 755VES). Pe3ynbTaTMBHOCTb UCMONb30BaHUA C LLeHTpUdyramm apyrmx
npou3BoAnTeNeil HeusBecTHa.
MwuHMManbHbI Pabounit 06bem XNUAKOCTU Ana 06paboTKMN B U3AENMN COCTaBnAeT 34 Mi.

+ be3sonacHocTb 1 3¢ dekTBHOCTL APS, MprUroToBNeHHOro 13 paboyero obbema meHee 60 M, HE OLEHNBANVCh.

« [pexpe Yem Ucnonb3oBaTb M3genvie, MEANLIMHCKUIA NePCOHan JOMKEH [OCKOHANbHO M3yunTb 06OpyAOBaHUE 1 MpoLeaypy.
Crporo cnepyiiTe npaBnaam acenTUK Npy BBEAEHNN.

+  [pwv ncnonb3oBaHWK U3AENUA HEOOXOAMMO MOCTOAHHO CO6MI0AaTh NPaBUa acenTKM.

- [lonrocpouHble nccnefjoBaHNA Ha XUBOTHbIX AN OLIEHKM KaHLIeporeHHoro noteHumana pactsopa ACD-A He npoBoaunuch.

+ JlonrocpouHble NCCIeA0BaHNA Ha XXNBOTHbIX 1A OLieHKN Bo3feicTBuA pactBopa ACD-A npu 6epemMeHHOCTI He NPOBOAUANCD.
Be3onacHocTb 1 adpdpeKTBHOCTL pactBopa ACD-A y AeTeil He yCTaHOBMEHbI.

PACKPbITUE OCTATO4YHbIX PUCKOB:
BO3MOXHbBI PasnnuHble OCNOXHEHWSA 1 MOGOYHbIE AENCTBUA B 3aBUCUMOCTM OT TWMa OPTOMEAMUYECKON onepauunu, 1, HECMOTPA
Ha NpYMeHeHue Mep Ans MaKCYManbHOTO CHWKEHWA STUX PUCKOB, BO BPEMA 1 MOC/e XMPYPrMyeckoro BMeLllaTesbcTBa MOryT
BO3HUKHYTb C/IEAYIOLME OCTAaTOYHbIE PUCKM B CBA3N C NPUMEHEHNEM JaHHO CUCTEMbI:
+  HeXenaTenbHas MeCTHas peakuys TKaHel;
+  TAXKENan CUCTEMHAA PeakLms Ha aniepreH Niam TOKCHH;
+  HEeAOCTAaTOYHOCTb VAW HapyLUeHne GyHKLMM OpraHa;
TAXKeNan CUCTeMHanA UHGEKLUS;
+  cubHas 6onb.
HEXEJIATEJIbHbIE ABJIEHWA NPU B3ATUU KPOBU U BHYTPUCYCTABHOM BBEAEHUN
«  ToBpexaeHne KPOBEHOCHBIX COCYAOB, 06pa3oBaHye reMaTombl 1 (Mn) UHGULIMPOBaHME.
BpemeHHOe 1/ NOCTOSHHOE MOBPEXAEeHVE HEPBOB, KOTOPOE MOXET Bbi3BaTb 60/b 1 OHEMEHNE.
BHyTpucycTaBHas nHbekuma APS MOXET BbI3BaTb BPEMEHHYI0 60s1b, OTEK, XXKEHWE 1 (M) CYCTaBHO BbIMOT.
+ PaHHAA UK NO3AHAS MHOEKLMA NOCIE UHBEKLMN.

INDIKACIE POUZITIA

Systém nSTRIDE APS s ¢inidlom ACD-A je zhotoveny tak, aby sa dal pouzit na bezpecnu a rychlu pripravu roztoku autolégnych
proteinov (APS) z malého mnozstva krvi priamo v mieste poskytovania zdravotnej starostlivosti pacientovi. Roztok APS je urceny na
intraartikularnu injekénu aplikaciu pri lie¢be osteoartritidy kolenného kibu a stvisiacich symptémov.

KONTRAINDIKACIE

+  Systém nSTRIDE APS s ¢inidlom ACD-A nie je urceny na pouzitie u pacientov so systémovym zapalom.
Roztok APS neaplikujte injekéne do kolena pacientov, ktori majt zapal kolenného kibu alebo ktori trpia koznym ochorenim alebo
koznou infekciou v mieste vpichu alebo jeho okoli.

« Suprava nSTRIDE APS nie je urena na pouzitie u pacientov s leukémiou, metastatickymi loziskami malignych buniek alebo
u pacientov, ktori dostavaju chemoterapeuticku liecbu.

UPOZORNENIA

+  LEN NA AUTOLOGNE POUZITIE. Roztok APS mozno podat (v injekénej forme) iba pacientovi, z ktorého krvi bol pripraveny. Jednu
jednorazovu stpravu pouzite na spracovanie krvi odobratej iba jednému pacientovi.
Pripraveny roztok APS pouzivajte iba intraartikuldrne, tak ako je uvedené v pokynoch. Nep
infaziu.

« Cinidlo ACD-A, ktoré je sicastou tohto systému, sa mdze pouzivat iba spolu so systémom nSTRIDE APS. Nepouzivajte na priamu
intravenéznu infaziu.

. ® Pomocka na jednorazové pouzitie. Nepouzivajte opakovane. Opakované pouzitie pomocky méze spdsobit kontaminaciu
vyrobku, infekciu pacienta a/alebo pomdcka nebude fungovat tak, ako by mala.

«  Po pouziti méze tdto pomocka predstavovat mozné biologické ohrozenie.

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

Pacient musi byt oboznameny so vieobecnymi rizikami stvisiacimi s lie¢bou, ako aj s moznymi neziaducimi tc¢inkami.

« Cinidlo ACD-A je ¢iry, bezfarebny roztok. Ak je tento pripravok zakaleny, je nutné ho zlikvidovat.

Pripraveny roztok APS je nutné pouzit najneskér do 4 hodin po odbere krvi pacientovi.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA
«  Pri pouzivani centrifigy dodrziavajte pokyny vyrobcu. Pouzivajte iba centrifigu Biomet Biologics (centrifiiga Drucker Diagnostics
radu 755VES). Vysledky pouzitia centrifig od inych vyrobcov nie st zname.
+  Minimalny vstupny objem potrebny na funkéné spracovanie pomocky je 34 ml.
Bezpeénost a ucinnost roztoku autolognych proteinov (APS) pripraveného zo vstupného objemu nizsieho ako 60 ml nebola
hodnotena.
« Personal pracuijuci s touto zdravotnickou pomockou sa musi pred jej pouzitim dokladne oboznamit s prislusnym vybavenim, ako
aj postupom. Pri podavani krvnych derivatov je nutné pouzit prisnu asepticku techniku.
+  Asepticka technika sa musi pouzivat neustale.
Neuskutocnili sa dlhodobé stidie na zvieratach na vyhodnotenie karcinogénneho potencialu ¢inidla ACD-A.
« Neuskutocnili sa dlhodobé studie na zvieratach na vyhodnotenie Gcinkov ¢inidla ACD-A u tehotnych zien.
Bezpecnost a Ucinnost ¢inidla ACD-A u deti doposial nebola stanovena.
VYHLASENIE O ZVYSKOVYCH RIZIKACH:
Komplikacie a vedlajsie tcinky sa lisia v zavislosti od typu ortopedického chirurgického zakroku. Hoci na znizenie tychto rizik boli v ¢o
najvacsom rozsahu prijaté zmiernujlice opatrenia, pocas operacie a po operacii sa mozu vyskytnut niektoré zvyskové rizika suvisiace
s tymto systémom, okrem iného:
+ neziaduca miestna reakcia tkaniva (ALTR),
« zavazna systémova reakcia na alergén alebo toxin,
+  systémové organové zlyhanie alebo dysfunkcia,
zavazna systémova infekcia,
+  silna bolest.
MOZNE NEZIADUCE UCINKY VYPLYVAJUCE Z ODBERU KRVI A INTRAARTIKULARNEJ INJEKCIE
« Poskodenie ciev, hematém a/alebo infekcia.
Prechodné alebo trvalé poskodenie nervu, ktoré méze sposobit bolest alebo znecitlivenie.
Po aplikacii intraartikularnej injekcie roztoku APS sa moze objavit docasnd bolest, opuch, pocit palenia a/alebo eftzie v oblasti
osetreného kibu.
Vasna alebo neskora infekcia po aplikacii injekcie.
STERILITA
Separator buniek nSTRIDE a koncentréator nSTRIDE boli sterilizované gama Ziarenim s davkou minimalne 25 kGy, ¢o je oznacené tymto
symbolom na stitku na obale:
[STERILETR ]
Cinidlo ACD-A bolo sterilizované parou, ¢o je ozna¢ené tymto symbolom na stitku na obale:

STERILE[ § |

@ Nesterilizujte opakovane.

