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FRANCAIS
Stérile : Contenu stérile sauf si 'emballage est ouvert, détérioré ou périmé.

DESCRIPTION : Le séparateur de plaquettes Cervos est composé de
3 piéces jetables, d’une tige filetée et de 2 attaches Luer Lock.

A. USAGE PREVU : Le séparateur de plaquettes Cervos est congu pour
la préparation de plasma riche en plaquettes (PRP) autologue a partir
d’un petit échantillon de sang périphérique, sur le lieu de soins du pa-
tient.

B. UTILISATEURS PREVUS : L’aiguille d’aspiration de moelle osseuse
Ranfac est destinée a étre utilisée par un médecin agréé connaissant
les effets secondaires possibles, les résultats typiques, les limites, les
indications et les contre-indications de I'aspiration de moelle osseuse.

C. POPULATION DE PATIENTS PREVUE : Le séparateur de plaquettes
Cervos est congu pour étre utilisé sur tous les patients susceptibles de
pouvoir bénéficier d’'un plasma riche en plaquettes autologue, tel que
déterminé par le médecin.

D. INDICATION(S) : Le séparateur de plaquettes est indiqué pour la pré-
paration de plasma riche en plaquettes autologue.
CONTRE-INDICATION(S) : Lutilisation du séparateur de plaquettes
Cervos peut étre contre-indiquée lorsque : des examens cliniques ou
de laboratoire indiquent une septicémie chez les patients ayant pris
de I'aspirine ou d’autres médicaments altérant la fonction plaquettaire
dans les 3 jours précédant I'intervention chirurgicale, ou chez les pa-
tients souffrant de troubles associés & un dysfonctionnement plaquet-
taire.

F. DUREE DE VIE PREVUE : Le séparateur de plaquettes Cervos est un

dispositif stérile a usage unique destiné a un
 usage transitoire (<60 minutes)

G. AVANTAGE MEDICAL PREVU : Le séparateur de plaquettes Cervos
est destiné a la préparation de plasma riche en plaquettes (PRP) auto-
logue a partir d’un petit échantillon de sang périphérique sur le lieu de
soins du patient, selon les indications du médecin.

AVERTISSEMENTS/PRECAUTIONS : A usage unique exclusivement.
Ne pas réutiliser, retraiter ou restériliser. La réutilisation, le retraitement ou
la restérilisation peuvent nuire a I'intégrité structurelle du dispositif et/ou
entrafner son dysfonctionnement qui, & son tour, peut provoquer des bles-
sures, des maladies ou le décés du patient. La réutilisation, le retraitement
ou la restérilisation peuvent également entrainer un risque de contamina-
tion du dispositif et/ou provoquer une infection du patient ou une infec-
tion croisée, y compris, mais sans s’y limiter, la transmission d’une ou de
plusieurs maladies infectieuses d’un patient & un autre. La contamination
du dispositif peut entrainer des blessures, des maladies ou le décés du
patient. Il n’existe aucune limite & I'utilisation de ce dispositif, selon le fa-
bricant, puisqu’il ne fait I'objet d’aucune revendication clinique. Ne pas
utiliser si 'emballage est ouvert ou détérioré et si la date de péremption est
dépassée. Si le dispositif est endommagé au cours de I'intervention, arréter
de I'utiliser. En cas d’utilisation d’une centrifugeuse, suivre les instructions
du fabricant. Utiliser une centrifugeuse & godets oscillants programmable
capable de créer une force soutenue de 2 300 G pendant respectivement 2
et 5 minutes. Utiliser une centrifugeuse ayant des godets pouvant s’adap-
ter a un dispositif jetable d’un diamétre extérieur de 4,17 cm (1,64 po) et
d’une hauteur de 11,73 mm (4,62 po). Il convient d’avoir recours & une
technique aseptique lors de toutes les étapes du traitement, y compris lors
de I'aspiration et de la distribution des fluides. Utiliser le PRP préparé dans
les 4 heures. Tout PRP non utilisé doit étre éliminé conformément aux exi-
gences locales en matiére de risques biologiques. Le PRP préparé par ce

dispositif n’est pas indiqué pour étre administré au patient via a travers de
son appareil circulatoire. Effets indésirables possibles : Des Iésions des
vaisseaux sanguins, des hématomes, des retards de cicatrisation, des lé-
sions nerveuses temporaires ou permanentes pouvant entrainer douleurs
ou engourdissements et une infection postopératoire précoce ou tardive
sont associés a I'intervention chirurgicale. Pour contrecarrer les effets de
'anticoagulant citrate, il est recommandé d’'ajouter au PRP une solution
injectable & 10 % de chlorure de calcium, USP, dans un rapport de 20:1
entre le PRP et la solution de chlorure de calcium, avant de mélanger le
PRP et le matériau de greffe osseuse. Aprés utilisation, ce produit peut
constituer un risque biologique potentiel. Disposer conformément aux lois
et réglements applicables.

Remarque : Ces instructions n’ont PAS pour but de définir ou de suggé-
rer une quelconque technique médicale ou chirurgicale. Le médecin est
responsable de la procédure et des techniques appropriées a utiliser avec
ce dispositif. Utiliser uniquement une seringue a embout Luer Lock avec
ce dispositif.

H. INSTRUCTIONS D’UTILISATION

1. Al'aide d’un tampon, nettoyer 'embout Luer sur le dessus du sépara-
teur avec de I'alcool avant chaque utilisation.

2. S’assurer que seul le sang d’'un méme patient est traité. Fixer une
seringue a la boite du séparateur. Faire le vide en tirant sur I'extrémité
de la seringue et la dévisser en tenant le piston. Répéter cette étape
pour toutes les boites du séparateur.

3. Fixer la seringue contenant le sang a I'embout Luer situé sur le dessus
d’une boite grise du séparateur et charger environ 10 mL de sang,
puis retirer 5 mL de sang pour purger I'air. Ensuite, ajouter lentement
du sang anticoagulé dans une ou plusieurs boites grises du sépa-
rateur. Retirer le pouce du piston de la seringue pour permettre a la
pression de s’équilibrer dans le dispositif jetable avant de retirer la
seringue.

4. En cas d'utilisation d’'un nombre pair de dispositifs gris jetables, s’as-
surer que des quantités égales de sang anticoagulé sont introduites
dans chaque dispositif jetable et que seuls des boites grises sont utili-
sées. S’assurer que le connecteur de I’écouvillon est bien serré aprés
le remplissage du dispositif jetable. Introduire le séparateur chargé
dans la centrifugeuse.

5. Si un nombre impair de séparateurs est utilisé, utiliser un contrepoids
rempli d’'une quantité égale d’eau. Introduire le contrepoids dans la
centrifugeuse directement au cdté opposé du séparateur.

6. Respecter les instructions du fabricant de la centrifugeuse en ce qui
concerne le réglage de la force G de maniére a ce que le séparateur
soit exposé a 2 300 G pendant 2 minutes, avec une période de frei-
nage minimale de 90 secondes.

7. Retirer chaque séparateur jetable de la centrifugeuse et fixer une at-
tache Luer Lock méle-femelle en I'enfongant dans I'attache et en la
tournant vers la droite. A I'aide d’une seringue et d’une tige filetée,
extraire le plasma et les plaquettes en laissant les globules rouges.

8. Raccorder la seringue contenant de I’ACD-A aux séparateurs restants,
ajouter 2 mL d’ACD-A, puis raccorder la seringue contenant du plas-
ma et des plaquettes a I’embout Luer situé sur le dessus d’une boite
rouge foncé du séparateur et tirer [égérement sur le piston. Ensuite,
ajouter lentement des plaquettes et du plasma anticoagulés dans une
ou plusieurs boites rouge foncé du séparateur. Retirer le pouce du
piston de la seringue pour permettre a la pression de s’équilibrer dans
le dispositif jetable avant de retirer la seringue.



9. En cas d'utilisation de plusieurs boites, s'assurer que des quanti-
tés égales de plaquettes et de plasma anticoagulés sont ajoutées
a toutes les boites et que seules les boites rouge foncé sont utilisées
lors de la deuxiéme étape de centrifugation. S’assurer que le connec-
teur de I'écouvillon est bien serré aprés le remplissage du dispositif
jetable. Introduire le séparateur chargé dans la centrifugeuse

10. Siun nombre impair de séparateurs est utilisé, utiliser un contrepoids
rempli d’'une quantité égale d’eau.

11. Respecter les instructions du fabricant de la centrifugeuse en ce qui
concerne le réglage de la force G de maniére a ce que le séparateur
soit exposé & 2 300 G pendant 7 minutes et demie, avec une pé-
riode de freinage minimale de 90 secondes. En cas d'utilisation d’'une
centrifugeuse capable de créer une force G soutenue de 2 800 G,
régler la force G de maniére a ce que le séparateur soit exposé a
2 800 G pendant 6 minutes, avec une période de freinage minimale de
90 secondes.

12. Retirer chaque séparateur de la centrifugeuse. Au moyen d’une se-
ringue et d’une tige filetée, extraire 1 mL de plasma pauvre en pla-
quettes (PPP) a partir d’'un séparateur et le metire de c6té. Avec une
autre seringue et la tige filetée, extraire le plasma en laissant environ
2 mL & 10 mL de PRP dans le séparateur.

13. Au moyen d’une seringue, rincer d’avant en arriére le reste du PRP
pour assurer que le mélange est parfait puis faire le vide en tirant sur
I'extrémité de la seringue et la dévisser en tenant le piston. Aumoyen
de la seringue contenant 1 mL de plasma pauvre en plaquettes, rin-
cer d’avant en arriére chaque séparateur vide afin d’éliminer les pla-
quettes qui pourraient avoir adhéré a la surface du séparateur. Il est
possible de combiner les deux seringues de PRP ou de les administrer
séparément.

ATTENTION: Conformément a la législation américaine, cet appareil ne
peut étre vendu ou utilisé que par un médecin ou sur prescription médicale.

Tout incident grave en rapport avec le dispositif doit étre signalé au
fabricant et a I'autorité compétente de I’'Etat membre dans lequel réside
I'utilisateur et/ou le patient.

ENGLISH /US
Sterile: Contents sterile unless package is opened, damaged or expired.

DESCRIPTION: The Cervos Platelet Separator is composed of up to 3
process disposables, a threaded rod and up to 2 luer lock connectors.

A. INTENDED PURPOSE: The Cervos Platelet Separator is designed for
the preparation of autologous platelet rich plasma (PRP) from a small
sample of peripheral blood at the patient’s point of care.

B. INTENDED USER: The Cervos Platelet Separator is intended to be
used by a licensed physician familiar with the possible side effects,
typical findings, limitations, indications, and contraindications of au-
tologous platelet rich plasma.

C. INTENDED PATIENT POPULATION: The Cervos Platelet Separator
is intended to be used on any patients that are suitable for autologous
platelet rich plasma as determined by the physician.

D. INDICATION(S): The Cervos Platelet Separator is indicated for prepar-

ing autologous platelet rich plasma.

. CONTRAINDICATION(S): The use of the Cervos Platelet Separator
may be contraindicated when there is: Clinical or laboratory evidence
of septicemia for patients who have taken aspirin, or other medications
that alter platelet function, within 3 days prior to surgery, or patients
with disorders associated with platelet dysfunction.

F. INTENDED LIFETIME: The Cervos Platelet Separator is a sterile, sin-
gle-use device intended for

* Transient use (<60 minutes)

G. INTENDED CLINICAL BENEFIT: The Cervos Platelet Separator is in-
tended to prepare autologous platelet rich plasma (PRP) from a small
sample of peripheral blood at the patient’s point of care to be used as
determined by the physician.

WARNINGS/CAUTIONS: For single patient use only. Do not reuse, repro-

cess or resterilize. Reuse, reprocessing or resterilization may compromise

the structural integrity of the device and/or lead to device failure which, in
turn, may result in patient injury, illness or death. Reuse, reprocessing or
resterilization may also create a risk of contamination of the device and/
or cause patient infection or cross-infection, including, but not limited to,
the transmission of infectious disease(s) from one patient to another. Con-
tamination of the device may lead to injury, illness, or death of the patient.

There are no limitations of the device as determined by the manufacturer

since there are no clinical claims being made for the device. Do not use

if package is open or damaged and if the expiry date has been exceeded.

Do not continue to use if the device gets damaged during procedure. Fol-

low manufacturer instructions when using centrifuge. Use a programmable

swinging bucket centrifuge capable of creating a sustained G force of 2300

for 2 minutes and 5 minutes respectively. Use a centrifuge with buckets that

can fit a disposable with an outer diameter of 1.64” and a height of 4.62”.

Aseptic technique should be used during all processing steps including

when aspirating and dispensing fluids. Use prepared PRP within 4 hours.

Any unused PRP is to be discarded in accordance with local biohazard

requirements. The PRP prepared by this device is not indicated for deliv-

ery to the patient’s circulatory system. Possible adverse effects include:

Damage to blood vessels, hematoma, delayed wound healing, temporary

or permanent nerve damage that may result in pain or numbness and early

or late post-operative infection are associated with surgical procedure. It

is recommended that in order to counteract the citrate anticoagulant, 10%

Calcium Chloride Injection, USP solution be added to the PRP in a ratio of

PRP to Calcium Chloride solution of 20:1 prior to mixing the PRP with the

bone graft material. After use, this product may be a potential biohazard.

Dispose in accordance with applicable laws and regulations.

Note: These instructions are NOT meant to define or suggest any medi-

cal or surgical technique. The individual practitioner is responsible for the

proper procedure and techniques to be used with this device. Use only a

luer lock syringe with this device.

H. DIRECTIONS FOR USE

1. Swab luer port on the top of the separator with alcohol prior to each
use.
2. Ensure that only blood from only one patient is processed. Attach a

syringe to the separator canister. Pull a vacuum by drawing to the end
of the syringe and unscrew it while holding the plunger. Repeat this
step for all separator canisters.

3. Attach syringe containing blood to luer port on the top of a grey sepa-
rator canister and load approximately 10mL of blood, remove 5mL of
blood to purge the air. Then slowly add anti-coagulated blood to either
one or more grey separator canisters. Remove thumb from the syringe
plunger to allow the pressure to equalize in the disposable prior to
disengaging the syringe.

4. If using an even number of gray disposables, ensure that equal
amounts of anti-coagulated blood are added to each disposable and
only grey canisters are utilized. Ensure swabable connector is tight
after filling disposable. Place loaded separator into the centrifuge.

5. If an odd number of separators are being used, use a counterbalance
filled with an equal amount of water. Place the counterbalance in the
centrifuge directly opposite from the separator.

6. Follow centrifuge manufacturer's instructions on setting the G force
such that the separator is exposed to 2300 Gs for 2 minutes with a 90
second minimum brake period.

7. Remove each disposable separator from the centrifuge and attach a
male to female luer lock connector by pushing it into the connector
and turning it to the right. Using a syringe and threaded rod, extract
the plasma and platelets leaving behind the red cells.

8. Attach syringe containing ACD-A to the remaining separators, add
2mL of ACD-A and then connect the syringe containing plasma &
platelets to the luer port on the top of a maroon separator canister
and pull back on the plunger slightly. Then slowly add anti-coagulated
platelets and plasma into one or more maroon separator canisters.
Remove thumb from the syringe plunger to allow the pressure to
equalize in the disposable prior to disengaging the syringe.

9. If using multiple canisters, ensure that equal amounts of anti-coagu-
lated platelets and plasma are added to all canisters and only maroon
canisters are utilized for the second centrifugation step. Ensure swab-
able connector is tight after filling disposable. Place loaded separator
into the centrifuge.

10. If an odd number of separators are being used, use a counterbalance
filled with an equal amount of water.

11. Follow centrifuge manufacturer’s instructions on setting the G force
such that the separator is exposed to 2300 G’s for 7 and a half min-
utes with a 90 second minimum brake period. If using a centrifuge
capable of creating a sustained G force of 2800, set the G force such
that the separator is exposed to 2800 G's for 6 minutes with a 90
second minimum brake period.

12. Remove each separator from the centrifuge. Using a syringe and
threaded rod extract 1mL of platelet poor plasma (PPP) into a sy-
ringe from one separator and set aside. Using another syringe and
the threaded rod, extract the plasma leaving behind approximately
2mL-10mL of PRP in the separator.

13. Using a syringe, flush back and forth the remaining PRP to ensure
thorough mixing and then pull a vacuum by drawing to the end of the
syringe and unscrew it while holding the plunger. Using the syringe
containing the 1mL of platelet poor plasma, flush back and forth each
empty separator to remove any platslets that may have adhered to the
surface of the separator. The two syringes of PRP can be combined
or administered separately.

CAUTION: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order
of a physician.

Any serious incident that has occurred in relation to the device should be
reported to the manufacturer and the competent authority of the Member
State in which the user and/or patient is established.

DEUTSCH
Steril: Der Inhalt ist steril, es sei denn, die Verpackung ist ge&ffnet, bescha-
digt oder abgelaufen.

BESCHREIBUNG: Der Cervos Thrombozyten-Separator besteht aus bis
zu 3 prozessbezogene Einwegartikeln, einem Gewindestab und bis zu 2
Luer-Lock-Anschlilssen

A. VERWENDUNGSZWECK: Der Cervos Thrombozyten-Separator ist fir
die Aufbereitung von autologem thrombozytenreichem Plasma (PRP)
aus einer kleinen Probe peripheren Blutes am Behandlungsort des Pa-
tienten konzipiert.

B. VORGESEHENER ANWENDER: Der Cervos Thrombozyten-Separa-
tor darf nur von einem zugelassenen Arzt verwendet werden, der mit
den maglichen Nebenwirkungen, typischen Befunden, Einschréankun-
gen, Indikationen und Kontraindikationen von autologem thrombozy-
tenreichem Plasma vertraut ist.

C. VORGESEHENE PATIENTENPOPULATION: Der Cervos Thrombozy-
ten-Separator ist fiir alle Patienten vorgesehen, die nach &rztlicher Ein-
schatzung fiir autologes thrombozytenreiches Plasma geeignet sind.

D. INDIKATION(EN): Der Cervos Thrombozyten-Separator ist fiir die Auf-

bereitung von autologem thrombozytenreichem Plasma indiziert.

. KONTRAINDIKATION(EN): Die Verwendung des Cervos Thrombozy-
ten-Separator s kann kontraindiziert sein, wenn folgende Umsténde
vorliegen: Klinische oder Labornachweise einer Septikdmie bei Patien-
ten, die innerhalb von 3 Tagen vor der Operation Aspirin oder andere
Medikamente eingenommen haben, welche die Thrombozytenfunktion
verdndern, oder bei Patienten mit Erkrankungen, die mit einer Throm-
bozytenfunktionsstérung einhergehen.