UCHOVAVANIE

Vyrobok sa odportca uchovavat pri izbovej teplote, tzn. 24 °C. Vyrobok viak mozno uchovavat pri teplotach od 15 do 30 °C. Chrante
pred mrazom.

NAVOD NA POUZITIE

Celu jednorazovu supravu zlikvidujte po jednom pouZiti spésobom likvidacie, ktory je akceptovatelny pre vyrobky potencidlne
kontaminované krvou.

zivajte na priamu intr

Celé mnozstvo roztoku APS aplikujte iba do jedného kolena. Ak sa o3etrenie vykonava obojstranne, pre kazdé koleno je nutné pouzit
osobitny stpravu nSTRIDE APS. Zlikvidujte vietok nepouzity roztok APS. Pri vykonavani celého nasledujiceho postupu pouzivajte
dosledne asepticku techniku:

POSTUP C. 1: Na ziskanie buniek pouzite separator buniek nSTRIDE.

1. ODBER: Do 60 ml injekénej striekacky natiahnite 5 ml antikoagulantu, nasadte ihlu kalibru 18 urcenu na aferézu a naplnte ju
antikoagula¢nym ¢inidlom. Do 60 mlinjekcnej striekacky pomaly odoberte 55 mlkrvi. Odobratti celt krv potom jemne, ale dokladne
premiesajte s antikoagulacnym cinidlom, aby sa nezrazila. V striekacke sa teraz bude nachadzat 60 ml antikoagulovanej krvi.

2. NAPLNENIE: Dbajte na to, aby separator buniek nSTRIDE ostal vo zvislej polohe. Zo stredového otvoru ¢. 1 odskrutkujte
priehladny uzaver. Odstrante a zahodte uzaver a vlozenu zelent tycinku (stcast obalu). Do stredového otvoru ¢. 1 uréeného na krv
pomaly vstreknite antikoagulovanu krv zo 60 ml injekénej striekacky. Z uzaveru pripojeného k otvoru ¢. 1 odskrutkujte ochrannu
vlozku, ktort néasledne zlikvidujte. Uzaver pripevnite na otvor ¢. 1. Separator buniek nSTRIDE naplneny antikoagulovanou krvou
vlozte do centrifigy.

3. VYVAZENIE: ZAISTITE, ABY SA V RAMCI JEDNEHO CYKLU SPRACOVAVALA KRV IBA OD JEDNEHO PACIENTA. Vyvazovaciu
skiimavku naplrite 60 ml sterilného fyziologického roztoku/sterilnej vody (mnozstvo zodpovedajlice objemu krvi, ktorou je naplneny
separator buniek nSTRIDE). Vyvazovaciu skimavku umiestnite v centrifiige priamo oproti separatoru buniek nSTRIDE naplnenému
krvou.

4. ODSTREDOVANIE: Zatvorte kryt centrifigy. Na centrifige nastavte rychlost odstredovania 3 200 ot./min a dobu odstredovania
15 minut. Stlacte tlacidlo pre spustenie. Po skonceni odstredovacieho cyklu otvorte centrifligu a vyberte separator buniek nSTRIDE.

5. ODBERPLAZMY CHUDOBNEJNATROMBOCYTY (PPP): Odskrutkuijte zlty uzéaver na plniacom otvore ¢. 2 a uschovajte ho. K otvoru
¢. 2 pripojte 30 ml injek¢nu striekacku. Pocas odoberania plazmy chudobnej na trombocyty (PPP) pomaly naklanajte separator
buniek nSTRIDE. Z plniaceho otvoru ¢. 2 odpojte 30 ml injekénu striekacku, uzatvorte ju pomocou sterilného krytu a zlikvidujte.
Zlty uzéver opatovne naskrutkujte na otvor ¢&. 2.

6. SUSPENZACIA BUNIEK: Separétor buniek nSTRIDE drzte v zvislej polohe a z pIniaceho otvoru ¢. 3 odskrutkujte ¢erveny uzaver.
K plniacemu otvoru ¢. 3 pripojte 10 ml injeként striekacku. Do 10 ml injekénej striekacky odoberte 2 ml roztoku buniek. 10 ml
injekénu striekacku nechajte pripojenu k otvoru ¢. 3. Separator buniek nSTRIDE d6kladne pretrepavajte po dobu 30 sekind.

7. EXTRAKCIA BUNIEK: lhned' po suspenzacii buniek natiahnite zvysok roztoku buniek do pripojenej 10 ml injekénej striekacky,
celkovo priblizne 6 ml. 10 ml injekénd striekacku odpojte od otvoru ¢. 3.

POSTUP C. 2: Na pripravu roztoku APS pouzite koncentréator nSTRIDE.

1. NAPLNENIE: Pred naplnenim sa uistite, ze biele gulécky granulatu, ktorym je naplneny koncentrator nSTRIDE, st rovhomerne
rozptylené. Z otvoru ¢. 1 odskrutkujte zlty uzaver. Do otvoru ¢. T pomaly vstreknite obsah 10 ml injekénej striekacky (pripraveny
vo vyssie uvedenom kroku ¢. 7). Z uzaveru pripojenému k otvoru ¢. 1 odskrutkujte ochrannt vlozku, ktort nasledne zlikviduijte.
Z otvoru ¢. 1 odpojte injeként striekacku a priskrutkujte nan pripojeny uzaver.

2. ZMIESANIE: Miesadlo krutte a stlacajte po dobu 30 sekind. Dbajte na to, aby ste miesadlo pritlacili a zakrutili az ku dnu hornej
komory koncentratora nSTRIDE, aby sa granulat nasytil. Pokracujte, kym sa nestratia vietky biele guléc¢ky granulatu. Vlozte do
centrifugy.

w

. VYVAZENIE: Sedu vyvazovaciu skimavku nSTRIDE APS umiestnite v odstredivke priamo oproti koncentratoru nSTRIDE.

4. ODSTREDOVANIE: Zatvorte kryt centrifigy. Na centrifige nastavte rychlost odstredovania 2 000 ot./min a dobu odstredovania
2 minuty. Stlacte tlacidlo pre spustenie. Po skonceni odstredovacieho cyklu otvorte centrifugu a vyberte koncentrator nSTRIDE.
Krazivym pohybom opatrne premiesajte obsah koncentratora nSTRIDE, aby sa v roztoku APS vytvorila suspenzia buniek.

5. EXTRAKCIA ROZTOKU APS: Z otvoru ¢. 2 odskrutkujte ¢erveny uzaver a pomocou 10 ml sterilnej injekénej striekacky odoberte roztok
APS, celkovo priblizne 2 — 3 ml. Z pIniaceho otvoru ¢. 2 odpojte 10 ml injekénd striekacku a uzatvorte ju pomocou sterilného krytu.

ODPORUCANIA TYKAJUCE SA INJEKCNEHO PODANIA:

«  Pripraveny roztok APS je nutné pouzit najneskér do 4 hodin po odbere krvi pacientovi. Bezpe¢nost a tcinnost zmrazeného
a uschovaného roztoku APS doposial nebola stanovena.

« Pred aplikaciou roztoku APS odstrante synovialnu tekutinu a eftiziu. Na odsatie synovialnej tekutiny a vstreknutie roztoku APS
nepouzivajte rovnaku injekénu striekacku — mali by ste vSak pouzit rovnaku ihlu. Osobitni pozornost venujte tomu, aby ste
ochranny kryt hrotu injek¢nej striekacky a ochranny kryt ihly odstranili asepticky.

Roztok APS aplikujte injekéne do kolenného kibu pomocou ihly kalibru 18 az 22. Aby pocas aplikicie nedochéadzalo k unikaniu
roztoku APS v mieste spoja ihly a injek¢nej striekacky, pevne zaistite ihlu a tiez pevne uchopte luerove hrdlo ihly.

«  Roztok APS aplikujte do jedného anatomického miesta. Roztok APS nerozdelujte do viacerych injekcii, ani ho neaplikujte do
viacerych miest.

«  Pri si¢asnom vstreknuti dal3ich tekutin do kolena spolu s roztokom APS méze dojst k zriedeniu roztoku APS a naruseniu jeho
bezpecnosti a tcinnosti.

UPOZORNENIE: Tieto pomocky boli schvélené iba na distribiciu mimo tzemia USA.

Pripomienky tykajtice sa tejto pomocky mozno zasielat na adresu: Attn: Regulatory Dept., Biomet, Inc., P.O. Box 587, Warsaw, IN 46581

USA. Fax: 574-372-3968.

V3etky ochranné znamky uvedené v tomto dokumente su vlastnictvom spolo¢nosti Biomet, Inc. alebo jej dcérskych spolo¢nosti, ak

nie je uvedené inak.

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

Autorizovany zéstupca: Zimmer GmbH
Sulzeralle 8
8404 Winterthur
Switzerland

SLOVENIAN SL
SLOVENSCINA

Sistem nSTRIDE® APS z antikoagulantom ACD-A
OPOZORILO ZA OSEBJE, KI OPRAVLJA ODVZEM KRVI

Ni namenjeno prodaji v ZDA.

lednie |
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Ta priloZzena navodila se r ente:

Celi¢ni separator nSTRIDE

Koncentrator nSTRIDE

ACD-A

OPIS

Sistem nSTRIDE APS sestavljajo celi¢ni separator nSTRIDE, koncentrator nSTRIDE in antikoagulant ACD-A (citratna dekstrozna
raztopina, raztopina A, USP) za obdelavo krvi.

nar

Sistem nSTRIDE APS z antikoagulantom ACD-A omogoca pripravo avtologne raztopine proteina (APS) iz majhne koli¢ine 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 povisanimi koncentracijami protivnetnih molekul. Tak$ne raztopine dokazano blokirajo vnetje ter lahko
zmanjsajo bolecine in izboljsajo delovanje telesa v povezavi z osteoartritisom. Predklini¢ne izkusnje so pokazale, da lahko raztopina
APS zmanjsa propadanje hrustanca.

MATERIALI
Pripomocek ne vsebuje naravnega lateksa. Materiali, ki se uporabljajo za celi¢ni separator nSTRIDE in koncentrator nSTRIDE, so
izdelani iz polimerov in elastomerov, ki so primerni za uporabo v medicinskih pripomockih.

Vsakih 10 ml raztopine ACD-A vsebuje:
Citronska kislina, anhidridna, USP
Natrijev citrat, dihidrat, USP.
Dekstroza, monohidrat, USP
Voda za injiciranje, USP
pH
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 okuzbami kolenskih sklepov ali koznimi 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 neposredni intr i infuziji.

«  Antikoagulant ACD-A, prilozen temu sistemu, je namenjen samo uporabi s sistemom nSTRIDE APS. Ni namenjeno neposredni
intravenozni infuziji.

. @ Pripomocek je predviden za enkratno uporabo. Ne uporabljajte ga znova. Ponovna uporaba pripomocka lahko povzroci
kontaminacijo izdelka, okuzbe bolnikov in/ali nezmoznost pripomocka, da deluje skladno s predvideno uporabo.

« Ta pripomocek lahko po uporabi predstavlja biolosko tveganje.
@ Ne uporabljajte, ¢e je embalaza odprta ali poskodovana. Shranjujte v originalni embalazi. Ne uporabite po datumu izteka
roka uporabnosti. Sistem za zapiranje steklenicke ACD-A zagotavlja biolosko pregrado in mora biti nedotaknjen - ce je sistem
poskodovan, izdelek zavrzite.
Bolnika je treba seznaniti s splosnimi tveganji, povezanimi z zdravljenjem, in z morebitnimi nezelenimi ucinki.

«  ACD-A je bistra brezbarvna tekocina. Ce izdelek kaze kakrine koli znake motnosti ali kalnosti, ga zavrzite.
Pripravljeno raztopino APS uporabite v 4 urah od odvzema krvi bolniku.

PREVIDNOSTNI UKREPI

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

«Najmanjsa prostornina vsebine za funkcionalno obdelavo znasa 34 ml.
Varnost in ucinkovitost raztopine APS, kjer znasa prostornina vsebine manj kot 60 ml, nista bili preverjeni.

«  Pred uporabo pripomocka se mora osebje, ki opravlja odvzem krvi, natanéno seznaniti z opremo in s postopkom. Natan¢no je
treba upostevati tehniko asepti¢nega odvzema krvi.
Dosledno je treba uporabljati asepti¢no tehniko.

« Zaoceno karcinogenega potenciala ACD-A dolgoro¢ne studije na zivalih niso bile opravljene.
Za oceno ucinka ACD-A na nosecnice dolgoroc¢ne studije na zivalih niso bile opravljene.

« Varnost in ucinkovitost ACD-A pri otrocih ni bila ugotovljena.

NAVEDBA PREOSTALIH TVEGANJ:
Ker so zapleti in nezeleni ucinki odvisni od vrste ortopedske operacije in zaradi uporabe ukrepov za zmanjsevanje vpliva za omejitev
tveganj v ¢im vecji mozni meri lahko v zvezi s tem sistemom pride do preostalih tveganj, ki se lahko pojavijo med operacijo ali po
njej, med drugim vklju¢no z:
+ Nezelena lokalna reakcija na tkivu (ALTR)
Resna sistemska reakcija na alergen ali toksin
« Sistemska odpoved ali nepravilno delovanje organa
« Resna sistemska okuzba
« Mocna bolecina ali akne

MOZNI NEZELENI UCINKI ODVZEMA KRVI IN INJICIRANJA V SKLEP
Poskodbe zil, hematom in/ali okuzba.
« Zacasna ali stalna poskodba Zivca, ki lahko povzro¢i bolecine ali otrplost.
Po injiciranju raztopine APS v sklep se lahko pojavi prehodna bolecina, otekanje, peko¢ ob¢utek in/ali efuzija sklepa.
« Zgodnja ali pozna okuzba po injiciranju.
STERILNOST
Celi¢ni 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:

STERILE] § |
Ponovna sterilizacija ni dovoljena.

SHRANJEVANJE
Priporocljivo je, da izdelek skladiscite pri sobni temperaturi 24 °C; vendar pa je izdelek mogoce skladisciti pri temperaturi od 15 °Cin
30 °C. Zascitite pred zamrzovanjem.

NAVODILA ZA UPORABO
Po uporabi celoten pribor za enkratno uporabo odvrzite na nacin, ustrezen za odstranjevanje instrumentov, ki so morda zamazani
s krvjo.

Celotno koli¢ino raztopine APS injicirajte v zgolj eno koleno. Ce je zdravljenje dvostransko, je treba za vsako koleno uporabiti lo¢eni
komplet nSTRIDE APS. Odvrzite neuporabljeno raztopino APS. Pri naslednjih postopkih uporabite strogo asepti¢no tehniko:

POSTOPEK ST. 1: Za zbiranje celic uporabite celi¢ni separator nSTRIDE.

1. ODVZEM: Odvzemite 5 ml antikoagulanta v brizgalko prostornine 60 ml, pritrdite na aferezno iglo mere 18 in pripravite
z antikoagulantom. Pocasi prenesite 55 ml krvi v 60-mililitrsko brizgo. Po odvzemu nezno, a dobro premesajte polno kri in
antikoagulant, tako da preprecite koagulacijo. Rezultat tega je 60 ml antikoagulirane krvi v brizgi.

2. POLNJENJE: Zag ite pokoncen polozaj celi¢cnega separatorja nSTRIDE. Odvijte prozoren pokrovéek na centralnem vhodu 1.
Pokrovcek in zeleno embalazno nalepko odstranlte in zavrzite. Antikoagulirano kri pocasi napolnite iz 60-mililitrske brizge v centralni
vhod za kri 1. Zas¢itni notranji del pokrovcka, privezanega na vhod 1, odvijte in zavrzite. Pritrdite pokrovéek na vhod 1. Celi¢ni
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 fizioloske raztopine/vode (enako prostornini krvi v celi¢cnem separatorju nSTRIDE). Napolnjeno izravnalno
cevko postavite neposredno nasproti celicnega 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 zakljucen, odprite centrifugo in odstranite celi¢ni separator nSTRIDE.

5. EKSTRAKCIJA PLAZME Z NIZKIM DELEZEM TROMBOCITOV (PPP): Odvijte rumeni pokrovéek z vhoda 2 in ga shranite. Pritrdite
30-mililitrsko brizgo na vhod 2. Pocasi nagnite celi¢ni separator nSTRIDE, medtem ko odvzemate celotno plazmo, revno s trombociti
(PPP). Odstranite 30-mililitrsko brizgo z vhoda 2, zaprite jo s sterilnim pokrovckom in zavrzite. Vhod 2 znova zaprite z rumenim
pokrovekom.

6. RESUSPENDIRANJE CELIC: Drzite celi¢ni separator nSTRIDE v pokon¢nem polozaju in odvijte rdeci pokrovcek na vhodu 3. Pritrdite
10-mililitrsko brizgo na vhod 3. Prenesite 2 ml celi¢ne raztopine v 10-mililitrsko brizgo. Pustite 10-mililitrsko brizgo pritrjeno na
vhod 3. Celi¢ni separator nSTRIDE mocno stresajte 30 sekund.

7. EKSTRAKCIJA CELIC: Takoj po suspenziji celic ekstrahirajte preostalo celi¢no raztopino v pritrjeno 10-mililitrsko brizgo, skupaj
priblizno 6 ml. Odstranite 10-mililitrsko brizgo z vhoda 3.