F. VORGESEHENE LEBENSDAUER: Der Cervos Thrombozyten-Sepa-
rator ist ein steriles Einweggerét, dass flr

e einen voriibergehenden Gebrauch (<60 Minuten) vorge sehen ist

G. WARNUNGEN/VORSICHTSHINWEISE: Der Cervos Thrombozyten-
Separator dient der Aufbereitung von autologem thrombozytenreichem
Plasma (PRP) aus einer kleinen Probe peripheren Blutes am Behand-
lungsort des Patienten zur Verwendung gemaB &rztlicher Entschei-
dung.

VORSICHTS-/WARNHINWEISE: Nur zur Anwendung bei einem Patienten.

Nicht wiederverwenden, wiederaufbereiten oder resterilisieren. Die Wieder-

verwendung, Wiederaufbereitung oder Resterilisation kann die strukturelle

Integritét des Produkts beeintrachtigen und/oder zu einem Versagen des




Produkts filhren, was wiederum zu Verletzungen, Erkrankungen oder zum
Tod des Patienten filhren kann. Die Wiederverwendung, Wiederaufberei-
tung oder Resterilisation kann auch das Risiko einer Kontamination des
Produkts und/oder einer Infektion des Patienten oder einer Kreuzinfektion
mit sich bringen, einschlieBlich, aber nicht beschrankt auf die Ubertragung
von Infektionskrankheiten von einem Patienten auf einen anderen. Eine
Kontamination des Geréts kann zu Verletzungen, Krankheiten oder zum
Tod des Patienten filhren. Es gibt keine vom Hersteller festgelegten Ein-
schrankungen fiir das Gerét, da keine klinischen Anspriiche an das Gerat
gestellt werden. Nicht verwenden, wenn die Verpackung geoffnet oder
beschédigt ist und wenn das Verfallsdatum Uberschritten ist. Verwenden
Sie das Ger&t nicht weiter, wenn es wéhrend des Verfahrens beschidigt
wird. Befolgen Sie bei der Verwendung der Zentrifuge die Anweisungen des
Herstellers. Verwenden Sie eine programmierbare Zentrifuge mit Schwen-
krotor, die in der Lage ist, eine konstante G-Kraft von 2300 fiir jeweils 2
Minuten und 5 Minuten zu erzeugen Verwenden Sie eine Zentrifuge mit
Bechern, in die Einwegartikel mit einem AuBendurchmesser von 4,17 cm
(1,64 Zoll) und einer Hohe von 11,73 cm (4,62 Zoll) aufnehmen konnen.
Bei allen Verarbeitungsschritten, auch bei der Entnahme und Abgabe von
Flussigkeiten, sollte eine aseptische Technik angewandt werden. Verwen-
den Sie das vorbersitete PRP innerhalb von 4 Stunden. Nicht verwendetes
PRP ist geméaB den 6rtlichen Vorschriften flir Biogefédhrdung zu entsorgen.
Das mit diesem Gerét zubereitete PRP ist nicht zur Verabreichung an den
Blutkreislauf des Patienten geeignet. Zu den mdglichen unerwtinschten
Wirkungen gehdren: Schadigung von BlutgefaBen, Hématome, verzéger-
te Wundheilung, voriibergehende oder dauerhafte Nervenschéden, die zu
Schmerzen oder Taubheitsgefihlen flihren kénnen, sowie frilhe oder spéte
postoperative Infektionen im Zusammenhang mit chirurgischen Eingrif-
fen. Es wird empfohlen, zur Neutralisierung des Citrat-Antikoagulans eine
10%ige Calciumchlorid-Injektion (USP-L&sung) im Verhéltnis 20:1 (PRP zu
Calciumchlorid-Lésung) zum PRP hinzuzufiigen, bevor das PRP mit dem
Knochenersatzmaterial vermischt wird. Nach Gebrauch kann dieses Pro-
dukt eine potentielle biologische Gefahr darstellen. Entsorgen Sie es in
Ubereinstimmung mit den geltenden Gesetzen und Vorschriften.
Anmerkung: Diese Anweisungen sind NICHT dazu gedacht, medizinische
oder chirurgische Techniken zu definieren oder vorzuschlagen. Die Verant-
wortung fir die richtige Vorgehensweise und die Techniken, die mit diesem
Gerét angewendet werden, liegt bei dem jeweiligen Arzt. Verwenden Sie fir
dieses Gerét nur eine Luer-Lock-Spriize.

H GEBRAUCHSANWEISUNG

1. Tupfen Sie den Luer-Anschluss an der Oberssite des Separators vor
jedem Gebrauch mit Alkohol ab.

2. Stellen Sie sicher, dass nur Blut von einem einzigen Patienten
verarbeitet wird. Bringen Sie eine Spritze am Separatorbehélter
an. Erzeugen Sie ein Vakuum, indem Sie den Kolben der Spritze
vollsténdig herausziehen, und schrauben Sie die Spritze ab, wéahrend
Sie den Kolben festhalten. Wiederholen Sie diesen Schritt fiir alle
Separatorbehélter.

3. Stecken Sie die Spritze mit dem Blut in den Luer-Anschluss an
der Oberseite des grauen Separatorbehélters und filllen Sie ca.
10 mL Blut ein. Entfernen Sie 5 mL Blut, um die Luft zu entfernen.
Figen Sie anschlieBend langsam antikoaguliertes Blut in einen oder
mehrere graue Separatorbehdlter ein. Nehmen Sie den Daumen vom
Spritzenkolben, um den Druck im Einwegbehélter auszugleichen,
bevor Sie die Spritze abnehmen.

4. Bei Verwendung einer geraden Anzahl von grauen Einwegbehéltern
stellen Sie sicher, dass gleiche Mengen antikoagulierten Blutes
in jeden Einwegbehdlter gegeben werden und nur graue Behalter
verwendet werden. Stellen Sie sicher, dass der abwischbare
Anschluss nach dem Befiillen des Einwegbehélters fest sitzt. Setzen
Sie den befiillten Separator in die Zentrifuge ein.

5. Wenn eine ungerade Anzahl von Separatoren verwendet wird,
benutzen Sie ein Gegengewicht, das mit der gleichen Menge Wasser
geflllt ist. Stellen Sie das Gegengewicht in der Zentrifuge direkt
gegentiber dem Separator auf.

6. Befolgen Sie die Anweisungen des Zentrifugenherstellers zur
Einstellung der G-Kraft, so dass der Separator 2 Minuten lang 2300 G
ausgesetzt ist, mit einer Mindestpause von 90 Sekunden.

7. Nehmen Sie jeden Einwegseparator aus der Zentrifuge und schlieBen
Sie einen Luer-Lock-Anschluss an, indem Sie ihn in den Anschluss
driicken und nach rechts drehen. Entnehmen Sie mit einer Spritze und
einem Gewindestab das Plasma und die Thrombozyten, wobei die
roten Blutkorperchen zuriickbleiben.

8. Befestigen Sie die Spritze mit S&ure-ACD-A (Citrat-Dextrose-
Lésung, Formel A) an den verbleibenden Separatoren, filgen Sie
2 mL ACD-A hinzu und verbinden Sie dann die Spritze mit Plasma
und Thrombozyten mit dem Luer-Anschluss oben auf einem
kastanienbraunen Separatorbehélter. Ziehen Sie den Kolben leicht
zurlick. Geben Sie dann langsam antikoagulierte Thrombozyten und
Plasma in einen oder mehrere kastanienbraune Separatorbehélter.
Nehmen Sie den Daumen vom Spritzenkolben, um den Druck im
Einwegbehélter auszugleichen, bevor Sie die Spritze abnehmen.

9. Wenn Sie mehrere Behdlter verwenden, stellen Sie sicher, dass
gleiche Mengen an antikoagulieten Thrombozyten und Plasma
in alle Kanister gegeben werden und nur die braunen Kanister fir
den zweiten Zentrifugationsschritt verwendet werden. Stellen Sie
sicher, dass der abwischbare Anschluss nach dem Befiillen des
Einwegbehdlters fest sitzt. Setzen Sie den beflillten Separator in die
Zentrifuge ein.

10. Wenn eine ungerade Anzahl von Separatoren verwendet wird,
benutzen Sie ein Gegengewicht, das mit der gleichen Menge Wasser
gefllt ist.

11. Befolgen Sie die Anweisungen des Zentrifugenherstellers, um die
G-Kraft so einzustellen, dass der Separator 7,5 Minuten lang 2300
G ausgesetzt ist, mit einer Mindestpause von 90 Sekunden. Bei
Verwendung einer Zentrifuge, die in der Lage ist, eine anhaltende
G-Kraft von 2800 zu erzeugen, ist die G-Kraft so einzustellen, dass
der Separator 6 Minuten lang 2800 G ausgesetzt ist, mit einer
Mindestpausenzeit von 90 Sekunden.

12. Nehmen Sie alle Separatoren aus der Zentrifuge. Entnehmen Sie
mit einer Spritze und einem Gewindestab 1 mL thrombozytenarmes

Plasma (PPP) aus einem Separator und stellen Sie es beiseite.
Extrahieren Sie das Plasma mit einer weiteren Spritze und dem
Gewindestab, so dass etwa 2 mL-10 mL PRP im Separator verbleiben.
13. Spiilen Sie das restliche PRP mit einer Spritze hin und her, um eine
grindliche Durchmischung zu gewéhrleisten, und erzeugen Sie dann
ein Vakuum, indem Sie das Ende der Spritze bis zum Anschlag anzie-
hen und sie abschrauben, wahrend Sie den Kolben festhalten. Spiilen
Sie mit der Spritze, die 1 mL thrombozytenarmes Plasma enthélt, je-
den leeren Separator hin und her, um alle Thrombozyten zu entfernen,
die moglicherweise an der Oberfliche des Separators haften geblie-
ben sind. Die beiden PRP-Spritzen kénnen kombiniert oder getrennt
verabreicht werden.
VORSICHT: Nach Bundesrecht (USA) darf dieses Gerét nur von einem Arzt
oder auf dessen Anordnung verkauft werden.

Jeder schwerwiegende Vorfall im Zusammenhang mit dem Produkt sollte
dem Hersteller und der zusténdigen Behorde des Mitgliedstaats, in dem
der Anwender und/oder Patient niedergelassen ist, gemeldet werden.

ESPANOL
Estéril: El contenido es estéril a menos que el paquete esté abierto, dafia-
do o haya caducado.

DESCRIPCION: E| Separador de Plaquetas Cervos estd compuesto por
hasta 3 elementos desechables de proceso, una varilla roscada y hasta 2
conectores Luer lock.

A. PROPOSITO PREVISTO: El Separador de Plaquetas Cervos esta di-
sefiado para la preparacion de plasma rico en plaquetas (PRP) autélo-
go a partir de una pequefia muestra de sangre periférica en el lugar de
atencién del paciente.

B. USUARIO PREVISTO: El Separador de Plaquetas Cervos esta dise-
fiado para ser utilizado por un médico autorizado familiarizado con los
posibles efectos secundarios, hallazgos tipicos, limitaciones, indica-
ciones y contraindicaciones del plasma rico en plaquetas aut6logo.

C. GRUPO DE PACIENTES PREVISTO: El Separador de Plaqustas Cer-
vos esta disefiado para usarse en cualquier paciente que sea apto para
recibir plasma rico en plaquetas autélogo, segin lo determine el médi-

co.

D. INDICACIONES: El Separador de Plaquetas Cervos esta indicado para
preparar plasma rico en plaquetas autélogo.

. CONTRAINDICACIONES: El uso del Separador de Plaquetas Cervos
puede estar contraindicado cuando exista: Evidencia clinica o de labo-
ratorio de septicemia en pacientes que hayan tomado aspirina u otros
medicamentos que alteren la funcién de las plaquetas en los 3 dias
previos a la cirugia, o en pacientes con trastornos asociados con la
disfuncion de plaquetas.

F. VIDA UTIL PREVISTA: El Separador de Plaquetas Cervos es un dis-

positivo estéril de un solo uso disefiado para
® Uso transitorio (<60 minutos)
G. BENEFICIO CLiNICO PREVISTO: El Separador de Plaquetas Cervos
esta disefiado para preparar plasma rico en plaquetas (PRP) autélogo
a partir de una pequefia muestra de sangre periférica en el lugar de
atencion del paciente para su uso segin lo determine el médico.
ADVERTENCIAS/PRECAUCIONES : Para uso exclusivo de un solo pa-
ciente. No reutilice, reprocese ni vuelva a esterilizar. La reutilizacién, repro-
cesamiento o reesterilizaciéon pueden comprometer la integridad estructu-
ral del dispositivo o provocar una falla del mismo, lo que a su vez puede
provocar lesiones, enfermedades o la muerte del paciente. La reutilizacién,
reprocesamiento o reesterilizacion también pueden generar un riesgo de
contaminacién del dispositivo o causar una infeccién o infeccién cruzada
en el paciente, incluida, entre otras, la transmisién de enfermedades in-
fecciosas de un paciente a otro. La contaminacién del dispositivo puede
provocar lesiones, enfermedades o la muerts del paciente. El fabrican-
te no ha determinado las limitaciones del dispositivo, ya que no se han
hecho afirmaciones clinicas sobre el mismo. No lo utilice si el paquete
est4 abierto o dafiado o si ya ha caducado. No continte utilizando el dis-
positivo si se dafia durante el procedimiento. Siga las instrucciones del
fabricante al utilizar la centrifuga. Utilice una centrifuga programable de

cubos oscilantes capaz de crear una fuerza G sostenida de 2300 durante 2

minutos y 5 minutos respectivamente. Utilice una centrifuga con cubos que

puedan adaptarse a un desechable con un didmetro exterior de 4,17 cm

(1,64 pulgadas) y una altura de 11,73 cm (4,62 pulgadas). Se debe utilizar

una técnica aséptica durante todos los pasos de procesamiento, incluso

al aspirar y dispensar liquidos. Utilice el PRP preparado dentro de las 4

horas siguientes. Todo PRP no utilizado debe desecharse de acuerdo con

los requerimientos locales de riesgo biolégico. EI PRP preparado por este
dispositivo no est4 indicado para su administracion al sistema circulatorio
del paciente. Los posibles efectos adversos son: Los dafios a los vasos
sanguineos, hematomas, retraso en la cicatrizacién de heridas, dafio tem-
poral o permanente a los nervios que puede provocar dolor o entumeci-
miento e infeccién posoperatoria temprana o tardia estan asociados con un
procedimiento quirtirgico. Para contrarrestar el anticoagulante de citrato se
recomienda agregar una solucién del 10% de cloruro de calcio inyectable,
una solucién USP al PRP en una proporcién de PRP a solucién de cloruro
de calcio de 20:1 antes de mezclar el PRP con el material de injerto éseo.

Después de su uso, este producto puede representar un riesgo biol6gico

potencial. Deséchelo de acuerdo con las leyes y regulaciones aplicables.

Nota: Estas instrucciones NO tienen como objetivo definir ni sugerir nin-

guna técnica médica ni quirdrgica. El médico es responsable del proce-

dimiento y las técnicas adecuadas que se utilizardn con este dispositivo.

Utilice anicamente una jeringa con Luer lock con este dispositivo.

H. INSTRUCCIONES DE USO

1. Antes de cada uso, limpie el puerto Luer de la parte superior del sepa-
rador con alcohol.

2. Aseglrese de que solamente se procese sangre de un solo paciente.
Conecte una jeringa al recipiente separador. Haga vacio aspirando
hasta el final de la jeringa y desenroscandola mientras sostiene el
émbolo. Repita este paso para todos los recipientes del separador.

3. Conecte la jeringa que contiene sangre al puerto Luer en la parte
superior de un recipiente separador gris y cargue aproximadamente
10 mL de sangre; extraiga 5 mL de sangre para purgar el aire. Luego,
agregue lentamente sangre anticoagulada a uno o més recipientes



separadores grises. Retire el pulgar del émbolo de la jeringa para
permitir que la presién se iguale en el desechable antes de retirar la
jeringa.

4. Si utiliza un nidmero par de desechables grises, asegure que se
agreguen cantidades iguales de sangre anticoagulada a cada
desechable y que solo se utilicen recipientes grises. Aseglrese de
que el conector para hisopos esté bien apretado después de llenar el
desechable. Coloque el separador cargado en la centrifuga.

5. Si se utiliza un ndmero impar de separadores, utilice un contrapeso
lleno con una cantidad igual de agua. Coloque el contrapeso en la
centrifuga directamente opuesto al separador.

6. Siga las instrucciones del fabricante de la centrifuga para ajustar la
fuerza G de manera que el separador esté expuesto a 2300 G durante
2 minutos con un periodo de frenado minimo de 90 segundos.

7. Retire cada separador desechable de la centrifuga y conecte un
conector Luer lock macho a hembra empujandolo hacia el conector
y girandolo hacia la derecha. Con una jeringa y una varilla roscada,
extraiga el plasma y las plaquetas dejando atras los glébulos rojos.

8. Conecte la jeringa que contiene ACD-A a los separadores restantes,
agregue 2 mL de ACD-A y luego conecte la jeringa que contiene
plasma y plaquetas al puerto Luer en la parte superior de un
recipiente separador granate y tire ligeramente del émbolo. Luego,
agregue lentamente plaquetas anticoaguladas y plasma en uno o mas
recipientes separadores granate. Retire el pulgar del émbolo de la
jeringa para permitir que la presién se iguale en el desechable antes
de retirar la jeringa.

9. Si se utilizan varios recipientes, aseglrese de que se agreguen
cantidades iguales de plaquetas y plasma anticoagulados a todos
los recipientes y que solo se utilicen recipientes color granate para el
segundo paso de centrifugado. Aseguirese de que el conector para
hisopos esté bien apretado después de llenar el desechable. Coloque
el separador cargado en la centrifuga.

10. Si se utiliza un ndmero impar de separadores, utilice un contrapeso
lleno con una cantidad igual de agua.

11. Siga las instrucciones del fabricante de la centrifuga para ajustar la
fuerza G de manera que el separador esté expuesto a 2300 G durante
7,5 minutos con un periodo de frenado minimo de 90 segundos.
Si utiliza una centrifuga capaz de crear una fuerza G sostenida de
2800, ajuste la fuerza G de manera que el separador esté expuesto a
2800 G durante 6 minutos con un periodo de frenado minimo de 90
segundos.

12. Retire cada separador de la centrifuga. Con una jeringa y una varilla
roscada, extraiga 1 mL de plasma pobre en plaquetas (plasma con
muy pocas plaquetas o PPP) en una jeringa de un separador y
coloque a un lado. Con otra jeringa y la varilla roscada, extraiga el
plasma dejando aproximadamente entre 2 mL y 10 mL de PRP en el
separador.

13. Con una jeringa, enjuague de un lado a otro el PRP restante para
asegurar una mezcla completa y luego haga vacio tirando hasta el
extremo de la jeringa y desenroscandola mientras sostiene el émbolo.
Con la jeringa que contiene 1 mL de plasma pobre en plaquetas,
enjuague de un lado a otro cada separador vacio para eliminar las
plaquetas que puedan haberse adherido a la superficie del separador.
Las dos jeringas de PRP se pueden combinar o administrar por
separado.