POSTOPEK ST. 2: Za pripravo raztopine APS uporabite koncentrator nSTRIDE.

1. POLNJENJE: Pred polnjenjem se prepricajte, da so bele kroglice v koncentratorju nSTRIDE enakomerno razporejene. Odvijte rumen
pokrovcek na vhodu 1. Pocasi napolnite vsebino 10-mililitrske brizge (pripravljene v 7. koraku zgoraj) v vhod 1. Odvijte in zavrzite
zascitni notranji del pokrovéka, privezanega na vhod 1. Odstranite brizgo in pritrdite privezani pokrovéek na vhod 1.

2. MESANJE: Mesalno lopatico obracajte in potiskajte gor in dol 30 sekund. Lopatico potisnite in obracajte na dnu zgornje komore

koncentratorja nSTRIDE, da saturirate kroglice. Bele kroglice ne smejo biti vidne. Postavite v centrifugo.

. 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 zakljucen, odprite centrifugo in odstranite koncentrator nSTRIDE. Nezno zavrtite koncentrator nSTRIDE in znova
resuspendirajte raztopino APS.

5. EKSTRAKCIJA APS: Odvijte rdeci pokrovéek na vhodu 2 in ekstrahirajte raztopino APS z uporabo sterilne 10-mililitrske brizge,
skupaj priblizno 2 - 3 ml. Odstranite 10-mililitrsko brizgo z vhoda 2 in jo zaprite s sterilnim pokrovckom brizge.

PRIPOROCILA ZA INJICIRANJE:

« Pripravljeno raztopino APS uporabite v 4 urah od odvzema krvi bolniku. Varnost in u¢inkovitost shranjene zamrznjene raztopine
APS nista bili preverjeni.

« Pred injiciranjem raztopine APS odstranite sinovijsko tekocino ali efuzijo. Za odstranjevanje sinovijske tekocine in injiciranje
raztopine APS ne uporabite iste brizge, vendar pa uporabite isto iglo. Posebno pozornost namenite asepti¢ni odstranitvi
pokrovcka konice brizge in igle.

« Injicirajte raztopino APS v kolenski sklep z iglo mer od 18 do 22. Da bi zagotovili dobro tesnjenje in preprecili pus¢anje med
odmerjanjem, tesno pritrdite iglo, medtem ko trdno drzite pesto prikljucka luer.

« Injicirajte raztopino APS v zgolj eno anatomsko mesto. Raztopine APS ne razdelite v ve¢ injiciranj in je ne injicirajte v ve¢ mest.
Injiciranje dodatne tekocine v koleno z raztopino APS lahko raztopino APS razredci in vpliva na njeno varnost in ucinkovitost.

w

POZOR: Ti pripomocki so odobreni samo za distribucijo izven ZDA.

Pripombe v zvezi z napravo lahko naslovite na: Attn: Regulatory Dept., Biomet, Inc., PO. Box 587, Warsaw, IN 46581 USA, faks: 574-372-3968.
Vse tukaj omenjene blagovne znamke so last druzbe Biomet, Inc. ali njenih podruznic, razen ¢e ni navedeno drugace.

Oznaka CE na vlozku v paketu (navodilih za uporabo) ne velja, ce ni oznake CE tudi na etiketi (opis) izdelka.

E Pooblasceni predstavnik: Zimmer GmbH
Sulzeralle 8
8404 Winterthur
Switzerland

SPANISH ES
ESPANOL

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

Venta no autorizada en EE. UU.

Este prospecto contiene informacion sobre los siguientes componentes:
Separador celular nSTRIDE

Concentrador nSTRIDE

ACD-A

DESCRIPCION

El sistema nSTRIDE APS se compone de un separador de células nSTRIDE, un concentrador nSTRIDE y anticoagulante ACD-A (solucién
anticoagulante de citrato dextrosa, solucion A, USP) para el procesamiento de sangre.

El sistema nSTRIDE APS con ACD-A permite preparar una soluciéon de proteinas autélogas (APS, del inglés Autologous Protein
Solution) en el propio centro de salud del paciente a partir de un pequeno volumen de la sangre del paciente. El sistema nSTRIDE APS
ayuda en la separacion y concentracion de los componentes de la sangre propios del paciente por densidad mediante el uso de una
centrifugadora de Zimmer Biomet. La solucidn anticoagulante de citrato dextrosa, solucion A, (ACD-A), U.S.P, es una solucion estéril,
no pirogénica de 4cido citrico, citrato de sodio y dextrosa, en agua para inyeccion.

La APS es una solucién autéloga con un aumento en las concentraciones de moléculas antiinflamatorias. Dichas soluciones han
demostrado que bloquean la inflamacién y pueden reducir el dolor y mejorar la funcion en relacion con la osteoartritis. El trabajo
preclinico también ha demostrado que la APS puede reducir la degradacion del cartilago.

MATERIALES

El dispositivo no esté fabricado con latex eldstico natural. Los materiales utilizados para el separador de células nSTRIDE y el
concentrador nSTRIDE consisten en polimeros y elastémeros adecuados para su uso en dispositivos médicos.

Cada 10 ml de solucién ACD-A contiene:

Acido citrico anhidro, USP....
Citrato de sodio dihidratado, US
Dextrosa monohidrato, USP 0,245g
Agua para inyeccion, USP.. cs.

pH: 45-55

0,073 g
02209

INDICACIONES DE USO

El sistema nSTRIDE APS con ACD-A esté disenado para la preparacion segura y rapida de una solucién de proteinas autélogas a partir
de una pequefia 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 sintomas asociados.

CONTRAINDICACIONES

« Elsistema nSTRIDE APS con ACD-A no esté disefiado para su uso en pacientes con enfermedades inflamatorias sistémicas.

« Noinyecte la APS en las rodillas de pacientes con infecciones en la articulacion de la rodilla o trastornos o infecciones en la piel de
la zona donde se vaya a realizar la inyeccion.

«  El kit de nSTRIDE APS no esté disenado para su uso en pacientes con leucemia o con células tumorales metastésicas o que estén
recibiendo un tratamiento de quimioterapia.

ADVERTENCIAS
UNICAMENTE PARA USO AUTOLOGO. La APS solamente debe inyectarse en el paciente del que se haya derivado la APS. Procese
Unicamente sangre de un paciente por cada dispositivo desechable.

« Utilice la APS preparada Unicamente de manera intraarticular, segun se indica. No apto para i directa intr

« El anticoagulante ACD-A incluido en este sistema debe utilizarse exclusivamente con el sistema nSTRIDE APS. No apto para
infusion directa intravenosa.

. ® El dispositivo es de un solo uso. No lo reutilice. La reutilizacion del dispositivo puede provocar la contaminacién del producto,
una infeccién en el paciente o la incapacidad por parte del dispositivo de cumplir con su cometido.

- Tras su uso, el dispositivo puede considerarse un residuo biolégico peligroso.

. No utilizar si el envase esta abierto o dafnado. Aimacénelos en el envase original. No utilizar después de la fecha de caducidad.
El sistema de cierre de la botella de ACD-A proporciona una barrera bioldgica y debe estar intacto. Deseche el producto si el
sistema esta dafado.

Debe informarse al paciente de los riesgos generales relacionados con el tratamiento y los posibles efectos adversos.

- EI ACD-A es una solucién 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 extraccion de sangre del paciente.

PRECAUCIONES

- Siga las instrucciones del fabricante cuando utilice la centrifugadora. Utilice inicamente una centrifugadora Biomet Biologics
(centrifugadora Drucker Diagnostics serie 755VES). Se desconocen los resultados obtenidos con centrifugadoras de otros
fabricantes.

«  Elvolumen de entrada minimo 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.

« Elpersonal que utilice el kit debe conocer a fondo el equipo y el procedimiento quirtrgico antes de utilizar este dispositivo. Debe
seguirse una técnica de administracion 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 nifos.

DIVULGACION DE RIESGOS RESIDUALES
A pesar de que las complicaciones y los efectos adversos varian segun el tipo de cirugia ortopédica y aunque se aplican medidas de
mitigacion para reducir estos riesgos al maximo, algunos riesgos residuales asociados con este sistema, que pueden surgir durante
y después de la cirugia, incluyen:
« Reaccion adversa del tejido local (ALTR)
+ Reaccién sistémica grave a alérgenos o toxinas
« Insuficiencia o disfuncién orgénica sistémica
« Infeccion sistémica grave
« Dolor o molestias graves
POSIBLES EFECTOS ADVERSOS DE LA EXTRACCION DE SANGRE Y LA INYECCION INTRAARTICULAR
Lesiones en vasos sanguineos, hematomas o infeccion.
Dafo temporal o permanente de los nervios que puede producir dolor o entumecimiento.
«  Dolor temporal, inflamacion, quemazdn o derrame en la articulacion tras inyectar la APS de manera intraarticular.
« Infecciéon temprana o tardia tras inyectar la solucion.
ESTERILIDAD
El separador de células y el concentrador de nSTRIDE se esterilizan mediante exposicion a una dosis minima de 25 kGy de radiacién
gamma, indicado por el simbolo siguiente en la etiqueta:
[STERILE]R ]
El ACD-A se esteriliza mediante esterilizacion por vapor, indicado por el simbolo siguiente en la etiqueta:

STERILE

@ No reesterilizar.