PRECAUCION: La ley federal de EE.UU. restringe la venta de este dispo-
sitivo a médicos o por orden de ellos.

Cualquier incidente grave que se produzca en relacién con el dispositivo
debera notificarse al fabricante y a la autoridad competente del Estado
Miembro en el que esté establecido el usuario o el paciente..

ITALIANO
Sterile: Contenuto sterile se la confezione non & aperta, danneggiata o
scaduta.

DESCRIZIONE: Il separatore di piastrine Cervos si compone di un
massimo di 3 prodotti di processo monouso, un’asta filettata e un massimo
di 2 raccordi Luer-lock.

A. USO PREVISTO: Il separatore di piastrine Cervos & concepito per la
preparazione di plasma ricco di piastrine (PRP) autologo da un piccolo
campione di sangue periferico al Point of Care del paziente.

B. UTILIZZATORE PREVISTO: Il separatore di piastrine Cervos & con-
cepito per essere usato da un medico autorizzato, che ha familiarita
con i possibili effetti collaterali, i risultati tipici, i limiti, le indicazioni e le
controindicazioni correlate al plasma ricco di piastrine autologo.

C. POPOLAZIONE DI PAZIENTI PREVISTA: Il separatore di piastrine
Cervos & concepito per essere usato su tutti i pazienti idonei al plasma
ricco di piastrine autologo, secondo quanto stabilito dal medico.

D. INDICAZIONI : |l separatore di piastrine Cervos € indicato per la prepa-

razione di plasma ricco di piastrine autologo.

CONTROINDICAZIONI: L'uso del separatore di piastrine Cervos
potrebbe essere controindicato in questi casi: Evidenza clinica o di
laboratorio di setticemia in pazienti che hanno assunto aspirina o al-
tri farmaci che alterano la funzionalita delle piastrine, 3 giorni prima
dell’intervento chirurgico o pazienti con disturbi associati a disfunzione
piastrinica.

F. DURATA PREVISTA: Il separatore di piastrine Cervos & un dispositivo
sterile e monouso, concepito per

® uso transitorio (<60 minuti)

G. BENEFICIO CLINICO PREVISTO: |l separatore di piastrine Cervos &
concepito per preparare plasma ricco di piastrine (PRP) autologo da
un piccolo campione di sangue periferico al Point of Care del paziente,
secondo quanto stabilito dal medico.

AVVERTENZE/PRECAUZIONI: Da usare solo per un singolo paziente.
Non riutilizzare, ritrattare né risterilizzare. Il riutilizzo, il ritrattamento o la
risterilizzazione possono compromettere I'integrita strutturale del dispositi-
vo e/o portare a un guasto del dispositivo che, a sua volta, pud provocare
lesioni, malattie o morte del paziente. Il riutilizzo, il riciclo o la risterilizza-
zione potrebbero inoltre comportare un rischio di contaminazione del di-
spositivo e/o provocare infezioni o infezioni crociate nel paziente, incluse,
a titolo esempilificativo, malattie infettive trasmesse da un paziente all’altro.

La contaminazione del dispositivo potrebbe portare a lesioni, malattie o
morte del paziente. Non sono noti limiti sull'impiego del dispositivo, come
stabilito dal fabbricante, poiché non sussistono reclami clinici in corso ad
esso correlati. Non utilizzare se la confezione & aperta o danneggiata e se la
data di scadenza é stata superata. Non continuare a utilizzare il dispositivo
se questo viene danneggiato durante la procedura. Seguire le istruzioni del
fabbricante quando si usa la centrifuga. Usare una centrifuga con cestello
oscillante programmabile in grado di creare una forza G sostenuta di 2300
per 2 minuti @ 5 minuti rispettivamente. Usare una centrifuga con cestel-
li che possano accogliere un prodotto monouso con diametro esterno di
4,17 cm (1,64 polic) e un’altezza di 11,73 cm (4,62 pollici). Deve essere
usata una tecnica asettica durante tutte le fasi del trattamento, inclusa I'a-
spirazione e I'erogazione dei liquidi. Usare il PRP preparato entro 4 ore.
L'eventuale PRP non utilizzato deve essere smaltito secondo i requisiti di
rischio biologico locale. Il PRP preparato con questo dispositivo non & indi-
cato per I'erogazione nel sistema circolatorio del paziente. | possibili effetti
avversi includono: Danni ai vasi sanguigni, ematoma, guarigione ritardata
delle ferite, danni temporanei o permanenti ai nervi che possono provocare
dolore o intorpidimento e infezione precoce o ritardata dopo un intervento
chirurgico si associano spesso alle procedure chirurgiche. Per contrastare
I'azione anticoagulante del citrato, si raccomanda di aggiungere una solu-
Zione iniettabile al 10% di cloruro di calcio, USP al PRP in una soluzione
con rapporto PRP-cloruro di calcio di 20:1 prima di miscelare il PRP con
il materiale dell'innesto osseo. Dopo 'uso, questo prodotto pud rappre-
sentare un potenziale rischio biologico. Smaltire ai sensi delle leggi e dei
regolamenti applicabili.

Nota: Queste istruzioni NON sono concepite per definire né suggerire alcu-
na tecnica medica o chirurgica. Il singolo professionista & responsabile del-
la procedura e delle tecniche corrette da applicare con questo dispositivo.
Usare unicamente una siringa Luer-lock con questo dispositivo.

H. ISTRUZIONI PER L’USO

1. Pulire la porta Luer nella parte superiore del separatore con alcool
prima di ogni utilizzo.

2. Assicurarsi di trattare solo il sangue di un singolo paziente. Attaccare
una siringa al contenitore del separatore. Aspirare il vuoto tirando
fino all’estremita della siringa e svitarla tenendo lo stantuffo. Ripetere
questo passaggio per tutti i contenitori del separatore.

3. Attaccare la siringa contenente il sangue alla porta Luer nella parte
alta del contenitore grigio del separatore e caricare circa 10 mL
di sangue, rimuovere 5 mL di sangue per scaricare I'aria. Quindi
aggiungere lentamente il sangue scoagulato a uno o piu contenitori
grigi del separatore. Rimuovere il pollice dallo stantuffo della siringa
per consentire alla pressione di stabilizzarsi nel prodotto monouso
prima di disimpegnare la siringa.

4. Se siusa un numero pari di prodotti monouso, assicurarsi che quantita
uguali di sangue scoagulato siano aggiunte a ciascun prodotto e che
siano utilizzati solo contenitori grigi. Assicurarsi che il connettore di
accesso sia stretto dopo aver riempito il prodotto monouso. Mettere il
separatore caricato nella centrifuga.

5. Se viene usato un numero dispari di separatori, usare un contrappeso
riempito di una quantita pari di acqua. Mettere il contrappeso nella
centrifuga direttamente di fronte al separatore.

6. Seguire le istruzioni del fabbricante della centrifuga per I'impostazione
della forza G in modo che il separatore sia esposto a una forza G
di 2300 per 2 minuti con un periodo di permeazione minimo di 90
secondi.

7. Rimuovere ogni separatore dalla centrifuga e attaccare un raccordo
Luer-lock da maschio a femmina spingendolo nel connettore e
ruotandolo verso destra. Usando una siringa e un’asta filettata,
estrarre il plasma e le piastrine lasciando i globuli rossi.

8. Attaccare la siringa contenente ACD-A ai separatori rimanenti,
aggiungere 2 mL di ACD-A e collegare la siringa contenente plasma
e piastrine alla porta Luer nella parte alta del contenitore granata del
separatore e tirare giu lo stantuffo leggermente. Quindi aggiungere
lentamente le piastrine e il plasma scoagulati in uno o piti contenitori
granata del separatore. Rimuovere il pollice dallo stantuffo della
sifinga per consentire alla pressione di stabilizzarsi nel prodotto
monouso prima di disimpegnare la siringa.

9. Se si usano pil contenitori, assicurarsi che quantita uguali di piastrine
e plasma scoagulati siano aggiunte a tutti i contenitori e che solo i
contenitori granata siano utilizzati per la seconda fase di centrifuga.
Assicurarsi che il connettore di accesso sia stretto dopo aver riempito
il prodotto monouso. Mettere il separatore caricato nella centrifuga.

10. Se viene usato un numero dispari di separatori, usare un contrappeso
riempito di una quantita pari di acqua.

11. Seguire le istruzioni del fabbricante della centrifuga per I'impostazione
della forza G in modo che il separators sia esposto a una forza G di
2300 per 7 minuti e mezzo con un periodo di permeazione minimo
di 90 secondi. Se si usa una centrifuga in grado di creare una forza
G sostenuta di 2800, impostare la forza G in modo che il separatore
sia esposto a una forza G di 2800 per 6 minuti con un periodo di
permeazione minimo di 90 secondi.

12. Togliere ogni separatore dalla centrifuga. Usando una siringa e un’asta
filettata, estrarre 1 mL di plasma povero di piastrine (PPP) in una
siringa da un separatore e metterlo da parte. Usando un’altra siringa
e 'asta filettata, estrarre il plasma lasciando circa 2 mL-10 mL di PRP
nel separatore.

13. Usando una siringa, mandare avanti e indietro il PRP rimanente per
assicurare una buona miscelazione e aspirare il vuoto tirando fino
all'estremita della siringa e svitarla tenendo lo stantuffo. Usando la
sifinga contenente 1 mL di plasma povero di piastrine, ripassare ogni
separatore vuoto in modo da rimuovere eventuali piastrine che po-
trebbero essere rimaste aderite alla superficie del separatore. Le due
siringhe di PRP possono essere combinate o somministrate separata-
mente.

ATTENZIONE: La legge federale statunitense limita la vendita di questo
dispositivo ai medici o su presentazione di prescrizione medica.

Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve essere
segnalato al fabbricante e all’autorita competente dello Stato membro in
cui si trovano I'utilizzatore e/o il paziente.



NEDERLANDS
Steriel: de inhoud is steriel tenzij de verpakking geopend, beschadigd of
verlopen is.

BESCHRIJVING: De Cervos-plaatjesafscheider bestaat uit maximaal 3
proces wegwerpafscheiders, een draadstang en maximaal 2 luer-lock-
connectoren.

A. BEOOGD DOEL: De Cervos-plaatjesafscheider is ontworpen voor de
bereiding van autoloog plaatjesrijk plasma (PRP) uit een klein monster
perifeer bloed op de plaats van zorg voor de patiént.

B. BEOOGDE GEBRUIKER: De Cervos-plaatjesafscheider is bedoeld
voor gebruik door een bevoegd arts die bekend is met de mogelijke
bijwerkingen, typische bevindingen, beperkingen, indicaties en con-
tra-indicaties van autoloog plaatjesrijk plasma.

C. BEOOGDE PATIENTENPOPULATIE: De Cervos-plaatjesafscheider
is beoogd voor gebruik bij pati&nten die geschikt zijn voor autoloog
plaatjesrijk plasma, zoals bepaald door de arts.

D. INDICATIE(S): De Cervos-plaatjesafscheider is geindiceerd voor het

bereiden van autoloog plaatjesrijk plasma.

. CONTRA-INDICATIE(S): Het gebruik van de Cervos-plaatjesafschei-
der kan gecontra-indiceerd zijn als er sprake is van: klinisch of labo-
ratorium bewijs van septikemie voor patiénten die aspirine hebben ge-
bruikt of andere medicijnen die de plaatjesfunctie veranderen, binnen 3
dagen voor de operatie, of patiénten met aandoeningen die geassoci-
eerd worden met disfunctie van de plaatjes.

F. BEOOGDE LEVENSDUUR: De Cervos-plaatjesafscheider is een ste-
riel hulpmiddel voor eenmalig gebruik, bedoeld voor

o Kortstondig gebruik (< 60 minuten)

G. BEOOGD KLINISCH VOORDEEL: De Cervos-plaatjesafscheider is
beoogd om autoloog plaatjesrijk plasma (PRP) te bereiden uit een klein
monster perifeer bloed op de plaats van zorg voor de patiént voor ge-
bruik zoals bepaald door de arts.

WAARSCHUWINGEN/VOORZORGSMAATREGELEN: Alleen voor ge-
bruik bij één patiént. Het hulpmiddel niet opnieuw gebruiken, opnieuw ver-
werken of opnieuw steriliseren. Opnieuw gebruiken, opnieuw verwerken of
opnieuw steriliseren van het hulpmiddel kan de structurele integriteit van
het hulpmiddel aantasten en/of leiden tot defecten aan het hulpmiddel die
op hun beurt kunnen resulteren in letsel bij, ziekte van of overlijden van
de patiént. Opnieuw gebruiken, opnieuw verwerken of opnieuw steriliseren
van het hulpmiddel kan ook een risico van besmetting van het hulpmiddel
met zich meebrengen en/of infectie of kruisinfectie bij de patiént veroorza-
ken, met inbegrip van, maar niet beperkt tot, de overdracht van infectieziek-
ten van de ene patiént op de andere. Besmetting van het hulpmiddel kan
leiden tot letsel, ziekte of overijden van de pati&nt. Er zijn geen beperkingen
van het hulpmiddel zoals bepaald door de fabrikant, aangezien er geen
Kklinische claims worden gemaakt voor het hulpmiddel. Gebruik het hulp-
middel niet als de verpakking geopend of beschadigd is en als de houd-
baarheidsdatum is verlopen. Gebruik het hulpmiddel niet meer als het be-
schadigd raakt tijdens de procedure. Volg de instructies van de fabrikant bij
het gebruik van een centrifuge. Gebruik een programmeerbare centrifuge
met zwaai-emmer een aanhoudende G-kracht van 2300 G gedurende res-
pectievelijk 2 minuten en 5 minuten kan opwekken. Gebruik een centrifuge
met emmers waarin een wegwerpafscheider past met een buitendiameter
van 4,17 cm (1,64 inch) en een hoogte van 11,73 cm (4,62 inch). Er moet
een aseptische techniek worden gebruikt tijldens alle verwerkingsstappen,
waaronder het opzuigen en doseren van vloeistoffen. Gebruik bereide PRP
binnen 4 uur. Alle ongebruikte PRP moet worden verwijderd volgens de
lokale voorschriften voor biologisch gevaarlijk afval. De PRP die door dit
hulpmiddel wordt bereid, is niet geindiceerd voor toediening aan de bloeds-
omloop van de patiént. Mogelijke bijwerkingen zijn: Beschadiging van
bloedvaten, hematoom, vertraagde wondgenezing, tijdelijke of permanente
zenuwbeschadiging die kan resulteren in pijn of gevoelloosheid en vroege
of late postoperatieve infectie die worden geassocieerd met chirurgische
ingrepen. Om het citraatantistollingsmiddel tegen te gaan, wordt aanbe-
volen om een 10% calciumchloride-injectie, USP-oplossing toe te voegen
aan de PRP in een verhouding van 20:1 PRP tot calciumchloride oplossing,
voordat de PRP met het bottransplantaatmateriaal wordt gemengd. Na ge-
bruik kan dit product een potentieel biologisch gevaar vormen. Verwijder
het in overeenstemming met de geldende wet- en regelgeving.

Opmerking Deze instructies zijn NIET bedoeld om een medische of chi-

rurgische techniek te definiéren of te suggereren. De individuele behande-

laar is verantwoordelijk voor de juiste procedure en technieken die met dit
hulpmiddel worden gebruikt. Gebruik alleen een luer lock-injectiespuit met
dit hulpmiddel.

H. GEBRUIKSAANWIZINGENG

1. Reinig de luer-lock-poort op de bovenkant van de afscheider voor elk
gebruik met alcohol.

2. Zorg ervoor dat alleen bloed van slechts één patiént wordt verwerkt.
Bevestig een injectiespuit op de opvangbeker van de afscheider. Trek
een vaculim door aan het uiteinde van de injectiespuit te trekken en
schroef de injectiespuit los terwijl u de zuiger vasthoudt. Herhaal deze
stap voor alle opvangbekers.

3. Bevestig de injectiespuit met bloed aan de luer-lock-poort aan de
bovenkant van een grijze afscheideropvangbeker en laad ongeveer
10 mL bloed en verwijder 5 mL bloed om de lucht te verwijderen.
Voeg vervolgens langzaam antistollingsbloed toe aan één of meer
grijze afscheideropvangbekers. Haal de duim van de zuiger van de
injectiespuit zodat de druk in het wegwerpafscheider gelijk wordt
voordat u de injectiespuit loskoppelt.

4. Als u een even aantal grijze wegwerpafscheiders gebruikt, zorg er
dan voor dat aan elk wegwerpafscheider gelijke hoeveelheden
antistollingsbloed worden toegevoegd en dat alleen grijze
opvangbekers worden gebruikt. Zorg ervoor dat de reinigbare
connector goed dicht zit na het vullen van de wegwerpafscheider.
Plaats de geladen afscheider in de centrifuge.

5. Als er een oneven aantal afscheiders wordt gebruikt, gebruik dan een
contragewicht gevuld met een gelijke hoeveelheid water. Plaats het
contragewicht in de centrifuge recht tegenover de afscheider.

6. Volg de instructies van de fabrikant van de centrifuge om de
G-kracht zo in te stellen dat de afscheider gedurende 2 minuten
wordt blootgesteld aan 2300 G met een minimale remperiode van 90

seconden.

7. Haal elke wegwerpafscheider uit de centrifuge en bevestig een
mannelijke naar vrouwelijke luer-lock-connector door deze in de
connector te duwen en rechtsom te draaien. Zuig met behulp van een
injectiespuit en een draadstang het plasma en de plaatjes eruit en laat
de rode bloedcellen achter.

8. Sluit de injectiespuit met ACD-A aan op de resterende afscheiders,
voeg 2 mL ACD-A toe en sluit vervolgens de injectiespuit met plasma
en plaatjes aan op de luer-lock-poort aan de bovenkant van een
kastanjebruine afscheideropvangbeker en trek de zuiger iets terug.
Voeg vervolgens langzaam antistollingsplaatjes en plasma toe in één
of meer kastanjebruine afscheideropvangbekers. Haal de duim van de
zuiger van de injectiespuit zodat de druk in het wegwerpafscheider
gelijk wordt voordat u de injectiespuit loskoppelt.

9. Als u meerdere opvangbekers gebruikt, zorg er dan voor dat gelijke
hoeveelheden antistollingsplaatjes en plasma aan alle opvangbekers
worden toegevoegd en dat voor de tweede centrifugatiestap
alleen kastanjebruine opvangbekers worden gebruikt. Zorg ervoor
dat de reinigbare connector goed dicht zit na het vullen van de
wegwerpafscheider. Plaats de geladen afscheider in de centrifuge.

10. Als er een oneven aantal afscheiders wordt gebruikt, gebruik dan een
contragewicht gevuld met een gelijke hoeveelheid water.

11. Volg de instructies van de fabrikant van de centrifuge om de
G-kracht zo in te stellen dat de afscheider gedurende 7,5 minuten
wordt blootgesteld aan 2300 G met een minimale remperiode van
90 seconden. Als u een centrifuge gebruikt die een aanhoudende
G-kracht van 2800 G kan opwekken, stelt u de G-kracht zo in dat de
afscheider gedurende 6 minuten aan 2800 G wordt blootgesteld met
een minimale remperiode van 90 seconden.

12. Haal elke afscheider uit de centrifuge. Gebruik een injectiespuit en een
draadstang om 1 mL plaatjesarm plasma (PPP) uit één afscheider af
te zuigen in een injectiespuit. Gebruik een andere injectiespuit en de
draadstang om het plasma af te zuigen, zodat er ongeveer 2-10 mL
PRP achterbilijft in de afscheider.

13. Spoel met een injectiespuit meerdere malen de overgebleven PRP om
te zorgen voor een grondige menging en trek vervolgens een vacu-
um door aan het uiteinde van de injectiespuit te trekken en deze los
te draaien terwijl u de zuiger vasthoudt. Spoel met de injectiespuit
met 1 mL plaatjesarm plasma meerdere male elke lege afscheider om
eventuele plaatjes die zich aan het oppervlak van de afscheider heb-
ben gehecht te verwijderen. De twee injectiespuiten met PRP kunnen
gecombineerd of afzonderlijk worden toegediend.

LET OP: Volgens de federale wetgeving van de Verenigde Staten mag dit
hulpmiddel alleen door of op voorschrift van een arts worden verkocht.

Elk ernstig incident dat zich heeft voorgedaan in verband met het hulpmiddel
moet worden gemeld aan de fabrikant en de bevoegde autoriteit van de
lidstaat waar de gebruiker en/of patiént is gevestigd.

PORTUGUES
Esterilizado: contetido estéril, exceto se a embalagem estiver aberta, dani-
ficada ou fora do prazo de validade.

DESCRI(,‘I'\O: O separador de plaquetas Cervos é composto por um
méaximo de trés (3) materiais descartaveis de processamento, uma haste
roscada e um maximo de dois (2) conectores Luer Lock.

A. FINALIDADE PRETENDIDA: O separador de plaquetas Cervos foi
concebido para a preparagdo de plasma rico em plaquetas (PRP) au-
télogo a partir de uma pequena amostra de sangue periférico no local
de tratamento do paciente.

B. UTILIZADOR PRETENDIDO: O separador de plaquetas Cervos des-
tina-se a ser utilizado por um médico licenciado, familiarizado com os
possiveis efeitos secundérios, resultados tipicos, limitagdes, indica-
¢Bes e contraindicagdes do plasma rico em plaquetas autélogo.

C. POPULAGAO DE PACIENTES PRETENDIDA: O separador de pla-
quetas Cervos destina-se a ser utilizado em qualquer paciente que seja
adequado para o procedimento de plasma rico em plaquetas autélogo,
conforme determinado pelo médico.

D. INDICAGOES: O separador de plaquetas Cervos & indicado para a
preparagéo de plasma rico em plaquetas autélogo.
CONTRAINDICAGOES: A utilizagdo do separador de plaquetas Cer-
vos pode ser contraindicada nos seguintes casos: evidéncia clinica ou
laboratorial de septicemia em pacientes que tenham tomado aspirina
ou outros medicamentos que alterem a fungéo plaquetéria, nos trés (3)
dias anteriores & cirurgia, ou em pacientes com doengas associadas a
disfungéo plaquetéria.

F. DURAGAO PREVISTA: O separador de plaquetas Cervos é um dispo-

sitivo estéril, de utilizagdo Gnica, destinado a
¢ Utilizag8o temporéria (<60 minutos)

G. BENEFICIO CLINICO PRETENDIDO: O separador de plaquetas Cer-
vos destina-se a preparagéo de plasma rico em plaquetas (PRP) au-
télogo a partir de uma pequena amostra de sangue periférico no local
de tratamento do paciente, para utilizagéo conforme determinado pelo
médico.

AVISOS/ATENGAO: Apenas para utilizagdo num unico paciente. Néo reu-
tilizar, reprocessar ou reesterilizar. A reutilizagdo, o reprocessamento ou a
reesterilizagdo pode comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/
ou causar a falha do dispositivo, o que, por sua vez, pode resultar em le-
sbes, doengas ou morte do paciente. A reutilizagéo, o reprocessamento ou
a reesterilizagdo também podem criar um risco de contaminagéo do dispo-
sitivo e/ou causar infecdes nos pacientes ou infe¢des cruzadas, incluindo,
entre outras, a transmissdo de doengas infeciosas entre os pacientes. A
contaminagéo do dispositivo pode provocar lesGes, doengas ou a morte
do paciente. Nao existem limitagdes do dispositivo, conforme determinado
pelo fabricante, uma vez que nfo estdo a ser feitas reivindicagdes clinicas
relativas ao dispositivo. N&o utilizar se a embalagem estiver aberta ou
danificada e se o prazo de validade tiver sido ultrapassado. N&o continuar
a utilizar em caso de danos no dispositivo durante o procedimento. Seguir
as instru¢des do fabricante quando utilizar a centrifuga. Utilizar uma centri-
fuga de balde oscilante programavel, capaz de criar uma forga G continua-
da de 2300 durante dois (2) minutos e cinco (5) minutos, respetivamente.
Utilizar uma centrifuga com recipientes adequados para acomodar um ele-



mento descartavel com um didmetro externo de 4,17 cm (1,64 polegadas)
e uma altura de 11,73 cm (4,62 polegadas). Deve ser utilizada uma técnica
asséptica durante todas as etapas do processamento, incluindo a aspira-
¢éo e a distribuigdo de fluidos. Utilizar o PRP preparado em no maximo
quatro (4) horas. Qualquer PRP ndo utilizado deve ser eliminado de acordo
com os requisitos locais estabelecidos para a eliminagdo de risco biol6gi-
co. O PRP preparado pelo dispositivo ndo é indicado para ser administrado
no sistema circulatério do paciente. Os possiveis efeitos adversos incluem:
danos nos vasos sanguineos, hematoma, atraso na cicatrizagdo da ferida,
danos temporarios ou permanentes nos nervos que podem resultar em dor
ou dorméncia; infe¢géo pds-operatdria precoce ou tardia estéio associadas
ao procedimento cirdrgico. Para neutralizar o anticoagulante citrato, é re-
comendavel adicionar ao PRP uma solugdo injetével de cloreto de calcio
a 10% (em conformidade com as normas USP), numa proporgdo de 20:1
de PRP para a solugéo de cloreto de calcio, antes de misturar o PRP ao
material de enxerto 6sseo. Ap6s a utilizagéo, este produto pode constituir
um risco biolégico potencial. Eliminar de acordo com as leis e regulamen-
tos aplicaveis.

Nota: estas instrugdes NAO tém como objetivo definir ou sugerir qualquer
técnica médica ou cirdrgica. Cada profissional de satide é responsdvel pelo
procedimento e técnicas corretos a utilizar com este dispositivo. E neces-
sdrio utilizar apenas seringas tipo Luer Lock com este dispositivo.

H. INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

1. Antes de cada utilizagédo, limpar com 4lcool a porta Luer na parte
superior do separador.

2. Assegurar que o processamento realizado inclui o sangue de apenas
um Unico paciente. Prender uma seringa ao recipiente separador.
Puxar para a extremidade da seringa para criar um véicuo; segurar
no émbolo e desenroscar a seringa. Repetir esta etapa com cada
recipiente separador.

3. Prender a seringa com sangue a porta Luer na parte superior de um
recipiente separador cinzento e carregar aproximadamente 10 mL
de sangue; retirar 5 mL de sangue para eliminar o ar. Em seguida,
adicionar lentamente sangue anticoagulado a um ou mais recipientes
separadores cinzentos. Retirar o protetor do émbolo da seringa para
permitir que a presséo se iguale no elemento descartavel antes de
retirar a seringa.

4. Se utilizar um ndmero par de elementos descartaveis cinzentos,
assegurar que sdo adicionadas quantidades iguais de sangue
anticoagulado a cada elemento descartdvel e que apenas sZo
utilizados recipientes cinzentos. Assegurar que o conetor do
esfregago esté apertado apds o enchimento do elemento descartavel.
Colocar o separador carregado na centrifuga.

5. Se utilizar um ndmero impar de separadores, utilizar um contrapeso
preenchido com uma quantidade igual de agua. Colocar o contrapeso
na centrifuga diretamente a frente do separador.

6. Seguir as instrugdes do fabricante da centrifuga para regular a forga
G de modo a que o separador seja exposto a 2300 G durante dois (2)
minutos, com um periodo minimo de parada de 90 segundos.

7. Retirar cada separador descartdvel da centrifuga e prender um
conetor Luer Lock macho-fémea empurrando-o para dentro do
conetor e rodando-o para a direita. Utilizar uma seringa e uma haste
roscada para extrair o plasma e as plaquetas; deixar os glébulos
vermelhos intatos.

8. Prender a seringa que contém ACD-A aos restantes separadores,
adicionar 2 mL de ACD-A e, em seguida, prender a seringa que contém
plasma e plaquetas a porta Luer na parte superior de um recipients
separador castanho e puxar ligeiramente o émbolo para tras. Em
seguida, adicionar lentamente plasma e plaquetas anticoaguladas a
um ou mais recipientes separadores castanhos. Retirar o protetor do
émbolo da seringa para permitir que a presséo se iguale no elemento
descartavel antes de retirar a seringa.

9. Se utilizar varios recipientes, assegurar que sdo adicionadas
quantidades iguais de plasma e plaquetas anticoaguladas a todos
os recipientes e que apenas sdo utilizados recipientes castanhos
na segunda etapa de centrifugagéo. Assegurar que o conetor do
esfregago esta apertado apds o enchimento do elemento descartavel.
Colocar o separador carregado na centrifuga.

10. Se utilizar um ntimero impar de separadores, utiliza um contrapeso
preenchido com uma quantidade igual de agua.

11. Seguir as instrugdes do fabricante da centrifuga para regular a forga
G de modo a que o separador seja exposto a 2300 G durante 7
minutos e meio, com um periodo minimo de parada de 90 segundos.
Se utilizar uma centrifuga capaz de criar uma forga G continuada de
2800, regular a forga G de modo a que o separador seja exposto a
2800 G durante 6 minutos, com um periodo minimo de parada de 90
segundos.

12. Retirar cada separador da centrifuga. Utilizar uma seringa e uma
haste roscada para extrair 1 mL de plasma pobre em plaquetas (PPP)
para uma seringa de um separador e reservar. Utilizar outra seringa e
a haste roscada para extrair o plasma; deixar cerca de 2 mL a 10 mL
de PRP no separador.

13. Utilizar uma seringa para circular o PRP restante, num movimento de
vaivém, para garantir uma mistura completa; em seguida, puxar para
a extremidade da seringa para criar um vacuo; segurar no émbolo e
desenroscar a seringa. Utilizar a seringa que contém 1 mL de plasma
pobre em plaquetas para circular cada separador vazio, hum movi-
mento de vaivém, para remover quaisquer plaquetas que possam ter
aderido asso

CUIDADO: A legislagéo federal (EUA) restringe a venda deste dispositivo a
um médico ou a pedido deste.

Qualquer acidente grave relacionado com o dispositivo deve ser relatado
ao fabricante e as autoridades compstentes do Estado-Membro no qual o
utilizador e/ou o doente se encontra estabelecido.

DANSK
Steril: Indholdet er sterilt, medmindre pakken er abnet, beskadiget eller
udlgbet.
BESKRIVELSE: Cervos trombocytseparator bestdr af op til tre
procesenheder, en gevindstang og op til 2 luer lock-stik.

A. TILSIGTET FORMAL: Cervos trombocytseparator er designet til frem-

stilling af autolog trombocytterig plasma (PRP) fra en lille preve af peri-

fert blod pé patientens behandlingssted.

B. TILSIGTET BRUGER: Cervos trombocytseparator er beregnet til at
blive anvendt af en autoriseret Iaege, der er bekendt med de mulige
bivirkninger, typiske fund, begreensninger, indikationer og kontraindika-
tioner for autolog trombocytterig plasma.

C. TILSIGTET PATIENTGRUPPE: Cervos trombocytseparator er bereg-
net til at blive anvendt til alle patienter, som egner sig til autolog trom-
bocytrig plasma som fastlagt af leegen.

D. INDIKATION(ER): Cervos trombocytseparator er indiceret til klarge-

ring af autolog trombocytterig plasma.

. KONTRAINDIKATION(ER): Brug af en Cervos trombocytseparator
kan vesre kontraindiceret, hvis der er: kliniske eller laboratoriemeessige
tegn pé blodforgiftning hos patienter, der har taget aspirin eller andre
lzegemidler, der eendrer trombocytfunktionen, i de 3 sidste dage inden
operationen, og hos patienter med lidelser, der forbindes med trombo-
cytdysfunktion.

F. TILSIGTET LEVETID: Cervos trombocytseparator er en steril enhed til
engangsbrug, som er beregnet til

e kortvarig brug (< 60 minutter)

G. TILSIGTEDE KLINISKE FORDELE: Cervos trombocytseparator er
beregnet til fremstilling af autolog trombocytrig plasma (PRP) fra en lille
preve af perifert blod p& patientens behandlingssted, der skal anven-
des som fastlagt af laegen.

ADVARSLER/FORSIGTIG: Kun til brug hos en enkelt patient. Ma ikke

genbruges, oparbejdes eller resteriliseres. Genbrug, oparbejdning eller re-

sterilisering kan kompromittere enhedens strukturelle integritet og/eller fore
til udstyrssvigt, hvilket igen kan resultere i patientskade, sygdom eller dad.

Genbrug, oparbejdning eller resterilisering kan ogsé medfere risiko for kon-

taminering af enheden og/eller forérsage patientinfektion eller krydsinfek-

tion, herunder, men ikke begraenset til, overfersel af infektionssygdom(me)
mellem patienter. Kontaminering af enheden kan resultere i personskade,
sygdom eller dad hos patienten. Producenten har ikke fastsat begraens-
ninger for enheden, idet der ikke fremsaettes nogen kliniske pastande for
enheden. MA ikke anvendes, hvis emballagen er &ben eller beskadiget, og
hvis udlgbsdatoen er overskredet. Stop med at bruge enheden, hvis den
beskadiges under proceduren. Folg producentens anvisninger ved brug af
en centrifuge. Brug en programmerbar centrifuge med svingende spand,

der kan skabe en vedvarende G-kraft p& 2300 i henholdsvis 2 minutter og 5

minutter. Brug en centrifuge med spande, der kan rumme en engangsartikel

med en ydre diameter pa 4,17 cm (1,64 tommer) og en hgjde p& 11,73 cm

(4,62 tommer). Der skal anvendes aseptisk teknik under alle behandlings-

trin, herunder ved aspiration og dispensering af veesker. Klargjort PRP skal

anvendes inden for 4 timer. Ubrugt PRP skal bortskaffes i overensstemmel-
se med de lokale bestemmelser vedrgrende biologiske risici. PRP, der frem-
stilles ved hjeelp af denne enhed, er ikke indiceret til overfersel til patientens
kredslgb. De mulige bivirkninger omfatter: beskadigelse af blodkar, heema-
tom, forsinket sérheling, midlertidig eller permanent nerveskade, der kan
resultere i smerter eller folelseslashed, og tidlig eller forsinket postoperativ
infektion er forbundet med kirurgiske indgreb. Med henblik p4 at modvirke
citratantikoagulansen 10% calciumkiorid-injektion anbefales tilseetning af

USP-oplasning til PRP i et forhold mellem PRP og calciumkloridopl@sning

pé 20:1, inden PRP blandes med knogletransplantatmaterialet. Efter brug

kan dette produkt udgere en potentiel biologisk risiko. Bortskaffes i over-
ensstemmelse med gaeldende love og regler.

Bemaerk: Disse anvisninger er IKKE beregnet til at definere eller foresld

nogen medicinsk eller kirurgisk teknik. Den enkelte behandler er ansvarlig

for, at korrekt procedure og teknik anvendes med denne enhed. Brug altid
en luer lock-sprojte med denne enhed.

H. BRUGSVEJLEDNING

1. After luerporten gverst p separatoren med alkohol for hver brug.

2. Serg for, at der kun behandles blod fra én patient. Sest en sprojte
pa separatorbeholderen. Skab et vakuum ved at traekke stemplet
til enden af sprejten, og skru den af, mens der holdes p4a stemplet.
Gentag dette trin for alle separatorbeholdere.

3. St sprejten med blod p4 den overste luer-port p4d en gra
separatorbeholder, og fyld ca. 10 mL blod i. Fijern 5 mL blod for at
fierne luften. Tilsaet derefter langsomt antikoaguleret blod i enten
en eller flere gréd separatorbeholdere. Fjern tommelfingeren fra
sprojtestemplet for at lade trykket udligne sig i engangsartikien, inden
sprajten frigeres.

4. Hvis der anvendes et lige antal grd engangsartikler, skal det sikres,
at der tilseettes en ens meengde antikoaguleret blod i hver
engangsartikel, og at der kun anvendes gré beholdere. Serg for, at den
konnektor, der kan podes, er taet efter opfyldning af engangsartikien.
Anbring den fyldte separator i centrifugen.

5. Hvis der anvendes et ulige antal separatorer, skal der anvendes en
modveegt, der er fyldt med en tilsvarende maengde vand. Anbring
modvaegten i centrifugen umiddelbart over for separatoren.

6. Folg centrifugeproducentens anvisninger for indstilling af G-kraften,
séledes at separatoren udseettes for 2300 G i 2 minutter med en
minimumsbremseperiode p& 90 sekunder.

7. Tag hver engangsseparator ud af centrifugen, og péseet et han/hun-
luer lock-stik ved at skubbe det ind i stikket og dreje til hgjre. Brug en
sprajte og en gevindstang til at treskke plasma og trombocytter ud,
séledes at erytrocytterne efterlades.

8. Seet sprejten med ACD-A pd de resterende separatorer, tilseet 2 mL
ACD-A, og szt derefter sprejten med plasma og trombocytter pa
luer-porten gverst pa en redbrun separatorbeholder, og treek stemplet
lidt tilbage. Tilsaet derefter langsomt antikoagulerede trombocytter
og plasma i en eller flere redbrune separatorbeholdere. Fjern
tommelfingeren fra sprejtestemplet for at lade trykket udligne sig i
engangsartikien, inden sprgjten frigares.

9. Hvis der anvendes flere beholdere, skal det sikres, at der tilfejes
en ens mangde antikoagulerede trombocytter og plasma i alle
beholdere, og at der kun anvendes radbrune beholdere til det andet
centrifugeringstrin. Serg for, at den konnektor, der kan podes, er tast
efter opfyldning af engangsartiklen. Anbring den fyldte separator i
centrifugen.