ALMACENAMIENTO

Se recomienda que el producto se almacene a temperatura ambiente, 24 °C; sin embargo, el producto se puede almacenar a una
temperatura de entre 15 °C'y 30 °C. Protéjalo de la congelacion.

INSTRUCCIONES DE USO

Deseche todo el kit desechable después de un uso a través de métodos de eliminacion aceptables para productos que puedan estar
contaminados con sangre.

’

Inyecte la totalidad del producto de APS en una Unica rodilla. Si el tratamiento es bilateral, debera 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. EXTRACCION: Extraiga 5 ml de anticoagulante con una jeringa de 60 ml, acéplela 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 obtencion para impedir la coagulacion. Como resultado, obtendra 60 ml de sangre
con anticoagulante en la jeringa.

2. CARGA: Asegtirese de que el separador de células nSTRIDE permanece en posicion vertical. Desenrosque el tapon transparente
del puerto de acceso de sangre central n.° 1. Retire y deseche el tapén 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.° 1. Desenrosque y deseche la pieza protectora
interior del tapon unido al puerto n.° 1. Enrosque el tapon en el puerto n.° 1. Coloque el separador de células nSTRIDE lleno de
sangre con anticoagulante en la centrifugadora.

3. COMPENSACION: ASEGURESE DE QUE SOLAMENTE SE PROCESA SANGRE DE UN UNICO PACIENTE POR GIRO. Llene el tubo
de contrapeso con 60 ml de solucién salina estéril o agua (volumen equivalente al volumen de sangre del separador de células
nSTRIDE). Coloque el contrapeso lleno en la centrifugadora en posicién 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 boton de arranque. Una vez completado el ciclo, abra la centrifugadora y retire el separador de células nSTRIDE.

5. EXTRACCION DE PPP: Desenrosque el tapén amarillo del puerto n.° 2 y guarde el tapén 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, tépela con un tapdn de jeringa estéril y deséchela. Vuelva a colocar el tapdn amarillo en
el puerto n.o 2.

6. RESUSPENSION DE CELULAS: Sujetando el separador de células nSTRIDE en posicién vertical, desenrosque el tapén rojo del puerto
n.° 3. Acople una jeringa de 10 ml al puerto n.° 3. Extraiga 2 ml de la solucién de células con la jeringa de 10 ml. Deje la jeringa de
10 ml acoplada al puerto n.° 3. Agite con fuerza el separador de células nSTRIDE durante 30 segundos.

7. EXTRACCION DE CELULAS: Inmediatamente después de suspender las células, extraiga el resto de la solucién de células con la
jeringa de 10 ml acoplada, aproximadamente 6 ml en total. Retire la jeringa de 10 ml del puerto n.° 3.

PROCEDIMIENTO DOS: Utilice el concentrador nSTRIDE para preparar la solucién de proteina autéloga.

1. CARGA: Asegurese de que las esferas blancas del concentrador nSTRIDE estén distribuidas uniformemente antes de la carga.
Desenrosque el tapdn amarillo del puerto n.° 1. Cargue lentamente el contenido de la jeringa de 10 ml (preparada en el paso 7
anterior) en el puerto n.° 1. Desenrosque y deseche la pieza protectora interior del tapdn unido al puerto n.° 1. Retire la jeringa
y apriete el tapdn unido al puerton.° 1.

2. MEZCLA: Retuerza y haga émbolo con la pala de mezcla durante 30 segundos. Asegurrese de empujar y retorcer la pala de mezcla
hasta el fondo de la cdmara superior del concentrador nSTRIDE para saturar las esferas. No deberia haber esferas blancas visibles.
Coléquelo en la centrifugadora.

3. COMPENSACION: 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 botén 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. EXTRACCION DE APS: Desenrosque el tapén rojo del puerto n.° 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.° 2 y tapela con un tapén estéril.

RECOMENDACIONES PARA EL PROCEDIMIENTO DE INYECCION:

« Utilice la APS preparada dentro de las 4 horas posteriores a la extraccion de sangre del paciente. No se ha establecido la seguridad
ni la eficacia de la APS almacenada congelada.

« Retire el liquido o derrame sinovial antes de inyectar la APS. No utilice la misma jeringa para retirar el liquido sinovial y para
inyectar la APS; no obstante, si deberia utilizar la misma aguja. Tenga especial cuidado de retirar el tapon de la punta de la jeringa
y la aguja de manera aséptica.

« Inyecte la APS en la articulacion de la rodilla con una aguja de calibre del 18 al 22. Para garantizar un sellado hermético y evitar
derrames durante la administracion, apriete la aguja al maximo mientras sujeta firmemente el conector Luer.

« Inyecte la APS en una Unica ubicacion anatémica. No divida la APS en varias inyecciones ni la inyecte en varias ubicaciones.

« Lainyeccién de liquidos adicionales en la rodilla junto con la APS podria diluir la APS y afectar a su seguridad y eficacia.

PRECAUCION: Estos dispositivos inicamente cuentan con la aprobacién para su distribucion fuera de EE. UU.

Puede enviar los comentarios que tenga sobre este dispositivo a la atencion de: Attn: Regulatory Dept., Biomet, Inc., PO. 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 valido si la etiqueta del producto (descripciéon) también cuenta
con un marcado CE.

Representante autorizado: Zimmer GmbH

Sulzeralle 8
8404 Winterthur
Switzerland
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nSTRIDE® APS-system med medféljande ACD-A
TILL BERORD PERSONAL

Fadr inte sdljas i USA

Bipacksedeln giller foljande komponenter:

nSTRIDE cellseparator

nSTRIDE koncentrator

ACD-A

BESKRIVNING

APS-systemet nSTRIDE bestar av en nSTRIDE cellseparator, en nSTRIDE koncentrator och citratbaserat antikoagulans ACD-A
(Anticoagulant Citrate Dextrose Solution, Solution A, USP) for blodanalys.

APS-systemet nSTRIDE med medf6ljande ACD-A gor det majligt att framstélla autolog proteinlosning (APS) fran en liten médngd av
patientens eget blod, vid kliniken dér patienten far vard. APS-systemet nSTRIDE underléttar vid separering och koncentrering av
patientens egna blodkomponenter efter densitet, med en centrifug fran Zimmer Biomet. Den citratbaserade antikoagulanslésningen
ACD-A &r en steril, icke-pyrogen |6sning av citronsyra, natriumcitrat och dextros i vatten, avsedd for injektion.

APS &r en autolog |6sning med forhojd koncentration av antiinflammatoriska molekyler. Sddana I6sningar har visat sig kunna dampa
inflammation och kan minska smérta och 6ka funktionen hos patienter med artros. Forkliniska studier har ocksa visat att APS kan
minska nedbrytningen av brosk.

MATERIAL
Produkten &r inte tillverkad av naturlig latex. Materialen som har anvéants till nSTRIDE cellseparator och nSTRIDE koncentrator bestéar
av polymerer och elastomerer avsedda for medicinsk utrustning.

Innehéll per 10 ml ACD-A-I6snin:
Citronsyra, anhydrat (USP)
Natriumcitrat, dihydrat (USP)
Dextros, monohydrat (USP,
Vatten for injektion (USP).. .
pH 4,5-5,5

INDIKATIONER

APS-systemet nSTRIDE med medféljande ACD-A &r avsett att anvandas for séker och snabb beredning av autolog proteinlésning
(APS) fran en liten médngd av patientens eget blod, vid kliniken dér patienten far vard. APS-I6sningen &r avsedd for intraartikular
injektion vid behandling av artros i knat och tillhérande symptom.

KONTRAINDIKATIONER

«  APS-systemet nSTRIDE med medféljande ACD-A ar inte avsett att anvandas till patienter med systemiska inflammatoriska tillstand.

- Injicera inte APS i knét hos patienter med infektion i knaleden eller da det férekommer hudsjukdom eller hudinfektion vid
injektionsstallet.

«  Losning framstélld med nSTRIDE APS-system &r inte avsedd att anvandas till personer som genomgar cellgiftsbehandling eller
patienter med leukemi eller maligna metastatiska celler.

VARNINGAR

- ENDAST FOR AUTOLOGT BRUK. APS ska endast injiceras hos den patient fran vars blod APS-lésningen har framstilits. Bearbeta
endast en patients blod per engangssats.

«  Framstalld APS ska endast anvéndas intraartikulart enligt anvisningarna. Ej avsedd for direkt intravends infusion.

« Den ACD-A som ingar i detta system ar endast avsedd att anvandas tillsammans med APS-systemet nSTRIDE. Ej avsedd for direkt
intravends infusion.

. @ Engangsprodukt. Far inte ateranvindas. Ateranvandning av produkten kan leda till kontamination, infektion hos patienten
och/eller att produkten inte fungerar som den ska.

- Efter anvandning kan produkten utgéra en biologisk riskkalla.

. @ Anvand inte produkten om férpackningen ar 6ppnad eller skadad. Forvara utrustningen i originalférpackningen. Far inte
anvandas efter utgangsdatum. Forslutningssystemet till flaskan med ACD-A utgér en biologisk barridr och méste bevaras intakt.
Kassera produkten om forslutningen inte fungerar.

« Patienten ska goras uppmarksam pa de allménna risker som ar forknippade med behandlingen samt majliga biverkningar.

« ACD-A &ren klar och farglos vatska. Om produkten blir grumlig eller innehaller partiklar ska den kasseras.

« Anvand den beredda APS-l6sningen inom 4 timmar fran det att blodet har tappats fran patienten.

FORSIKTIGHETSATGARDER

« Folj tillverkarens anvisningar vid anvandning av centrifugen. Anvand endast centrifuger fran Biomet Biologics (Drucker
Diagnostics 755VES-serie). Resultatet vid anvdndning av centrifuger fran andra tillverkare &r okant.

« Lagsta ursprunglig blodvolym for en funktionell bearbetning &r 34 ml.

« Sakerheten och effektiviteten for APS framtagen ur en blodvolym pa mindre &n 60 ml har inte utvarderats.

« Behandlande personal ska ha ingdende kdnnedom om utrustningen och behandlingsmetoden innan produkten anvénds. Strikt
aseptisk teknik maste anvandas vid administreringen.

« Anvand aseptisk teknik under hela forfarandet.

« Inga langtidsstudier pa djur har utforts for att utvardera mojliga karcinogena effekter av ACD-A.

«+ Inga langtidsstudier pa djur har utforts for att utvardera mojliga effekter av ACD-A pa gravida kvinnor.

« Sakerheten och effektiviteten for ACD-A hos barn har inte faststallts.

INFORMATION OM RESIDUALRISKER
Ortopedisk kirurgi kan leda till en rad olika komplikationer och biverkningar. Trots att atgarder har vidtagits for att minska riskerna
sa langt det ar mojligt, aterstar vissa residualrisker forknippade med det har systemet. Risker som kan uppsta under och efter kirurgi
omfattar bland annat:
- oonskad lokal vavnadsreaktion (ALTR - adverse local tissue reaction)
«  svar systemisk reaktion mot allergen eller toxin
- systemisk organsvikt eller dysfunktion
«  svar systemisk infektion
svar smarta eller vark.
MOJLIGA BIVERKNINGAR VID TAPPNING AV BLOD OCH INTRAARTIKULAR INJEKTION
« Skada pa blodkarl, hematom och/eller infektion.
- Tillféllig eller permanent nervskada som kan ge upphov till smérta och domningar.
Overgéende smirta, svullnad, brannande kansla och/eller vitskeutgjutning vid injektionsstéllet kan uppsta efter intraartikular

injektion av APS.
« Tidig eller sen infektion efter injektion.
STERILITET

nSTRIDE cellseparator och koncentrator har steriliserats med en ldagsta dos om 25 kGy gammastralning, vilket anges med féljande
symbol pa etiketten:

STERILE[ R |

Medféljande ACD-A har steriliserats genom angsterilisering, vilket anges med foljande symbol pa etiketten:
STERILE] § |
@ Far inte omsteriliseras.

FORVARING
Forvaring i rumstemperatur 24 °C rekommenderas, men produkten kan forvaras vid temperaturer mellan 15 °C och 30 °C. Far inte
frysas.

BRUKSANVISNING
Anvand satsen endast en gang och kassera den darefter i enlighet med géllande avfallsrutiner for material som har varit i kontakt
med blod.

Injicera hela méngden APS i ett och samma knd. Om béada knéalederna ska behandlas maste en nSTRIDE APS-sats per knd anvandas.
Kassera all APS som inte har forbrukats. Strikt aseptisk teknik ska anvandas under hela nedanstaende forfarande:

DEL ETT: Utvinn cellerna med nSTRIDE cellseparator.

1. TAPPA: Dra upp 5 ml antikoagulans i 60 ml-sprutan, anslut en aferesnal 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 forsiktigt, men grundligt, efter tappning for
att forhindra koagulering. Detta ger 60 ml antikoagulansblandat blod i sprutan.

2. FYLL:Séakerstall att nSTRIDE cellseparator star stadigt och uppritt. Skruva av det genomskinliga locket pa blodport 1 i mitten.
Ta av och kassera locket och den gréna férpackningsinsatsen. Fyll behallaren langsamt med det antikoagulansblandade blodet
frén 60 ml-sprutan via blodport 1 i mitten. Skruva av och kassera det inre skyddet fran locket kopplat till port 1. Skruva pa locket
pa port 1. Placera nSTRIDE cellseparator, fylld med antikoagulansblandat blod, i centrifugen.

3. BALANSERA: SAKERSTALL ATT BLOD FRAN ENDAST EN PATIENT KORS PER CENTRIFUGERING. Fyll det bla balanseringsroret
med 60 ml steril koksaltlosning/sterilt vatten (motsvarande blodvolymen i nSTRIDE cellseparator). Placera det fyllda balanseringsroret
rakt mitt emot nSTRIDE cellseparator i centrifugen.

4. CENTRIFUGERA: Sténg centrifugens lock. Stéll in centrifugen pa 3 200 RPM under femton (15) minuter. Tryck pa startknappen. Nar
centrifugeringen ar klar 6ppnar du centrifugen och tar ut nSTRIDE cellseparator.

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

6. RESUSPENDERA CELLERNA: Hall nSTRIDE cellseparator i upprétt ldge och skruva av det réda locket pa port 3. Anslut en 10 ml-
spruta till port 3. Dra upp 2 ml cellésning i 10 ml-sprutan. Lat 10 ml-sprutan sitta kvar vid port 3. Skaka nSTRIDE cellseparator kraftigt
i30 sekunder.

7. EXTRAHERA CELLER: Dra omedelbart efter suspendering av cellerna upp aterstaende cellésning i den anslutna 10 ml-sprutan,
sammanlagt omkring 6 ml. Ta bort 10 ml-sprutan fran port 3.

DEL TVA: Bered APS-I6sningen med nSTRIDE-koncentratorn.

1. FYLL: Sakerstall att de vita kulorna i nSTRIDE-koncentratorn ar jamnt férdelade innan den fylls. Skruva av locket pa port 1. Fyll
behallaren ldangsamt med innehallet fran 10 ml-sprutan (som fylldes i steg 7 ovan) via port 1. Skruva av och kassera det inre skyddet
fran locket kopplat till port 1. Ta bort sprutan och skruva pa locket pé port 1.

2. BLANDA: Vrid pa och pumpa med omroraren i 30 sekunder. Var noga med att trycka ned och vrida runt omroéraren till botten av
nSTRIDE-koncentratorns 6vre kammare sa att kulorna mattas. Det skall inte synas nagra vita kulor. Placera i centrifug.

3. BALANSERA: Placera det fyllda gra nSTRIDE APS-balanseringsroret rakt mitt emot nSTRIDE-koncentratorn i centrifugen.

4. CENTRIFUGERA: Sting centrifugens lock. Stéll in centrifugen pa 2 000 RPM under tva (2) minuter. Tryck pa startknappen. Nar
centrifugeringen &r klar ppnar du centrifugen och tar ut nSTRIDE-koncentratorn. Ror forsiktigt pa nSTRIDE-koncentratorn for att
ater suspendera APS-l6sningen.

5. EXTRAHERA APS: Skruva av det réda locket pa port 2 och dra upp APS-l6sningen med en steril 10 ml-spruta, sammanlagt omkring
2-3 ml.Ta bort 10 ml-sprutan fran port 2 och satt pa ett sterilt sprutskydd.

REKOMMENDATIONER FOR INJEKTIONSFORFARANDET

« Anvand den beredda APS-I6sningen inom 4 timmar fran det att blodet har tappats fran patienten. Sékerheten och effektiviteten
for fryslagrad APS har inte utvarderats.

« Avlagsna all synovialvatska och eventuell effusion innan APS-I6sningen injiceras. Avldgsnande av synovialvétska och injicering
av APS bor ske med samma nal, men inte med samma spruta. Ta av sprutskyddet fran sprutan och nalen med aseptisk teknik.