10. Hvis der anvendes et ulige antal separatorer, skal der anvendes en

modveegt, der er fyldt med en tilsvarende msengde vand.



11. Folg centrifugeproducentens anvisninger for indstilling af G-kraften,
séledes at separatoren udseettes for 2300 G i 7,5 minutter med en
minimumsbremseperiode p& 90 sekunder. Hvis der anvendes en
centrifuge, der kan skabe en vedvarende G-kraft pa 2800 G, skal
G-kraften indstilles siledes, at separatoren udsssttes for 2800 G i 6
minutter med en minimumsbremseperiode p& 90 sekunder.

12. Tag hver separator ud af centrifugen. Brug en sprojte og en
gevindstang til at traekke 1 mL trombocytfattig plasma (PPP) op i en
sprojte fra en separator, og lseg den til side. Brug en anden sprajte og
gevindstangen til at treekke plasma ud, sdledes at der efterlades ca.
2-10 mL PRP i separatoren.

13. Brug en sprgijte til at skylle resterende PRP frem og tilbage for at sikre
grundig blanding, og skab derefter et vakuum ved at traskke stemplet
til enden af sprajten, og skru den af, mens der holdes p4 stemplet.
Brug sprgjten, der indeholder 1 mL trombocytfattig plasma, til at skylle
hver tomme separator frem og tilbage for at fierne eventuelle trom-
bocytter, der matte sidde fast pa overfladen af separatoren. De to
PRP-sprajter kan kombineres eller administreres hver for sigplet ud.
Afmontér sprejten, og fiern den aspirerede nél.

FORSIGTIG: | henhold til forbundslovgivningen i USA mé denne enhed kun
saslges af eller pa anvisning fra en lssge.

Enhver alvorlig hzendelse, der opstdr i forbindelse med enheden,
skal indberettes til producenten og den kompetente myndighed i det
medlemsland, hvor brugeren og/eller patienten bor.

SVENSKA
Sterilt: Innehéllet &r sterilt om inte forpackningen 6ppnas, har skadats eller
har gatt ut.

BESKRIVNING: Cervos trombocytseparator bestdr av upp till tre
processférbrukningsartikiar, en géngad stang och upp till tva Luer lock-
anslutningar.

A. AVSETT ANDAMAL: Cervos trombocytseparator &r utformad for
framstalining av autolog trombocytrik plasma (PRP) fran ett litet prov
av perifert blod vid patientens vardstille.

B. AVSEDD ANVANDARE: Cervos trombocytseparator &r avsedd att an-
vandas av en legitimerad lakare som ar bekant med de méjliga biverk-
ningarna, typiska resultat, begrénsningar, indikationer och kontraindi-
kationer for autolog trombocytrik plasma.

C. AVSEDD PATIENTPOPULATION: Cervos trombocytseparator &r
avsedd att anvandas p& patienter som bedéms lampliga for autolog
trombocytrik plasma av l&karen.

D. INDIKATION(ER): Cervos trombocytseparator ar avsedd fér beredning

av autolog trombocytrik plasma.

KONTRAINDIKATION(ER): Anvandningen av Cervos trombocytsepa-
rator kan vara kontraindikerad nér det féreligger: Kliniska eller labo-
ratoriella bevis pa septikemi for patienter som har tagit aspirin, eller
andra lakemedel som férandrar trombocytfunktionen, inom tre dagar
fore ingreppet, eller patienter med stérningar associerade till trombo-
cytdysfunktion.

F. AVSEDD LIVSLANGD: Cervos trombocytseparator ar en steril, en-
géngsenhet avsedd for

o Tillfallig anvandning (<60 minuter)

G. AVSEDD KLINISK NYTTA: Cervos trombocytseparator &r avsedd for
framstélining av autolog trombocytrik plasma (PRP) frén ett litet prov av
perifert blod vid patientens vérdst_?lle efter bedémning av lakaren.

VARNINGAR/FORSIKTIGHETSATGARDER: Endast for anvindning pa
en patient. Ateranvind, ombearbeta eller sterilisera inte. Ateranvandning,
ombearbetning eller , omsterilisering kan &ventyra enhetens strukturella
integritet och/eller leda till fel p4 enheten som i sin tur kan leda till patient-
skada, sjukdom eller dédsfall. Dessutom kan ombearbetning eller omsterili-
sering skapa en risk for kontaminering av enheten och/eller orsaka patient-
infektion eller korsinfektion, inklusive, men inte begrénsat till, Gverféring av
smittsam sjukdom mellan patienter. Kontaminering av enheten kan leda till
skada, sjukdom eller dédsfall fér patienten. Det finns inga begrénsningar
fér enheten enligt tillverkaren eftersom inga kliniska pastdenden gérs for
enheten. Anvénd inte om férpackningen &r dppen eller skadad eller om
utgéngsdatumet har &verskridits. Fortsétt inte att anvanda om enheten ska-
das under ingreppet. Félj tillverkarens instruktioner niar du anvéander cen-
trifug. Anvand en programmerbar svéingbar skélcentrifug som kan skapa
en kontinuerlig G-kraft p 2300 i tvé respektive fem minuter. Anvénd en
centrifug med skélar som kan passa en engdngsenhet med en ytterdia-
meter p 4,17 cm (1,64 tum) och en héjd pa 11,73 cm (4,62 tum). Aseptisk
teknik ska anvéndas under alla bearbetningssteg, inklusive vid aspirering
och dispensering av vétskor. Anvéand férberedd PRP inom fyra timmar. All
oanvand PRP ska kasseras i enlighet med lokala krav pa biologiska ris-
ker. Den PRP som bereds av denna enhet &r inte indikerad fér leverans till
patientens cirkulationssystem. Méjliga biverkningar inkluderar: Skador pa
blodkérl, hematom, férdréjd sérlakning, tiliféllig eller permanent nervskada
som kan resultera i smérta eller domningar och tidig eller sen postopera-
tiv infektion &r férknippad med kirurgiskt ingrepp. Det rekommenderas att
man fdr att motverka citratantikoagulant, adderar 10% kalciumkioridinjek-
tion, USP-I5sning till PRP i ett férhallande av PRP och kalciumkloridiésning
pé 20:1 innan man blandar PRP med bentransplantatmaterialet. Efter an-
vandning kan denna produkt utgéra en potentiell biologisk fara. Kassera i
enlighet med tillampliga lagar och férordningar.

Obs! Dessa instruktioner &r INTE avsedda att definiera eller féresla ndgon
medicinsk eller kirurgisk teknik. Den enskilda ldkaren &r ansvarig fér att
denna enhet anvénds enligt korrekta procedurer och tekniker. Anvénd
endast en Luer lock-spruta med den hér enheten.

H. RIKTLINJER FOR ANVANDNING

1. Svabba Luer-porten pa toppen av separatorn med alkohol fore varje
anvandning.

2. Se till att endast blod fran en patient bearbetas. Anslut en spruta till
separatorbehallaren. Skapa ett undertryck genom att dra till &nden av
sprutan och skruva loss den medan du héller i kolven. Upprepa det
hér steget for alla separatorbehéllare.

3. Fast sprutan som innehaller blod i Luer-porten p4 toppen av en gra
separatorbehéllare och fyll pa cirka 10 mL blod, ta bort 5 mL blod
for att tdmma ut luften. Tills4tt sedan langsamt antikoagulerat blod
till antingen en eller flera gré separatorbehéllare. Ta bort tummen fran

sprutkolven s att trycket kan utjimnas i engéngsenheten innan du tar
loss sprutan.

4. Om du anvénder ett jamnt antal grd engéngsenheter, se till att lika
stor méngd antikoagulerat blod tillsitts till varje engéngsenhet och
att endast grda behdllare anvinds. Se till att anslutningen &r tét
efter péfylining av engéngsenheter. Placera den fyllda separatorn i
centrifugen.

5. Om ett udda antal separatorer anvénds, anvénd en motvikt fylld
med lika mycket vatten. Placera motvikten i centrifugen mittemot
separatorn.

6. Folj centrifugtiliverkarens instruktioner fér att stélla in G-kraften
sé att separatorn utsitts fér 2300 G i tvAd minuter med en minsta
inbromsningsperiod p4 90 sekunder.

7. Ta bort varje engéngsseparator fran centrifugen och anslut en hane
till Luer lock-honanslutningen genom att trycka in den i anslutningen
och vrida den &t hdger. Med hjélp av en spruta och gingad stang,
extrahera plasman och trombocyterna som ligger bakom de réda
cellerna.

8. Fast sprutan som innehéller ACD-A pé de &terstdende separatorerna,
tillsatt 2 mL ACD-A och anslut sedan sprutan som innehéller
plasma och trombocyter till Luer-porten péa toppen av en rédbrun
separatorbehéllare och dra tillbaka kolven niagot. Tills4tt sedan
langsamt antikoagulerade trombocyter och plasma i en eller flera
rédbruna separatorbehéllare. Ta bort tummen frin sprutkolven si att
trycket kan utjamnas i engéngsenheten innan du tar loss sprutan.

9. Om du anvinder flera behéllare, se till att lika stor miingd
antikoagulerade trombocyter och plasma tillsdtts till alla
behdllare och endast rédbruna behdllare anvénds fér det andra
centrifugeringssteget. Se till att anslutningen &r tét efter pafylining av
engangsenheter. Placera den fyllda separatorn i centrifugen.

10. Om ett udda antal separatorer anvéinds, anvand en motvikt fylld med
lika mycket vatten.

11. Folj centrifugtiliverkarens instruktioner for att stélla in G-kraften s& att
separatorn utsétts fér 2300 G i sju och en halv minut med en minsta
inbromsningsperiod p& 90 sekunder. Om du anvéander en centrifug
kapabel att skapa en kontinuerlig G-kraft pa 2800, stiller du in
G-kraften s& att separatorn utsétts fér 2800 G i sex minuter med en
minsta inbromsningsperiod pa 90 sekunder.

12. Ta bort varje separator frdn centrifugen. Med hjélp av en spruta och
géngad sting extraherar du 1 mL trombocytfattig plasma (PPP) till
en spruta fran en separator och sétter den &t sidan. Med hjélp av en
annan spruta och den géingade stangen extraherar du plasman och
lamna cirka 2-10 mL PRP i separatorn.

13. Anvand en spruta och spola den aterstdende PRP fram och tillbaka
for att sékerstélla noggrann blandning och skapa sedan ett undertryck
genom att dra till slutet av sprutan och skruva loss den medan du hal-
ler i kolven. Med hjalp av sprutan som innehéller 1 mL trombocytfattig
plasma, spola varje tom separator fram och tillbaka f6r att aviagsna
eventuella trombocyter som kan ha fastnat p& separatorns yta. De tva
sprutorna med PRP kan kombineras eller administreras separat.

FORSIKTIGHET! Federal lag (USA) stipulerar att den har enheten endast
far sljas av likare eller p& lakares ordination.

Alla allvarliga tillbud som intraffar i samband med anvéndning av enheten
ska rapporteras till tillverkaren och den behdriga myndigheten i den med-
lemsstat dar anvéindaren och/eller patienten bor.

SUOMI
Steriili: Sisalté steriili, ellei pakkaus ole avattu, vahingoittunut tai vanhen-
tunut.

KUVAUS: Cervos-verihiutale-erotin  koostuu  enintdsdn  kolmesta
kertak#yttdkappaleesta, kierretangosta ja enint&#n kahdesta luer-lock-
liittimesté.

A. KAYTTOTARKOITUS: Cervos-verihiutale-erotin on suunniteltu autolo-
gisen runsasverihiutaleisen plasman (PRP) valmisteluun pienesta peri-
feerisestd verestd otettavasta néytteestd potilaan hoitopaikassa.

B. SUUNNITELTU KAYTTAJA: Cervos-verihiutale-erotin on tarkoitettu
sellaisen la#kérin kdyttéon, joka on perehtynyt autologisen runsasveri-
hiutaleisen plasman mahdollisiin sivuvaikutuksiin, tyypillisiin I6ydéksiin,
rajoituksiin, kéyttdaiheisiin ja vasta-aiheisiin.

C. SUUNNITELTU POTILASRYHMA: Cervos-verihiutale-erotin on tar-
koitettu kaytettévéaksi kaikille potilaille, joille laékérin mukaan soveltuu
autologinen runsasverihiutaleinen plasma.

D. KAYTTOAIHE(ET): Cervos-verihiutale-erotin on tarkoitettu autologi-
sen runsasverihiutaleisen plasman valmisteluun.

E. VASTA-AIHE(ET): Cervos-verihiutale-erottimen kéyttd voi olla vas-
ta-aiheista seuraavissa tilanteissa: kliinisesti tai laboratoriotestein
osoitettu septikemia potilailla, jotka ovat kaytt&neet aspiriinia tai muita
verihiutaleiden toimintaa muuttavia ladkkeita kolmen paivéan kuluessa
ennen leikkausta, tai potilailla, joilla on verihiutaleiden toimintahéiriihin
liittyvid sairauksia. _ L

F. SUUNNITELTU KAYTTOIKA: Cervos-verihiutale-erotin on steriili ker-
takéyttoinen laite, joka on tarkoitettu

o tilapéiseen kayttd6n (< 60 minuuttia)

G. SUUNNITELTU KLIININEN HYOTY: Cervos-verihiutale-erotin on
suunniteltu autologisen runsasverihiutaleisen plasman (PRP) valmis-
teluun pienesté perifeerisesta verestd otettavasta néytteestd potilaan
hoitopaikassa la4kérin méaéraéamalla tavalla.

VAROITUKSET/HUOMIOT: Laite on kertakayttdinen. Laitetta ei saa kayt-
t48, kisitella tai steriloida uudelleen. Uudelleenkiyttd, -kisittely tai -ste-
rilointi voi vaarantaa laitteen rakenteellisen eheyden ja/tai johtaa laitteen
vikaantumiseen, miké puolestaan voi johtaa potilaan loukkaantumiseen,
sairastumiseen tai kuolemaan. Uudelleenkéyttd, -kasittely tai -sterilointi voi
my&s aiheuttaa laitteen kontaminaatioriskin ja/tai aiheuttaa potilaalle infek-
tion tai risti-infektion, mukaan lukien tartuntatautien siirtymisen potilaasta
toiseen. Laitteen kontaminoituminen voi johtaa potilaan loukkaantumiseen,
sairastumiseen tai kuolemaan. Valmistaja ei ole méadrittanyt laitteelle rajoi-
tuksia, koska laitteesta ei esitets kliinisi& véitteitd. Laitetta ei saa kayttaa,
jos pakkaus on avattu tai vahingoittunut ja jos viimeinen kayttépaivamaa-
r4 on ylittynyt. Al4 jatka kdyttdd, jos laite vaurioituu toimenpiteen aikana.
Noudata valmistajan ohjeita sentrifugia kaytettdessa. Kayta ohjelmoitavaa




heiluvaa sentrifugia, joka pystyy luomaan 2300 G:n voiman 2 minuutin ja 5
minuutin ajan. Kéyta sentrifugia, jonka kauhoihin mahtuu kertakayttokap-
pale, jonka ulkohalkaisija on 4,17 cm (1,64 tuumaa) ja korkeus 11,73 cm
(4,62 tuumaa). Kaikissa kasittelyvaiheissa, mukaan lukien nesteiden ime-
misessd ja annostelussa, on kéytettévad aseptista tekniikkaa. Kayta val-
misteltu runsasverihiutaleinen plasma neljén tunnin kuluessa. Kéayttaméton
runsasverihiutaleinen plasma on hévitettéva paikallisten biologisesti vaaral-
lisia jatteitd koskevien vaatimusten mukaisesti. Tall4 laitteella valmisteltua
runsasverihiutaleista plasmaa ei ole tarkoitettu annettavaksi potilaan veren-
kiertojarjestelmaan. Mahdollisia haittavaikutuksia: Kirurgisen toimenpiteen
riskejé voivat olla verisuonten vaurioituminen, hematooma, haavan parane-
misen viivastyminen, tilapdinen tai pysyvé hermovaurio, joka voi aiheuttaa
kipua tai tunnottomuutta, seka varhain tai myéh&én leikkauksen jélkeen
esiintyvé infektio. Sitraattiantikoagulantin vastapainoksi runsasverihiutalei-
seen plasmaan suositellaan liséttévaksi 10-prosenttista kalsiumkioridiliuos-
ta runsasverihiutaleisen plasman ja kalsiumkloridiliuoksen suhteessa 20:1
ennen runsasverihiutaleisen plasman sekoittamista luusiirrannaismateriaa-
liin. Kéytdn jalkeen tama tuote voi olla mahdollisesti biologisesti vaarallinen
jate. Havita tuote sovellettavien lakien ja mééréysten mukaisesti.
Huomautus: Néiden ohjeiden El ole tarkoitus médritell4 tai suositella mité4&n
laéketieteellisté tai kirurgista tekniikkaa. Yksittdinen laédkéri on vastuussa ta-
mén laitteen kanssa kéytettdvistd menettelytavoista ja tekniikoista. Kayta
tdmén laitteen kanssa vain luer-lock-ruiskua.

H. KAYTTOOHJEET

1. Pyyhi erottimen yléosassa oleva luer-liitin alkoholilla ennen jokaista
kayttokertaa.

2. Kasittele ainoastaan yhdesta potilaasta kerattyé verta. Kiinnité ruisku
erotins&ilidoén. Luo tyhijit vetdmalla ruiskun p&ahan ja kierra se irti pi-
tden samalla mantaa. Toista tdma vaihe kaikille erotinsiiliaille.

3. Kiinnita verta siséltéva ruisku harmaan erotinséilion yldosassa olevaan
luer-liittimeen ja ota siihen noin 10 mL verta. Poista iimat tyhjentamalla
5 mL verta. Lis&4 sitten hitaasti antikoaguloitunutta verta joko yhteen
tai useampaan harmaaseen erotins&iliéon. Irrota peukalo ruiskun
mannastad antaaksesi paineen tasaantua kertakayttkappaleessa en-
nen ruiskun irrottamista.

4. Jos k#Hytetddn parillista mé4ras harmaita kertakéyttdkappaleita, on
varmistettava, ettd kuhunkin kertakéyttdkappaleeseen lisataian sa-
mansuuruinen maara antikoaguloitua verta ja ettd kaytetdan vain
harmaita séiliditd. Varmista, ettéd pyyhkaistava liitin on tiukasti kiinni
kertak&yttdkappaleen taytdn jalkeen. Aseta téytetty erotin sentrifugiin.

5. Jos kaytéssa on pariton méaré erottimia, kéytéd vastapainoa, joka on
téytetty yhtd suurella maarélla vettd. Aseta vastapaino sentrifugiin
suoraan erotinta vastapééta.