« Injicera APS-I6sningen i kndleden med en nal storlek 18 eller 22 gauge. Hall stadigt i luerkopplingen och tryck fast nalen hart for
att sakerstalla en tat och séker anslutning som inte lacker.

« Injicera all APS pé ett och samma anatomiska stélle. Dela inte upp APS-I6sningen pa flera injektioner eller olika injektionsstallen.

« Injicering av ytterligare vatska i knat tillsammans med APS kan spada ut APS-I6sningen och paverka behandlingens sakerhet och
effektivitet.

VIKTIGT: Dessa produkter ar endast godkanda for distribution utanfor USA.

Synpunkter pa den har produkten kan framféras per brev till: Attn: Regulatory Dept., Biomet, Inc., PO. Box 587, Warsaw, IN 46581 USA.
Fax: 574-372-3968.

Alla varuméarken som namns hdri tillhor Biomet, Inc. eller dess dotterbolag, om inget annat anges.
CE-miérkningen i bipacksedeln ér inte giltig savida inte d@ven produktens etikett (beskrivning) bar CE-markning.

Auktoriserad representant: Zimmer GmbH
Sulzeralle 8
8404 Winterthur
Switzerland
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ACD-A Soliisyonlu nSTRIDE® APS Sistemi
KULLANAN PERSONELIN DiKKATINE

ABD sinirlari icerisinde satilamaz

Bu kutu ek belgesi, asagidaki bilesenler icin gegerlidir:

nSTRIDE Hiicre Ayirici

nSTRIDE Yogunlastirici

ACD-A

ACIKLAMA

nSTRIDE APS Sistemi, kanin islenmesine yonelik olarak nSTRIDE Huicre Ayirici, nSTRIDE Yogunlastirici ve ACD-A (Antikoagtilan Sitrat
Dekstroz Soltisyonu, Soltisyon A, USP) icerir.

ACD-A Soltisyonlu nSTRIDE APS Sistemi, bakimin yapildigi yerde otolog protein soliisyonunun (APS) hastadan alinan az miktarda
kandan hazirlanmasini olanakli kilar. nSTRIDE APS Sistemi, bir Zimmer Biomet santrifijintin kullanimi ile hastanin kendi kan
bilesenlerinin yogunluga goére ayrilmasina ve yogunlastiriimasina yardimci olur. Antikoagtilan Sitrat Dekstroz Sollsyonu, Soltisyon A,
U.S.P. (ACD-A) enjeksiyonluk suda sitrik asit, sodyum sitrat ve dekstroz iceren steril, non-pirojenik bir soltisyondur.

APS, arttinlmis yogunlukta antienflamatuar molekiillerin oldugu bir otolog soltisyondur. Bu gibi soliisyonlarin enflamasyonu
engelledigi gorilmustar, agriyr azaltabilir ve osteoartrit baglantili islevi iyilestirebilir. Klinik 6ncesi ¢alismalar, APS’ nin kikirdak
bozunumunu da azaltabilecegini gostermistir.

MADDELER
Bu gereg, dogal kaucuk lateksten retilmemistir. nSTRIDE Hiicre Ayirici ve nSTRIDE Yogunlastirici icin kullanilan malzemeler tibbi
gereclerde kullanima uygun polimer ve elastomerlerden olusur.

ACD-A soliisyonunun her 10 ml'si asagidakileri icerir:
Sitrik Asit, susuz, USP. 0,073 g
Sodyum Sitrat, dihidrat, USP
Dekstroz, monohidrat, USP
Enjeksiyonluk su, USP yeterli miktarda

pH: 45-55

KULLANIM ENDIKASYONLARI

ACD-A Soltisyonlu nSTRIDE APS Sistemi, hasta bakiminin yapildigi noktada az miktarda kan 6rnegi ile gtivenli ve hizli bir sekilde
otolog protein soltisyonu (APS) hazirlanmasi icin tasarlanmistir. APS, diz osteoartritini ve baglantili semptomlar tedavi etmek icin
eklem icine enjekte edilmelidir.

KONTRENDIKASYONLAR

« ACD-A Soluisyonlu nSTRIDE APS Sistemi, sistemik enflamatuar rahatsizliklari bulunan hastalarda kullanilmamalidir.

«  APS, diz eklem enfeksiyonu veya cilt hastaligi ya da enjeksiyon alaninda enfeksiyonlari olan hastalarin dizlerine enjekte edilmemelidir.

« nSTRIDE APS, |6semisi, metastatik kotti huylu hiicreleri bulunan ya da kemoterapi tedavisi géren hastalarda kullanim icin
tasarlanmamigtir.

UYARILAR

+  YALNIZCA OTOLOG KULLANIM iGiNDIR. APS, yalnizca APS'nin iiretildigi kanin alindigi hastaya enjekte edilmelidir. Her tek
kullanimlik Griinde yalnizca tek bir hastanin kanini isleme aliniz.

« Hazirlanan APS'yi yonergelerde verildigi gibi sadece eklem ici kullaniniz. Dogrudan damar ici akitima uygun degildir.

«  Busistemde bulunan ACD-A sadece nSTRIDE APS Sistemi ile birlikte kullanim icindir. Dogrudan damar ici akitima uygun degildir.

. @ Tek kullanimlik bir gerectir. Tekrar kullaniimamalidir. Bu gerecin yeniden kullaniimasi, triinde kontaminasyona, hasta
enfeksiyonuna ve / veya gerecin amaglandigi gibi islev gérememesine neden olabilir.

- Kullanimdan sonra gereg, olasi biyotehlike olusturabilir.

. @ Ambalaji acik veya hasarl Grtnleri kullanmayiniz. Orijinal ambalajinda saklayiniz. Son kullanma tarihi gecen Urinleri
kullanmayiniz. ACD-A sisesinin kapak sistemi biyolojik bir engel olusturur ve zarar gérmemelidir - sistem bozulmus ise Uriini
atiniz.

« Hasta, tedavi ile ilgili genel riskler ve olasi ters etkiler hakkinda bilgilendirilmelidir.

-+ ACD-A seffaf ve renksiz bir soliisyondur. Uriinde herhangi bir bulaniklik veya diizensizlik gériiliirse Griin atilmalidir.

« Hazirlanan APS, hastadan kan alinmasindan sonraki 4 saat icinde kullaniimalidir.

ONLEMLER

«  Santrifuj kullanilirken Ureticinin talimatlari uygulanmalidir. Yalnizca Biomet Biologics santrifiijiinii (Drucker Diagnostics 755VES
Serisi santrifiij) kullaniniz. Bagka ureticilerin yapimi santrifiijler ile elde edilecek olan sonuglar bilinmemektedir.

- lIslevsel gerec islemi icin en kiiiik giris hacmi 34 ml'dir.

« 60 ml'den daha az giris hacminde yapilan APS'nin gtivenliligi ve etkinligi degerlendirilmemistir.

- Uygulamayi yapacak olan personel, bu gereci kullanmadan 6nce donanim ve islemi eksiksiz bilmelidir. Aseptik uygulama teknigi
siki bir sekilde uygulanmalidir.

« Aseptik teknik daima uygulanmalidir.

« ACD-Anin karsinojenik olasiligini degerlendirmek amaciyla hayvanlar tizerinde uzun sureli calismalar gerceklestirilmemistir.

« ACD-Anin gebe kadinlar Ustiindeki etkilerini degerlendirmek amaciyla hayvanlar Uzerinde uzun sureli calismalar
gerceklestirilmemistir.

« ACD-Anin ¢ocuklarda guvenliligi ve etkinligi hentiz belirlenmemistir.

ARTIK RISKLERIN AGIKLANMASI:

Komplikasyonlar ve yan etkiler ortopedik cerrahinin turiine gore degisiklik gosterse ve bu riskleri elden geldigince azaltmak igin hafifletici

onlemler alinsa da, ameliyat sirasinda ve sonrasinda bu sistemle iligkili olarak asagidaki gibi bazi artik riskler ortaya cikabilir:

« Ters lokal doku reaksiyonu (ALDR)

« Alerjen veya toksine karsi siddetli sistemik reaksiyon

- Sistemik organ yetmezligi veya islev bozuklugu

«  Siddetli sistemik enfeksiyon

«  Kritik ac1 veya agri

KAN ALMA VE EKLEM iCi ENJEKSIYON KAYNAKLI OLASI YAN ETKILER

« Damarlarin hasar gérmesi, hematom ve / veya enfeksiyon.

- Sinirlerde agri ya da hissizlikle sonuclanabilecek gecici ya da kalici hasar.

«  APS'nin eklem icin enjeksiyonundan sonra enjekte edilen eklemde gecici agri, sisme, yanma ve / veya sivi birikimi olusabilir.