6. Noudata sentrifugin valmistajan ohjeita G-voiman asettamisesta siten,
etté erotin altistuu 2300 G:n voimalle 2 minuutin ajan 90 sekunnin va-
himmaisjarrutusajalla.

7. Irrota kukin kertakayttinen erotin sentrifugista ja kiinnita uros- ja naa-
rasluer-lock-liitin tydntamall4 se liittimeen ja k&ant&mall3 sit4 oikealle.
Erota plasma ja verihiutaleet ruiskun ja kierretangon avulla, jolloin pu-
nasolut jaavat jaljelle.

8. Kiinnitd ACD-A:ta siséltéva ruisku jéljelld oleviin erottimiin, lisda 2 mL
ACD-A:ta ja liit4 sitten plasmaa ja verihiutaleita sis#ltéva ruisku rus-
kean erotinsiilion yldosassa olevaan luer-liittimeen ja vedd mantaa
hieman taaksepain. Lis&é sitten hitaasti antikoaguloituja verihiutaleita
ja plasmaa yhteen tai useampaan ruskeaan erotinséiliéon. Irrota peu-
kalo ruiskun m&nnasti antaaksesi paineen tasaantua kertak&yttdkap-
paleessa ennen ruiskun irrottamista.

9. Jos kaytetadn useita siilioita, on varmistettava, ettd kaikkiin sailisi-
hin lisétdan samansuuruinen mééra antikoaguloituja verihiutaleita ja
plasmaa ja etts toisessa sentrifugointivaiheessa kéytetd4n vain rus-
keita séiliGita. Varmista, etta pyyhkaistava liitin on tiukasti kiinni kerta-
kayttdkappaleen tayton jalkeen. Aseta taytetty erotin sentrifugiin.

10. Jos kaytdssa on pariton méara erottimia, kéytéd vastapainoa, joka on
téytetty yhts suurella m&arall vetts.

11. Noudata sentrifugin valmistajan ohjeita G-voiman asettamisesta siten,
etté erotin altistuu 2300 G:n voimalle 7,5 minuutin ajan 90 sekunnin
véhimmaisjarrutusajalla. Jos kéytetddn sentrifugia, joka pystyy tuot-
tamaan 2800 G:n voiman, G-voima on asetettava siten, etti erotin
altistuu 2800 G:n voimalle 6 minuutin ajan 90 sekunnin vahimmaéisjar-
rutusajalla.

12. Poista kukin erotin sentrifugista. Ota ruiskun ja kierretangon avulla
yhdest4 erottimesta ruiskuun 1 mL véhaverihiutaleista plasmaa (PPP)
ja aseta se sivuun. Erota plasma kayttdmalla toista ruiskua ja kierre-
tankoa, jolloin erottimeen ja& noin 2-10 mL runsasverihiutaleista plas-
maa.

13. Huuhtele ruiskulla edestakaisin loput runsasverihiutaleisesta plas-
masta varmistaaksesi perustesllisen sekoittumisen ja veda sitten tyh-
ji6 vetamalla ruiskun paéhén ja ruuvaa se irti pitden samalla mantaa.
Huuhtele 1 mL véhéaverihiutaleista plasmaa siséltavalla ruiskulla edes-
takaisin jokaista tyhja4 erotinta, jotta erotimen pintaan mahdollisesti
tarttuneet verihiutalest saadaan poiststtua. Kaksi runsasverihiutaleista
plasmaa siséltavaa ruiskua voidaan yhdistaa tai antaa erikseen.

VAROITUS: Liittovaltion (USA) laki rajoittaa t&mén laitteen myynnin vain
188k&rin toimesta tai 148k&rin madrdyksesta.

Kaikista laitteeseen liittyvisté vakavista vaaratilantsista on ilmoitsttava val-
mistajalle ja sen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, johon kayttaja
ja/tai potilas on sijoittautunu.

EAAHNIKA
Anootelpwpévo:  MeplEXOPEVO  ATOOTEIPWUEVD, €KTOC €AV N
OUOKevaoia €XEl AVOIXTEL, KATAOTPAPEL I AEEL

MEPITPAGH: O Alaxwplotg Awpometaliwv Cervos amoteAeital amd
£w¢ Kal 3 ava\wolpa emegepyaciag, Uia omelpwtr paBdo Kal éwg Kat 2
ouvdéapoug tumou «luer locks.

A. MPOBAEMOMENOX ZKOMOZ: O Alaxwplotrig Alponietahiwv Cervos
£x€l OXeSIAOTE yla TNV TTPOETOIATIA AUTOAOYOU TTAACUATOG TTAOU-
olou o€ aiporetdMa (PRP) amé éva pikpo Seiypa meppepiko ai-
Hatog, oTo onueio ppovTtidag Tou acBevoug.

B. MPOBAEMOMENOZX XPHZTHZ: O Alaxwptotg Atpometaliwv Cervos
TIPOOPI{ETAL YIa XPrION OTTO EYKEKPIUEVO YIATPO, ECOIKEIWHEVO E

TIC MOAVEG TTAPEVEPYELEG, TA TUTTIKA EVPHHATA, TOUG TIEPLOPIOHOUG,
TIG evOEeifelq Kal TIC avTeVOEIEELG TOU TTAOUGIOU OE AOTIETANID QU-
TOAOYOU TTAAOUATOG,.

C. NPOBAEMOMENOZX NMAHOYZMOZX ATOENQN: O AtaxwptoTig Alpo-
netaliwv Cervos mpoopiletal yla xprion o€ kdBe aoBevn mou ivat
KOTAANAOG Yia auTOAOYO TAACHA TTAOUCIO O€ AlPOTIETANIA, OTIWG
kaBopiletal amd Tov 1aTPd.

D. ENAEIZEIZ: O Alaxwplotng Alpometahiwv Cervos evdeikvutal yla
TNV TPOETOIPATIA AUTOAOYOU TTAAOUATOG, TAOUCIOU OE QIUOTIETA-
ANa.

E. ANTENAEIZEIZ: H xprion tou Aaxwploth Apornetaliwv Cervos
umopei va avtevdeikvutal dtav vgiotatat: KAvIKA 1) pyactnplakn
évdelgn onyapiag ya acBeveig ol omoiol £xouv Aafel aompivn iy
AMa @dpuaka, mou petaBdAouv tn Aeltoupyia Twv AtHomeTAN-
WV, EVTOG 3 NUEPWV TIPIV amd XEIPOUPYIKN eMEpPaon  yia acbe-
VEiG pe Slatapayég oxeTI{OpEVEG e SUOAEITOUPYIO TWV AIUOTIETA-
Nwv.

F. MIPOBAENOMENH AIAPKEIA ZQHZ: O AoxwploTtrig AtdomeTaAiwy
Cervos gival pla amooTEIPWHEVN OUCKEUH HMIAG XPAONG TTOU TTPO-
opiCetal yla

« Mapodikn xprion (<60 Aemtd)

G. ENIAINKOMENO KAINIKO O®EAOX: O AlaxwploTh AlOTTETOAIWY
Cervos TpoopileTal yla TNV TPOETOIMACIA AUTOAOYOU TTAACUATOG
m\ouclov o€ atgoreTaa (PRP) amo éva pikpo Seiyua mepipepikou
aipatog, oto onueio PpovTidag Tou acbevoug, oV TTPOKEITAL Va
xpnotpomotnBei omwg kabBopiletat amd Tov 1aTPo.

MPOEIAOMOIHZEIZ/MPO®YAAZEIZ: Na xprion povo amo évav acBevr.
Mnv emavaxpnollomoleite, unv emavene&epyaleoTe, punv emavarmno-
OTEIPWVETE. H emavaypnotpomnoinon, n emavensepyaocia i n emava-
TOOTEIpwON pmopei va Béoel o€ Kivouvo Tn SOMIKN aKepAIOTNTA TNG
OUOKEUNG fi/Kal va odnynoel o€ aoToxia tng n omoia, Pe Tn oelpd
™me, umopei va odnynoel o€ Tpavpatiopd, acbévela r; Bdvato tou
aoBevolc. H emavaypnoipomoinon, n emaveneepyaocia i n emavarno-
oteipwon pmopei emiong va SnUIoupynoel Kivuvo emuoluvong Tng
OUOKEUNG 1)/Kal va TTPOKAAEDEL poAuvon 1y SlaoTaupolpevn poAuvon
ToU 000gvoug, ocupmephapPavopévng eVOEIKTIKA, TNG HeTAdoong
HoAuopaTIKOV acBevelwv amd évav acBevry oe alov. H pdAuvon
NG GUOKEUNG UIOPEi va odnyrnoel 0g TPAUUATIONO, acBévela 1 Bd-
VaTo Tou doBevoug. Agv UTTAPXOUV TIEPIOPIOHOL TNG OUOKEUNG, OTTWG
kaBopiovtal amd Tov kataokevaoTr, dedopévou 0TI dev umapxouv
KAMIVIKEG ATTAITHOELG Yla TN OUOKEUR. Mnv TV XpnOIUOTIOIETE €AV N
ouoKevaaoia gival avolxTh 1 KATESTPAPHEVN Kal EQV Exel TTAPENDEL N
nuepopnvia AENG. Mnv cuvexioeTe Tn Xpron, €4V n CUOKELH UTIOOTEI
{nud katd ™ Sidpkela tng Stadikaciag. AkoAoubRoTE TIC 08nyieg Tou
KOTOOKEVAOTH OTAV XPNOIUOTIOIEITE PUYOKEVTPO. XPNOIUOTTOINOTE
Hia TPOYPAPMATI(OMEVN PUYOKEVTPO UE TOAAVTEUOHUEVO KASO, IKaVH
va Snuoupyei pa otaBepnr) Suvaun G 2300 yia 2 Aemtd Kat 5 Aemtd,
AVTIOTO{XWG. XPNOIUOTTOINOTE HIA PUYOKEVTPO PE KASOUG TTOU prTo-
POUVV va XwpEoouv éva avalwollo pe ewTteptkn SiapeTpo 4,17 cm
(1,64 ivtoeq) kal UYog 11,73 cm (4,62 ivtoeq). H aonmTIkn TEXVIKN TTPéE-
TIEL VA Xpnotpomoleital o OAa ta otadia emeepyaciag, cupmepINap-
Bavopévng TnG avappdenong Kal TnG mapoxnG LYPWv. Xpnaolpomolr-
OTE TO MAPAOKeVAOUEVO PRP evtog 4 wpwv. To Tuxdv axpnolpomnointo
PRP mpémel va amoppinteTal CUHPWVA HE TIG TOTTIKEG AMTAITAOELS Blo-
AoyIKWv KivéUvwv. To PRP mou mpoetolpadetal amd auth Tn CUOKEUN
Sev evdeikvutal yla xopriynon oto KUKAO@OopIkd cUoTNUa Tou aoBe-
vouc. Ot mBavég avemBUNTEG evépyeleg mephapBdvouv: BAARN Twv
AHOPOPWV AYYEIWY, AIPATWHA, KABUOTEPNUEVN EMOUAWON TPAUUA-
TWV, TIPOOWPIVA 1 HOVIUN VELPIKA BAGBN Tou pmopei va odnynoet
o€ mOVo 1| HOUSIAoHA KAl TTPWIHN 1 OPIUN HETEYXEIPNTIKN Aoipwén,
OXETIOHEVN HE XELPOLPYIKN MéuPBaon. Mpokelpévou va e§oudeTepw-
O€i TO KITPIKSG aVTITNKTIKG, cuvioTtdtal va mpooTtedei oto PRP SidAhupa
USP 10% yAwptoUxou acBeotiou, o€ avahoyia PRP mpog StaAupa xAw-
plovxou acBeotiou 20:1, PV amd TNV avapelén Tov PRP pe 1o UAIKO
00TIKOU pooXeVHATOG. META Tn XPrion, To TPoidv autod evdéxetal va
amnoteléoel mBavd BloAoyiko Kivouvo. AoppipTe cUMPWVA PE TOUG
LOXVOVTEG VOUOUG KAl KAVOVIOUOUG,.

Inpelwon: Autég ot 06nyiec AEN éxouv okomé va kaBopioouv rj va mpo-
Telvouv omoladATToTe 1aTPIKA 1 XEPOUPYIKN TEXVIKY. KABe 1atpdc eival
umevBuvog yia ™ owoTr) Sladikaoia Kat TIG TEXVIKES TTOU TIPETEL va XPn-
olgomolouvTal UE QUTH T OUOKEUR. XpnoiuomolioTe Uévo oUplyya TUTToU
«luer lock» ue autrj Tn ouokeun.

H. OAHTIEZ XPHZHZ

1. Xkoumiote pe owvomveupa tn BVpa «luer» oto emdvw péPoCg Tou
SlaxwploTh Tptv ano k&be xprion.

2. BeBawBeite 6T umoBai\etal o€ ene€epyaoia aipa amo évav povo
aoBevn). Yuvdéote pia ouptyya oto doxeio Tou Staxwploth. Anuit-
oUPYNAOTE KEVO TPABWVTAG £WG TO AKPO TNG oUPLYYaG Kat EERISW-
OTE TNV, KPATWvTag To €uPolo. Emavaldpete autd to Brua ya
OAa ta Soxeia Saxwplotn.

3. Zuvdéote Tn oUpLyya Tou TiEPLEXEL aipa otn BUpa luer, oTo emdvw
UéPOG evog YKpilou Soxeiou Slaxwplopol Kal GOoPTWOTE TEPI-
mou 10 mL aipatog, agaipéote 5 mL aipatog ya va Siwéete Tov
aépa. ITn OUVEXELD, TTPOOHECTE aPYA Qi PE QVTITTNKTIKO O€ éva
1 meploooTEPA YKpila Soxeia Siaxwplopol. AQalpéoTe Tov avTi-
XElpa armo To €UPOAO TNG CUPLYYAS YIa Va EMTPEPETE OTNV TTHEON
va e§looppornBEei 0TO AVAAWGIHO, TIPLV IO TNV AmooUVOEon TNG
ouplyyag.

4. Edv xpnowporoleite {uyo aplBud ykpilwv Soxeiwv piag xpriong,
BeBaiwBeite 6T mpooTiBevTal iCEC MOGHTNTEC C{IATOC HE QVTITIN-
KTIKO 0g KABE SOXEIO MIag Xpriong Kat 0Tl xpnolpomotovvtat povo
ykpiCa Soxeia. BeBaiwOeite 6Tt 0 oUVSECHOG gival 0TeEYaVOG HETA
NV M\ pwon tou Soxeiou piag Xpriong. TomoBEeTHOTE ToV PoPTW-
Uévo SlaxwpLoTr OTN QUYOKEVTPO.



5. Edv xpnolponoleital mepIttog aptOpog SlaxwploTwy, Xpnolonol-
AoTe éva avTiBapo yepdto Ye ion moootnta vepou. TomoBetrioTe
TO avTiBapo oTn QUYOKEVTPO AKPIBWE amévavTl amod To Slaxwpl-
o).

6. AKONOUBNROTE TIG OBNYIiEG TOU KATAOKELAOTH TNG PUYOKEVTPOU
yla ) pUBpion TN duvapng G, £€Tot WoTe 0 SlaxWPIOTAG va EKTi-
Betal o€ 2300 G yla 2 Aemtd, pe ehdxiotn mepiodo médnong 90
SeuTePONETTWV.

7. Apaipéote KABe Slaxwplotn piag xpriong amd Tn PUYOKEVTPO
Kal ouvdéoTe Tov apoevikd ouvdeopo luer lock otov BnAuko,
wOWVTAC TOV 0TOV CUVEETO Kal OTPEPOVTAG ToV TTPOG Ta Segia.
Xpnotgomolwvtag pia cuptyya Kat tn omelpwtn pafdo, e€dyete
TO MAACHA Kal T AloTETANID, a@rvovTag THow Ta epubpd atpo-
opaipla.

8. Zuvdéote TN oUplyya mou meptéxel ACD-A aToug umdoimoug Ot
axwpLoTéG, Mpoobéote 2 mL ACD-A Kal, 0Tn CUVEXELD, OUVOEDTE
N oUplyya Tou TEPLEXEL TTAGOMA Kal atpomeTdMa otn Bupa luer,
OTO €MAVW MEPOG EVOG KaoTavoxpwpou Soxeiou SlaxwploTh Kat
TPaBnéte eEhappd mpog ta miow to €uPolo. Katomy, mpoobéote
apYA TA AIPOTTETAALA KAl TO TAACUA HE QVTITTNKTIKO O€ éva 1 TTe-
pPLO0OTEPA KAoTAVOXpwHa Soxeia Slaxwplopol. AQalpéoTe Tov
avtixelpa anod 1o €UBoAo TN cUPLYYAG yia va EMTPEPETE OTNV TTi-
€on va e§looppornBei 0To avaAWOIWo, TPV aTTd TNV anmocuvdeon
NG oUPLYYaG.

9. Edv xpnowpomoleite moAamAd doxeia, Befaiwbdeite 6Tt mpootiBe-
vral o€ 6Aa Ta Soxeia ioe MOgSTNTEG AIHOTTETAN WY KAt TAACHOTOG
HE QVTITTNKTIKO Kal OTL povo Ta KaoTtavoxpwpa Soxeia xpnotpo-
molovvTal yia o SeUTepo oTddIlo Puyokévipnong. BePaiwbeite
OTI 0 CUVSEDTOG Eival OTEYAVOG UETA TNV TTAPWON Tou Soxeiou
Hiag xprong. TomoBeTHOTE TOV POPTWHEVO SlaxwpIoTr) OTh Pu-
YOKevVTpO.

10. EQv xpnotpomoleital mepITTog aplopdg SlaxwploTwy, XpnotlomoL-
RoTe éva avtifapo yepdto pe ion moodtnta vepou.

11. AKOAOUBNOTE TIC 0ONYIEG TOU KATAOKELAOTH TNG PUYOKEVTPOU
yla ™ pUBuion tng duvaung G, £T0L WOTE 0 SIaXWPIOTAG VA EKTI-
Betat og 2300 G yia 7,5 Aentd, pe eAaxlotn mepiodo médnong 90
Seutepolémtwy. EAv xpnolpomoleite QuyodKkevTpo kav va &n-
povpyei otabepr) Suvaun G 2800, pubuiote ™ Suvaun G WoTe
o SlaxwploTig va ekTiBetal og 2800 G yia 6 Aemmtd, Ye EAAXIOTN
miepioSo mESnNong 90 SeUTEPONETTTWV.

12. A@aipéote KABe SlaxwploTh amod T GUYOKEVTPO. XPNOIHOTIOW-
VTag Hia ouptyya Kat n onelpwth paBdo, e€ayete 1 mL mAdopa-
TOG PTwX0L o€ alponetdhia (PPP) amd évav diaxwplotn o€ pia
oUplyya Kat a@rioTe TO OTNV AKPN. XPNOIHOTOIWVTAG pia AAAn
oUptyya Kat tn onelpwtr pApdo, e§AyeTe To MAACHA, APrivovTag
miiow mepimou 2 mL-10 mL PRP oto Staxwploty.

13. XpNnoILomolwvTag pia oUptyya, SIaKIVAOTE eUMPOC Kat Tow To
umtohourro PRP yia va e€ao@ahioete Tn mArpn avapién kay, Tn ou-
VEXELD, SNUIOVPYNOTE KEVO, TPABWVTAG £WG TO AKPO TNG CUPLYYAG
Kat EERIOWOTE TV, KPATWVTAG To €UPBoAo. XpnolUomolvTag
oUptyya mmou TepIExel 1 mL TAGOHATOG QTWYXOU OE QLHOTIETAND,
SI0KIVAOTE EUMPOG Kal Tow o€ KABe ddelo SlaxwploTh yia va
QTTOUAKPUVETE TUXOV AIMOTIETAALA TTOU UITOPEL VA €XOUV TIPOOKOA-
AnBei otnv em@aveia tou dtaxwptotr. Ot dvo cuplyyeg PRP prmo-
pouV va cuvduacToLV 1 va Xopnynbouv xwploTd.

MPOXOXH: O opoomoviakdg vopog (HMA) meptopilet Tnv mwAnon au-
TG TNG CUOKEUNG amo évav 1atpd 1 KAtdmy VIOAnG latpou.

K&Be ocofapd meploTatikd mou CuVEPn Oe Ox€On ME Tn OUOKEULN
TIPETIEL VO AVAPEPETAL OTOV KATAOKEVAOTH KAl 0TV appodia apyr Tou
KPATOUG HEAOUG OTO OTTOIO EivVal EYKATECTNHMEVOG O XPHOTNG /KAl O
aoBevic.

POLSKI
Sterylny: zawarto$¢ sterylna, jesli opakowanie nie zostato otwarte, uszko-
dzone lub nie utracito wazno$ci.

OPIS: Separator ptytek krwi Cervos sktada sig z maksymalnie 3
procesowych naczyr jednorazowych, preta gwintowanego i maksymalnie
2 ztgczy Luer Lock.

A. PRZEZNACZENIE: Separator ptytek krwi Cervos jest przeznaczony do
przygotowywania autologicznego osocza bogatoptytkowego (PRP) z
matej probki krwi z zyt obwodowych w punkcie opieki nad pacjentem.

B. PRZEWIDZIANY UZYTKOWNIK: Separator ptytek krwi Cervos jest
przeznaczony do uzytku przez dyplomowanego lekarza, znajgcego
mozliwe efekty uboczne, typowe stwierdzenia, ograniczenia, wskazania
i przeciwwskazania autologicznego osocza bogatoptytkowego.

C. PRZEWIDZIANA GRUPA PACJENTOW: Separator plytek krwi Cervos
jest przeznaczony do uzytku u dowolnych pacjentéw, odpowiednich do
autologicznego osocza bogatoptytkowego, zgodnie ze stwierdzeniem
lekarza.

D. WSKAZANIA: Separator ptytek krwi Cervos jest przeznaczony do przy-
gotowywania autologicznego osocza bogatoptytkowego.
PRZECIWWSKAZANIA: Przeciwwskazania do stosowania separatora
ptytek krwi Cervos sg nastepujgce: Kliniczne lub laboratoryjne potwier-
dzenie posocznicy u pacjentéw przyjmujacych aspiryne lub inne leki,
ktére zmieniajg funkcje ptytek krwi, w ciggu 3 dni przed operacjg lub u
pacjentow z zaburzeniami zwigzanymi z dysfunkcja ptytek krwi.

F. PRZEWIDZIANY OKRES UZYWANIA: Separator ptytek krwi Cervos to

wyréb jednorazowy sterylny przeznaczony do
¢ uzytku przejsciowego (<60 minut)

G. ZAMIERZONE KORZYSCI KLINICZNE: Separator ptytek krwi Cervos jest
przeznaczony do przygotowywania autologicznego osocza bogatoptyt-
kowego (PRP) z matej prébki krwi z zyt obwodowych w punkcie opieki
nad pacjentem, z zastosowaniem wskazanym przez lekarza.

OSTRZEZENIA/PRZESTROGA: Do uzytku tylko u jednego pacjenta. Nie
uzywaé ponownie, nie przetwarza¢ ponownie ani nie sterylizowa¢ ponow-
nie. Ponowne uzycie, ponowne przetwarzanie lub ponowna sterylizacja

m

moga naruszy¢ integralno$¢ strukturalng urzadzenia i/lub doprowadzi¢ do
uszkodzen urzadzenia, co z kolei moze spowodowa¢ obrazenia ciata pa-
cjenta, chorobe lub $mieré. Ponowne uzycie, ponowne przetwarzanie lub
ponowna sterylizacja moga stwarzac¢ ryzyko zanieczyszczenia wyrobu i/lub
powodowac infekcje pacjenta badz infekcje krzyzowa, w tym, ale nie tylko,
przenoszenie choréb zakaznych z jednego pacjenta na innego. Zanieczysz-
czenie urzadzenia moze powodowac obrazenia ciata, chorobe lub $mier¢
pacjenta. Nie ma ograniczen dla wyrobu wedtug producenta, poniewaz nie
ma twierdzen klinicznych dla wyrobu. Nie uzywaé, jesli opakowanie jest
otwarte lub uszkodzone i uptynat termin przydatnosci. Nie kontynuowaé
uzytkowania, jesli urzadzenie ulega uszkodzeniu w trakcie zabiegu. Prze-
strzegac instrukcji producenta podczas stosowania wirdwki. Uzy¢ progra-
mowalnej wirdwki kubetkowej, ktéra jest w stanie wytworzyé przecigzenie
2300 odpowiednio przez 2 minuty i 5 minut. Uzywa¢ wiréwki z kubetkami,
ktéra pasuje do naczynia jednorazowego o $rednicy zewnetrznej 4,17 cm
(1,64 cala) i wysokosci 11,73 cm (4,62 cala). Technika aseptyczna powinna
by¢ stosowana we wszystkich krokach przetwarzania, w tym do odsysa-
nia i utylizacji wydzielin. Stosowaé przygotowane PRP w ciggu 4 godzin.
Wszystkie nieuzywane PRP moga byé usuwane zgodnie z lokalnymi wyma-
ganiami zagrozen biologicznych. PRP przygotowane przez ten wyréb nie
jest przeznaczone do wprowadzania do uktadu krgzenia pacjenta. Mozliwe
niepozgdane skutki sg nastepujgce: Uszkodzenia naczyr krwionosnych,
krwiak, opéznienie procesu gojenia ran, tymczasowe lub state uszkodze-
nie nerwdw, ktére moze skutkowac bolem lub dretwieniem oraz wczesna
badz pézna infekcja pooperacyjna sa zwigzane z zabiegiem chirurgicznym.
Aby przeciwdziata¢ antykoagulantowi cytrynianowemu, zaleca sie dodanie
do PRP 10 % wstrzykiwanego roztworu chlorku wapnia, roztworu USP w
proporcji PRP do roztworu chlorku wapnia 20:1 przed wymieszaniem PRP
z materiatem do przeszczepu kosci. Po uzyciu wyréb moze stanowi¢ poten-
cjalne zagrozenie biologiczne. Utylizowa¢ zgodnie ze stosowanym prawem
i przepisami.

Adnotacja: Te instrukcje NIE sa przeznaczone do definiowania lub suge-
rowania zadnych technik medycznych ani chirurgicznych. Indywidualny
lekarz odpowiada za prawidfowe procedury i techniki stosowane z tym wy-
robem. Z tym wyrobem nalezy uzywac tylko strzykawki Luer Lock.

H. INSTRUKCJE UZYTKOWANIA

1. Przed kazdym uzyciem przetrze¢ port Luer na gérze separatora alko-
holem.

2. Upewnic¢ sie, ze przetwarzana jest krew tylko jednego pacjenta. Za-
mocowaé strzykawke do pojemnika separatora. Odciggna¢ préznie,
pociggajac do korica strzykawki i odkrecié, utrzymujac ttok. Powtérzy¢
ten krok we wszystkich pojemnikach separatora.

3. Zamocowac strzykawke zawierajaca krew do portu Luer na gorze sza-
rego pojemnika separatora i wprowadzi¢ okoto 10 mL krwi, usung¢
5 mL krwi, aby oczysci¢ powietrze. Nastepnie powoli doda¢ krew anty-
koagulacyjna do jednego lub wigcej szarych pojemnikéw separatora.
Zdja¢ kciuk z ttoka strzykawki, aby wyréwnato sig ci$nienie w naczyniu
jednorazowym przed odtgczeniem strzykawki.

4. W przypadku stosowania parzystej liczby szarych naczyn jednorazo-
wych nalezy upewni¢ sig, ze dodano réwna liczbe krwi antykoagula-
cyjnej do kazdego naczynia jednorazowego i stosowane sa tylko szare
pojemniki. Upewnic sie, ze ztgcze do wymazoéw jest szczelne po na-
petnieniu naczynia jednorazowego. Umiesci¢ napetniony separator w
wiréwee.

5. W przypadku stosowania nieparzystej liczby separatoréw, nalezy uzy¢
przeciwwagi z wlang takg sama iloscig wody. Umiesci¢ przeciwwage
w wiréwce bezposrednio naprzeciwko separatora.

6. Przestrzegac¢ instrukcji producenta wiréwki dotyczgcych ustawiania
sity grawitacji tak, aby na separator dziatata 2300 G przez 2 minuty z
90-sekundowym minimalnym okresem hamowania.

7. Zdjaé kazdy separator jednorazowy z wiréwki i zamocowac ztgcze
Luer Lock meskie do zenskiego, wciskajac je do ztacza i obracajac w
prawo. Uzywajac strzykawki i preta gwintowanego, odciagnac osocze
i ptytki krwi, pozostawiajgc czerwone krwinki.

8. Zamocowac strzykawke zawierajagcg ACD-A to pozostatych separato-
réw, doda¢ 2 mL ACD-A, a nastgpnie podtgczy¢ strzykawke zawieraja-
cg osocze i ptytki krwi do portu Luer na gérze kasztanowego pojemnika
separatora i odciggng¢ delikatnie ttok. Nastepnie powoli doda¢ anty-
koagulacyjne ptytki krwi i osocze do jednego lub wiecej kasztanowych
pojemnikdw separatora. Zdja¢ kciuk z tloka strzykawki, aby wyréwnato
sig ci$nienie w naczyniu jednorazowym przed odtgczeniem strzykawki.

9. W przypadku stosowania wielu pojemnikéw upewni¢ sig, ze dodano
taka sama ilo$¢ antykoagulacyjnych ptytek krwi i osocza do wszyst-
kich pojemnikéw i tylko kasztanowe pojemniki sg stosowane w drugim
kroku wirowania. Upewni¢ sie, ze ztgcze do wymazoéw jest szczelne po
napetnieniu naczynia jednorazowego. Umiesci¢ napetniony separator
w wiréwcee.

10. W przypadku stosowania nieparzystej liczby separatoréw, nalezy uzy¢
przeciwwagi z wlang takg sama iloécig wody.

11. Przestrzegac¢ instrukcji producenta wirdwki dotyczgcych ustawiania
sity grawitacji tak, aby na separator dziatata 2300 G przez 7 i p6ét mi-
nuty z 90-sekundowym minimalnym okresem hamowania. W przypad-
ku stosowania wirowki mogacej wytwarzaé¢ przecigzenie 2800 nalezy
ustawic¢ site grawitacji tak, aby na separator dziatata 2800 G przez 6
minut z 90-sekundowym minimalnym okresem hamowania.

12. Zdja¢ kazdy separator z wiréwki. Uzywajac strzykawki i preta gwinto-
wanego odciggna¢ 1 mL osocza ubogoptytkowego (PPP) do strzykaw-
ki z jednego separatora i odtozy¢ na bok. Uzywajgc innej strzykawki
i preta gwintowanego odciggna¢ osocze, pozostawiajgc okoto 2 mL-
10 mL PRP w separatorze.

13. Uzywajac strzykawki, nalezy przeptukiwaé pozostate PRP, aby zapew-
ni¢ doktadne wymieszanie, a nastepnie odciggna¢ préznie, pociggajac
do konca strzykawki i odkrecic¢, utrzymujac ttok. Uzywajac strzykaw-
ki zawierajgcej 1 mL osocza ubogoptytkowego, nalezy przeptukiwaé
kazdy pusty separator, aby usuna¢ wszystkie ptytki krwi, ktére moga
przywiera¢ do powierzchni separatora. Dwie strzykawki PRP mozna
taczy¢ lub podawac oddzielnie.

UWAGA: Prawo federalne (USA) ogranicza ten wyréb do sprzedazy przez
lekarza lub na jego zaméwienie.

Wszystkie powazne zdarzenia, do jakich doszto w zwigzku z wyrobem, nalezy



zgtasza¢ do producenta i wtasciwego organu panstwa cztonkowskiego, w
ktérym mieszka uzytkownik i/lub pacjent.

TURKGE
Steril: Ambalaji agilmadidi, hasar gérmedigi veya son kullanma tarihi gec-
medigi surece igerik sterildir.

ACIKLAMA: Cervos Trombosit Ayirici, en fazla 3 adet islem sarf malzemesi,

bir digli gubuk ve en fazla 2 adet luer kilit konnektdriinden olusur.

A. ONGORULEN KULLANIM: Cervos Trombosit Ayirici, hasta baginda
kuclk bir periferik kan numunesinden otolog trombosit bakimindan zen-
gin plazma (PRP) hazirlanmasi igin tasarlanmigtir.

B. ONGORULEN KULLANICI: Cervos Trombosit Ayirici, otolog trombosit
bakimindan zengin plazmanin olasi yan etkileri, tipik bulgulari, sinir-
lamalari, endikasyonlari ve kontrendikasyonlari konusunda bilgi sahibi
olan lisansli bir hekim tarafindan kullaniimak tizere tasarlanmigtir.

C. ONGORULEN HASTA POPULASYONU: Cervos Trombosit Ayirici,
hekim tarafindan belirlenen, otolog trombosit bakimindan zengin plaz-
ma tedavisine uygun olan tim hastalarda kullaniimak (izere tasarlan-
mistir.

D. ENDIKASYON(LAR): Cervos Trombosit Ayirici, otolog trombosit baki-

mindan zengin plazma hazirlamak i¢in endikedir.

. KONTRENDIKASYON(LAR): Cervos Trombosit Ayiricrnin kullanimi
asagidaki durumlarda kontrendike olabilir: Septisemi icin klinik veya la-
boratuvar kaniti olan hastalarda, cerrahiden 6nceki 3 giin i¢inde aspirin
veya trombosit fonksiyonunu degistiren diger ilaglari kullanan hastalar-
da ya da trombosit disfonksiyonu ile iliskili bozukluklari olan hastalarda.
F. ONGORULEN KULLANIM OMRU: Cervos Trombosit Ayirici, steril, tek

kullanimlik bir cihaz olup
* Gegici kullanim (<60 dakika) icin tasarlanmistir)

G. ONGORULEN KLINiK FAYDA: Cervos Trombosit Ayirici, hekim tara-
findan belirlenen sekilde kullaniimak tizere, hasta basinda kuguk bir pe-
riferik kan numunesinden otolog trombosit bakimindan zengin plazma
(PRP) hazirlamak igin tasarlanmistir.

UYARILAR/DIKKAT EDILMESI GEREKENLER: Sadece tek hastada kul-

lanim igindir. Tekrar kullanmayin, tekrar islemden gecirmeyin veya tekrar

sterilize etmeyin. Tekrar kullanim, tekrar isleme veya tekrar sterilizasyon,
cihazin yapisal bitlinlaguni tehlikeye atabilir ve/veya cihaz arizasina yol
acabilir; bu da hasta igin yaralanma, hastalia veya 6liime neden olabilir.

Tekrar kullanim, tekrar igsleme veya tekrar sterilizasyon ayrica cihazda kon-

taminasyon riski olusturabilir ve/veya hastada enfeksiyona ya da ¢apraz en-

feksiyona neden olabilir; buna bir hastadan digerine bulasici hastalik(larin)
gecisi de dahildir ancak bununla sinirli degildir. Cihazin kontaminasyonu,
hastanin yaralanmasina, hastalanmasina veya 6limiine yol agabilir. Cihaz
icin herhangi bir klinik beyan/iddia mevcut olmadigindan, Uretici tarafindan
belirlenmis herhangi bir cihaz limitasyonu bulunmamaktadir. Ambalaj agik
veya hasarliysa ve son kullanma tarihi gegmisse kullanmayin. Prosedr uy-
gulanirken cihaz hasar gérirse kullanmaya devam etmeyin. Santriflj kulla-

nirken Uretici talimatlarina uyun. Sirasiyla 2 dakika ve 5 dakika streyle 2300

G’lik surekli bir kuvvet olusturabilen programlanabilir sallanan kova santrifij

kullanin. 4,17 cm (1,64 in¢) dis ¢ap ve 11.73 cm (4,62 ing) ylikseklige sahip

bir sarf malzemesini alabilecek kovalari olan bir santrifiij kullanin. Sivilarin
aspirasyonu ve dagitimi dahil olmak tzere tim proses adimlarinda aseptik
teknik kullaniimalidir. Hazirlanan PRP’yi 4 saat icinde kullanin. Kullaniima-
yan PRP, yerel biyotehlike gerekliliklerine uygun olarak imha edilmelidir. Bu
cihaz ile hazirlanan PRP’nin hastanin dolagim sistemine verilmesi endike
degildir. Olasi advers etkiler sunlardir: Kan damarlarinda hasar, hematom,
yara iyilesmesinde gecikme, agri veya uyusukluga neden olabilen gegici
veya kalic sinir hasari ve erken ya da gec postoperatif enfeksiyon cerra-
hi prosedirle iligkili durumlardir. Sitrat antikoagulanini nétralize etmek igin,

PRPyi greft materyali ile karigtirmadan énce PRP’ye, PRP ile Kalsiyum Klo-

rir sollisyonu arasindaki oran 20:1 olacak sekilde %10’luk Kalsiyum Klortir

Enjeksiyonu, USP sollisyonu eklenmesi 6nerilmektedir. Kullanimdan sonra

bu Grlin potansiyel bir biyolojik tehlike olusturabilir. YUrirlikteki yasa ve y6-

netmeliklere uygun olarak imha edin.

Not: Bu talimatlar herhangi bir tibbi veya cerrahi teknigi tanimlamak veya

dnermek icin DEGILDIR. Bu cihazla kullanilacak uygun prosediir ve tek-

niklerden her bir pratisyen sorumludur. Bu cihaz ile yalnizca luer lock kilitli
enjektér kullanin.