« Enjeksiyon sonrasi erken ya da geg enfeksiyon.

STERILITE

nSTRIDE Hucre Ayirici ve Yogunlastirici, etiket Ustlinde yer alan asagidaki simge ile belirtildigi gibi minimum 25 kGy dozunda gama

1sinina tutularak sterilize edilir:

[STERILE] R ]

ACD-A, etiket Ustlinde yer alan asagidaki simge ile belirtildigi gibi buharli sterilizasyon kullanilarak sterilize edilir:

STERILE] § |

@Tekrar sterilize edilmemelidir.

SAKLAMA

Uriiniin 24 °C oda sicakliginda saklanmasi salik verilir, ancak iiriin 15 °C ile 30 °C arasinda saklanabilir. Donmaya karsi korunmalidir.
KULLANIM TALIMATLARI

Tek kullanimlik kitin tamami, tek kullanimdan sonra, kan bulasma olasiligi bulunan drtinler icin kabul edilmis atma yontemleri
uygulanarak atilmalidir.

APS urlintinin tamami, sadece bir dize enjekte edilmelidir. Tedavi iki diz icinse, her diz icin ayri bir nSTRIDE APS Kit kullanilmalidir.
Kullanilmayan APS'yi atiniz. Asagidaki islemler sirasinda siki aseptik teknikler uygulanmalidir.

ISLEM BiR: Hiicreleri toplamak icin nSTRIDE Hiicre Ayirici kullaniimalidir.

SIVI GEKiMi: 60 ml'lik sirnganin icerisine 5 ml antikoagiilan ekiniz, 18-gauge aferez ignesi takarak siringayi antikoagiilan ile
doldurunuz. 60 ml'lik sirnngaya yavasca 55 ml kan ¢ekiniz. Pihtilasmay 6nlemek icin tam kan ile antikoagiilani nazikge, ancak iyice
kanistiriniz. Bu islem, sirngada 60 ml antikoagtile edilmis kan ile sonuglanir.

2. YERLESTIRME: nSTRIDE Hiicre Ayiricinin dik durmasini saglayiniz. Ortadaki 1 numarali kan girisinin seffaf kapagini aginiz. Kapak
ile yesil ambalaj diregini cikarip atiniz. Antikoagtle edilmis kani 60 ml'lik sirngadan yavasca 1 numarali orta kan girisine yerlestiriniz.
1 numarali girise bagli koruyucu i¢ pargayi ¢ikarip atiniz. Kapagi 1 numarali girise sikistiriniz. Antikoagle edilmis kanla doldurulan
nSTRIDE hiicre ayiriciyi santrifiije yerlestiriniz.

3. DENGELEME: HER DONUSTE YALNIZCA TEK HASTANIN KANININ iSLENMESINi SAGLAYINIZ. Karsi denge tiipiinii (nSTRIDE
hticre ayincidaki kan miktarina esit) 60 ml steril tuzlu su ya da su ile doldurunuz. Dolu karsi denge maddesini santrifiijde kan dolu
nSTRIDE hicre ayiricinin dogrudan karsisina yerlestiriniz.

4. ISLEME ALMA: Santrifiij kapagini kapatiniz. Santrifiijii 15 dakika siireyle 3200 dev/dak'da islemesiicin ayarlayiniz. Baslat diigmesine
basiniz. Cevrim tamamlandiktan sonra, santrifiijii aginiz ve nSTRIDE hiicre ayiriciyi ¢ikariniz.

5. PPP'Yi CIKARMA: 2 numarali girisin sari kapagini gikarip koruyunuz. 30 ml'lik siringayi 2 numarali girise baglayiniz. Platelet orani
dusik plazmanin (PPP) tamamini gekerken platelet nSTRIDE hiicre ayiriciyi yavasca eginiz. 30 ml'lik siringayr 2 numarali giristen
cikariniz; sterilize edilmis bir siringa kapagdt takip atiniz. Sari kapagi yeniden 2 numarali girise takiniz.

6. HUCRELERIN YENIDEN SUSPANSE EDILMESi: nSTRIDE hiicre ayirictyi dik konumda tutarak, 3 numarali giris tizerindeki kirmizi
kapagi ¢ikariniz. 10ml'lik siringayi 3 numarali girise takiniz. 10 ml'lik sirmmgaya 2 ml hicre soltisyonu aliniz. 10 ml'lik siringayi
3 numarali giriste takili birakiniz. nSTRIDE hiicre ayirictyi 30 saniye streyle kuvvetli bir sekilde sallayiniz.

7. HUCRELERI ALMA: Hiicreleri siispanse ettikten hemen sonra, toplamda yaklasik 6 ml olan kalan hiicre soltisyonunu takili 10 ml'lik
siringanin igerisine aliniz. 10 ml'lik siringayi 3 numarali giristen ¢ikariniz.

iSLEM iKi: APS'yi hazirlamak icin nSTRIDE yogunlastiriciyr kullaniniz.

1. YERLESTIRME: Yerlestirmeden &nce nSTRIDE yogunlastirncidaki beyaz kabarciklarin diizgiin bir sekilde dagilmasini saglayiniz.
1 numarali girisin tzerindeki sari kapagi cevirerek aciniz. Yukarida 7'nci adimda hazirlanan, 10 ml'lik siringa icerigini yavasca
1 numarali girisin icerisine yerlestiriniz. Koruyucu i¢ parcayi 1 numarali girise bagh beyaz kapaktan ¢ikarp atiniz. Siringayi ¢ikariniz
ve bagl kapagi 1 numarali girise takiniz.

2. KARISTIRMA: Karistirma cubugunu 30 saniye stireyle ceviriniz ve yukari asagi itiniz. Kabarciklari doygun hale getirmek icin cubugu
nSTRIDE yogunlastiricinin Ust blmesinin tabanina itip ¢evirmeye 6zen gosteriniz. Gozle gorllir higbir beyaz kabarcik kalmamalidir.
Santrifuije yerlestiriniz.

3. DENGELEME: Gri nSTRIDE APS karsi denge maddesini santrifiijde nSTRIDE yogunlastiricinin tam karsisina yerlestiriniz.

4. ISLEME: Santrifiij kapagini kapatiniz. Santrifiijii 2 dakika siireyle 2000 dev/dak'da islemesi icin ayarlayiniz. Baglat digmesine basiniz.
Cevrim tamamlandiktan sonra, santrifiji aginiz ve nSTRIDE yogunlastiriciy ¢ikariniz. APS'yi yeniden stispanse etmek icin nSTRIDE
yogunlastiriciyr nazikge donduriiniz.

5. APS'Yi ALMA: 2 numarali giristeki kirmizi kapagi cikariniz ve APS'yi steril 10 ml'lik bir siringa kullanarak (toplamda yaklasik 2 - 3 ml)
aliniz. 10 ml'lik sirngayi 2 numarali giristen ¢ikariniz ve siringaya steril bir sirnga kapag takiniz.

ENJEKSIYON iSLEMi ONERILERIi:

« Hazirlanan APS, hastadan kan alinmasindan sonraki 4 saat icinde kullanilmalidir. Donmus sekilde saklanan APS'nin glvenlik ve
etkinlik dlzeyi belirlenmemistir

« APS enjeksiyonundan dnce eklem sivisi veya sivi birikimi giderilmelidir. Eklem sivisini giderme ve APS enjeksiyonu islemlerinde
ayni siringa kullanilmamalidir, buna karsin ayni igne kullanilmalidir. Siringa ve ignenin ug kapagini aseptik olarak ¢cikarmaya 6zen
gosteriniz.

« 18- 22 gauge arasinda bir igne ile diz ekleminin icerisine APS enjekte ediniz. Bu islem sirasinda tam sizdirmazlik saglamak ve
sizintty1 5nlemek icin, luer halkasini sikica tutarken igneyi saglamca yerlestiriniz.

« APSYi tek bir anatomik alana enjekte ediniz. APS, birden fazla enjeksiyona béliinmemeli ya da birden fazla alana enjekte
edilmemelidir.

- APSile birlikte diz icerisine ek sivilarin enjeksiyonu APS'yi seyreltebilir, glivenlik ve etkinligini etkileyebilir.

DIKKAT: Bu gereclerin sadece ABD disinda dagitimina onay verilmistir.

Bu gerecle ilgili gorislerinizi asagidaki adrese gonderebilirsiniz: Attn: Regulatory Dept., Biomet, Inc., P.O. Box 587, Warsaw, IN 46581
USA. Faks: 574-372-3968.

Bu belgedeki tiim ticari markalar, aksi belirtiimedikge, Biomet, Inc. veya ona bagh kuruluslarin mlkiyetindedir.

Kutu ek belgesi (Kull Tali 1) izerindeki CE isareti, iriin (tanimlama) etiketi iizerinde bir CE isareti yoksa gegerli degildir.
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