H. KULLANIM TALIMATLARI

1. Kullanimdan énce ayiricinin tist kismindaki luer portunu alkol ile silin.

2. Yalnizca tek bir hastadan alinan kanin islendiginden emin olun. Ayirici
haznesine bir enjektor takin. Enjektérii sonuna kadar cekerek vakum
olusturun ve pistonu tutarken enjektori gevirerek ¢ikarin. Bu adimi tim
ayirict hazneleri igin tekrarlayin.

3. Kan igeren enjektori gri ayirici haznenin Ust kismindaki luer portuna
takin ve yaklasik 10 mL kan doldurun, havayi bogaltmak icin 5 mL kani
bosaltin. Ardindan antikoagiile kani bir veya daha fazla gri ayirici haz-
nesine yavasca ekleyin. Enjektéri ¢ikarmadan énce sarf malzemesi
icindeki basincin dengelenmesini saglamak igcin bagparmaginizi enjek-
tér pistonundan cekin.

4. Cift sayida gri sarf malzemesi kullaniliyorsa her bir sarf malzemesine
esit miktarda antikoaglile kan eklendiginden ve yalnizca gri haznele-
rin kullanildigindan emin olun. Sarf malzemesini doldurduktan sonra
surdlebilir konnektorin siki oldugundan emin olun. Doldurulmus ayiri-
clyi santriflije yerlestirin.

5. Tek sayida ayirici kullaniliyorsa esit miktarda su ile doldurulmus bir
denge agirhigi kullanin. Denge agirhgini santrifiijde ayiricinin tam kar-
sisina yerlestirin.

6. Ayiricinin 90 saniyelik minimum frenleme stresi ile 2 dakika boyunca
2300 G’'ye maruz kalacagi sekilde G kuvvetini ayarlamak igin santrif(j
Ureticisinin talimatlarini uygulayn.

7. Her bir tek kullanimlik ayiriclyr santriflijden ¢ikarin ve erkek-disi luer
lock kilitli konnektéru konnektore iterek ve sada gevirerek takin. Eritro-
sitleri ayirip bir enjektor ve digli cubuk yardimiyla plazma ve trombosit-
leri gikarin.

8. ACD-A iceren enjektorl kalan ayiricilara takin, 2 mL ACD-A ekleyin
ve ardindan plazma ve trombosit iceren enjektori bordo ayirici hazne-
sinin Ust kismindaki luer porta baglayin ve pistonu hafifce geri ¢ekin.
Ardindan antikoaglle trombositleri ve plazmayi bir veya daha fazla
bordo ayirici haznesine yavasca ekleyin. Enjektérii ¢ikarmadan énce
sarf malzemesi igindeki basincin dengelenmesini saglamak icin bas-
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parmaginizi enjektor pistonundan gekin.

9. Birden fazla hazne kullaniliyorsa tiim haznelere esit miktarda antikoa-
glile trombosit ve plazma eklendiginden ve ikinci santriflij asamasinda
yalnizca bordo haznelerin kullanildigindan emin olun. Sarf malzeme-
sini doldurduktan sonra surllebilir konnektérin siki oldugundan emin
olun. Doldurulmus ayiriciyi santrifije yerlestirin.

10. Tek sayida ayirici kullaniliyorsa esit miktarda su ile doldurulmus bir
denge agirhgi kullanin.

11. Ayiricinin 90 saniyelik minimum frenleme suresi ile 7 buguk dakika bo-
yunca 2300 G’ye maruz kalacagi sekilde G kuvvetini ayarlamak igin
santrifdj Greticisinin talimatlarini uygulayin. 2800 G'lik surekli kuvvet
olusturabilen bir santriflij kullaniliyorsa ayiricinin 90 saniyelik minimum
frenleme suresi ile 6 dakika boyunca 2800 G’ye maruz kalacag sekilde
G kuvvetini ayarlayin.

12. Her bir ayiricly! santrifijden gikarin. Bir enjektor ve disli gubuk yardi-
miyla bir ayiricidan 1 mL trombosit bakimindan fakir plazmayi (PPP)
bir enjektére gekerek ayri bir yerde muhafaza edin. Baska bir enjektor
ve disli gubuk yardimiyla, ayiricida yaklasik 2-10 mL PRP kalacak se-
kilde plazmayi ¢ikarin.

13. Homojen bir karisim saglamak igin bir enjektor kullanarak kalan PRP’yi
ileri geri yikayin, ardindan enjektérii sonuna kadar g¢ekerek vakum
olusturun ve pistonu tutarken enjektori cevirerek ¢ikarin. 1 mL trom-
bosit bakimindan fakir plazma igceren enjektori kullanarak, ayiricinin
yuzeyine yapismis olabilecek trombositleri uzaklastirmak igin her bosg
ayiriciyi ileri geri yikayin. lki enjektdrdeki PRP birlestirilebilir veya ayri
ayri uygulanabilir.

DIKKAT: ABD federal yasalari bu cihazin satisini yalnizca hekim tarafindan
veya hekim siparigi Uzerine yapilacak sekilde kisitlamaktadir.

Cihazla ilgili meydana gelen herhangi bir ciddi olay, Ureticiye ve kullanicinin
ve/veya hastanin bulundugu Uye Devletin yetkili makamina bildiriimelidir.

MAGYAR
Sterilitds: A tartalom steril, kivéve, ha a csomag meg van bontva, sérdilt
vagy lejart.

LEIRAS: A Cervos vérlemezke-levalasztd legfeliebb 3 db egyszer
hasznalatos technoldgiai eszkdzbdl, 1 db menetes palcabdl és legfeljebb 2
db luer-zaras csatlakozo6bdl all. B

A. RENDELTETESSZERU HASZNALAT: A Cervos vérlemezke-levélasz-
tét autoldg, vérlemezkékben gazdag plazma (PRP) eléallitasara tervez-
ték a periférias vérbdl vett kis mintabdl, a beteg ellatasi helyén.

B. FELHASZNALOI CELCSOPORT: A Cervos vérlemezke-levalasztot
olyan engedéllyel rendelkez6 orvos haszndlhatja, aki ismeri az auto-
16g, vérlemezkékben gazdag plazma lehetséges mellékhatdsait, tipikus
eredményeit, korlatait, javallatait és ellenjavallatait.

C. CELZOTT BETEGPOPULACIO: A Cervos vérlemezke-levalaszté
olyan betegeknél hasznalhato, akik az orvos altal meghatarozottak sze-
rint alkalmasak autoldg, vérlemezkékben gazdag plazma beadasara.

D. JAVALLAT(OK): A Cervos vérlemezke-levalaszté autoldg, vérlemez-

kékben gazdag plazma el6allitdsara javallott.

ELLENJAVALLAT(OK): A Cervos vérlemezke-levalaszté hasznalata
ellenjavallt lehet: Vérmérgezés klinikai vagy laboratériumi bizonyité-
ka esetén olyan betegeknél, akik a m(itétet megel6z6 3 napon belll
aszpirint vagy mas, a vérlemezke miikédését megvaltoztaté gyégyszert
szedtek, vagy olyan betegeknél, akik vérlemezke-diszfunkciéval jaré
betegségben szenvednek.

F. FELHASZNALHATOSAG: A Cervos vérlemezke-levalaszt6 egy steril,
egyszer hasznalatos eszkdz, amelyet ideiglenes

¢ haszndlatra szantak (<60 perc)

G. VART KLINIKAI ELONY: A Cervos vérlemezke-levalaszté arra szolgal,
hogy a beteg ellatasi helyén a periférias vérbél vett kis mintabol autoldg,
vérlemezkékben gazdag plazmat (PRP) allitson el6, amelyet az orvos
altal meghatarozott modon kell felhasznalni.

FIGYELMEZTETESEK/OVINTEZKEDESEK: Kizardlag egyetlen betegnél
hasznalhaté. Tilos ismételten felhasznalni, tjrafeldolgozni vagy ujrasterili-
zalni! Az Ujrafelhasznélas, Ujrafeldolgozas vagy Ujrasterilizélas veszélyez-
tetheti az eszkdz szerkezeti integritasat, és/vagy az eszkéz meghibasoda-
sahoz, ezdltal a beteg sériiléséhez, megbetegedéséhez vagy haldlahoz
vezethet. Az Ujrafelhasznalds, Ujrafeldolgozdas vagy Ujrasterilizalas az esz-
kéz szennyezédésének kockazataval is jarhat, és/vagy a beteg megferts-
z6dését vagy keresztfert6z6dést okozhatja. Ide tartozik, de nem kizaréla-
gosan a fert6z6 betegség(ek) atvitele egyik betegbdl a masikba. Az eszkodz
szennyezédése a beteg egészségkarosodasat, megbetegedését vagy
haldlat okozhatja. Az eszkdznek nincsenek a gyarté altal meghatarozott
korlatai, mivel az eszkdzzel kapcsolatban nincsenek klinikai megallapita-
sok. Ne hasznélja fel, ha a csomagolas bontott vagy sériilt, és ha a lejarati
id6t tullépték. Ne hasznalja tovabb, ha a késziilék megséril az eljaras so-
ran. A centrifuga hasznalatakor kdvesse a gyartd utasitasait. Hasznaljon
programozhaté lengékosaras centrifugat, amely képes 2 illetve 5 percen
keresztlil 2300 G er6 tartds létrehozasara. Haszndljon olyan centrifugat,
amelyhez 4,17 cm (1,64 hivelyk) kiils6é atméréji és 11,73 cm (4,62 hi-
velyk) magassagu eldobhaté kosarak illeszkednek. Minden feldolgozasi
|épés soran, beleértve a folyadékok szivasat és adagolasat is, aszeptikus
technikat kell alkalmazni. Az elkészitett PRP-t 4 6ran belill haszndlja fel. A
fel nem hasznalt PRP-t a bioldgiai veszélyekre vonatkozé helyi eléirdsok-
nak megfelelen kell megsemmisiteni. Az ezzel a készlilékkel készitett PRP
nem javallott a beteg keringési rendszerébe torténé beadasra. A lehetséges
nemkivanatos hatasok a kdvetkezék: Az erek karosodasa, hematéma, kés-
leltetett sebgydgyulas, atmeneti vagy tartés idegkarosodas, amely fajdalmat
vagy zsibbadast és korai vagy késéi posztoperativ fertézést okozhat, amely
sebészeti beavatkozassal jar. A citrat antikoaguléns ellensulyozasa érde-
kében 10 %-os kalcium-klorid injekciét, USP oldatot kell adni a PRP-hez
20:1 aranyu PRP-kalcium-klorid oldattal, mielétt a PRP-t 6sszekevernénk a
csontpdtlé anyaggal. Hasznalat utan ezt a terméket bioldgiailag veszélyes-
nek kell tekinteni. A vonatkozé térvényeknek és elirdsoknak megfeleléen
artalmatlanitsa.

Megjegyzés: Ezek az utasitdsok NEM arra szolgdlnak, hogy barmilyen
orvosi vagy sebészeti technikat meghatarozzanak vagy javasoljanak. A
készulékkel alkalmazand6 megfelel§ eljaras és technika kivalasztasaért az
egyes kezel6k felel6sek. Kizardlag luer-zaras fecskendét haszndljon ezzel
az eszkozzel.




H. HASZNALATI UTASITAS

1. Minden hasznalat el6tt tordlje le alkohollal a levalaszté tetején lévé luer
portot.

2. Ugyelien arra, hogy csak egyetlen beteg vérét dolgozza fel. Csatlakoz-
tasson egy fecskend6t a levalasztétartalyhoz. A fecskendét a végéhez
huzva képezzen vakuumot, csavarja ki, mikdzben tartja a dugattyut.
Ismételje meg ezt a Iépést az dsszes levalasztotartalynal.

3. Csatlakoztassa a vért tartalmazé fecskendét a szlirke levalasztétartaly
tetején 1évé luer porthoz, és toltsdn be kortlbelll 10 mL vért, majd ta-
volitson el 5 mL vért a levegé kilritéséhez. Ezutan lassan adagolja az
antikoagulalt vért egy vagy tobb sziirke levalasztétartalyba. Vegye le
az ujjat a fecskendd dugattyujardl, hogy az egyszer hasznalatos esz-
kdz nyomasa kiegyenlitédjon a fecskendd levalasztasa el6tt.

4. Ha paros szamu szlrke eldobhaté eszkdzt hasznal, tgyeljen arra,
hogy minden eldobhaté eszkézh6z azonos mennyiségii az antikoa-
gulalt vért adjon, és csak szlrke tartalyokat hasznaljon. Gondoskodjon
réla, hogy az eldobhato tartaly feltéltése utan a tamponcsatlakozé szo-
rosan illeszkedjen. Helyezze a betdltott levalasztét a centrifugaba.

5. Pératlan szamu levalaszté haszndlata esetén haszndljon azonos
mennyiségl vizzel to1tott ellensulyt. Az ellensulyt a centrifugaba, kdz-
vetlenll a levalasztéval szemben helyezze el.

6. Kovesse a centrifuga gyartéjanak utasitasait a G eré beadllitaséhoz,
hogy a levalaszté 2 percig 2300 G-nek legyen kitéve, 90 masodperces
minimalis fékezési idével.

7. Tavolitsa el az egyes eldobhat¢ levalasztokat a centrifugébdl, és csat-
lakoztasson egy apa/anya Luer-zaras csatlakozot tgy, hogy benyomja
a csatlakozodba, és jobbra forditja. A fecskend6vel és a menetes pal-
caval tavolitsa el a plazmat és a vérlemezkéket, a vordsvértesteket
hatrahagyva.

8. Csatlakoztassa az ACD-A-t tartalmazé fecskend6t a tébbi levalaszts-
hoz, adjon hozza 2 mL ACD-A-t, majd csatlakoztassa a plazmat és
vérlemezkéket tartalmazé fecskend6t a bordo levalasztétartaly tetején
1évé luer porthoz, és kissé huzza vissza a dugattyut. Ezutan lassan
adagolja az antikoagulalt vérlemezkéket és a plazmat egy vagy tdbb
bord¢ szinii levalasztétartalyba. Vegye le az ujjat a fecskendd dugaty-
tyujarol, hogy az egyszer hasznalatos eszk6z nyomasa kiegyenlitéd-
jon a fecskend§ levélasztasa el6tt.

9. Ha tébb tartalyt hasznal, gyézédjon meg arrél, hogy egyenlé meny-
nyiség( antikoagulalt vérlemezkét és plazmat ad hozza az dsszes tar-
talyhoz, és csak a bord¢ tartalyokat hasznélja a masodik centrifugélasi
lépéshez. Gondoskodjon réla, hogy az eldobhatd tartaly feltdltése utan
a tamponcsatlakozé szorosan illeszkedjen. Helyezze a betdltott leva-
lasztét a centrifugaba.

10. Pératlan szamu levélaszté haszndlata esetén haszndljon azonos
mennyiségli vizzel t6ltétt ellensulyt.

11. Kdévesse a centrifuga gyartéjanak utasitasait a G eré bedllitdsahoz,
hogy a levalasztd 7 és fél percig 2300 G-nek legyen kitéve, 90 masod-
perces minimalis fékezési id6vel. Ha 2800-as tartés G erd létrehozasa-
ra képes centrifugat haszndl, ugy allitsa be a G erét, hogy a levalaszté
6 percig 2800 G-nek legyen kitéve, 90 masodperces minimalis fékezé-
si id6vel.

12. Vegye ki az 6sszes levalasztét a centrifugabdl. A fecskend6 és mene-
tes pélca segitségével szivjon fel 1 mL vérlemezkében szegény plaz-
mat (PPP) egy fecskendébe az egyik levalasztébol, majd tegye félre.
Egy méasik fecskendével és a menetes palcaval tavolitsa el a plazmat,
korulbelll 2-10 mL PRP-t hagyva maga utan a levalasztéban.

13. Egy fecskenddvel 6blitse oda-vissza a maradék PRP-t, hogy biztositsa
az alapos keverést, majd képezzen vadkuumot a fecskendét a végéhez
huzva, és csavarja ki, mikdzben tartja a dugattydt. Az 1 mL vérlemez-
kékben szegény plazmat tartalmazé fecskendével oblitsen oda-visz-
sza minden Ures levalasztét, hogy eltavolitsa azokat a vérlemezkéket,
amelyek a levalaszt6 fellletére tapadhattak. A két PRP fecskendd
kombinalhat¢ vagy kilon hasznélhato.

FIGYELMEZTETES: Az Amerikai Egyesiilt Allamok szovetségi torvényei-
nek értelmében az eszkdz kizarélag orvos altal vagy orvosi utasitasra ér-
tékesithet6.

Az eszkozzel kapcsolatban bekovetkezett minden sulyos eseményt jelen-
teni kell a gyarténak és a felhasznald és/vagy a beteg lakdhelye szerinti
tagallam illetékes hatésaganak.

CESKY
Sterilni: Obsah je sterilni, pokud neni obal otevieny, poskozeny nebo pokud
neni pfekro¢ena doba pouzitelnosti.

POPIS: Separator krevnich desti¢ek Cervos se sklada az ze 3 procesnich
jednoréazovych dilli, zavitové tycky a az 2 konektord luer lock.

A. URCENE POUZITI: Separator krevnich destic¢ek Cervos je uréen k pfi-
pravé autologni plazmy bohaté na krevni desti¢ky (PRP) z malého vzor-
ku periferni krve v misté poskytovani péce pacienta.

B. URCENY UZIVATEL: Separator krevnich desticek Cervos je uréen
k pouziti licencovanym Iékafem, ktery je obezndmen s moznymi neza-
doucimi ucinky, typickymi nalezy, omezenimi, indikacemi a kontraindi-
kacemi autologni plazmy bohaté na krevni desticky.

C. URCENY OKRUH PACIENTU: Separator krevnich desti¢ek Cervos
je uréen k pouziti u vSech pacientd, ktefi jsou podle rozhodnuti Iékare
vhodni pro autologni plazmu bohatou na krevni desticky.

D. INDIKACE: Separator krevnich desti¢ek Cervos je uréen k pfipravé au-

tologni plazmy bohaté na krevni desticky.

KONTRAINDIKACE: Pouziti separatoru krevnich desti¢ek Cervos
mUze byt kontraindikovano v pfipadé: Klinické nebo laboratorni znamky
sepse u pacientt, ktefi béhem 3 dnu pred operaci uzivali aspirin nebo
jiné 1éky, které méni funkci krevnich desti¢ek, nebo u pacientt s poru-
chami spojenymi s poruchou funkce krevnich desticek.

F. URGENA ZIVOTNOST: Separator krevnich destiek Cervos je sterilni
jednorazovy prostifedek uréeny pro:

* prechodné pouZiti (<60 minut)

G. URCENY KLINICKY PRINOS: Separator krevnich destiCek Cervos
je uréen k pfipravé autologni plazmy bohaté na krevni desticky (PRP)
z malého vzorku periferni krve v misté poskytovani péce pacientovi,
ktera bude pouZita podle rozhodnuti Iékare.

VAROVANI/UPOZORNENI: Pouze pro pouziti u jednoho pacienta. Nepou-
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Zivejte a nezpracovavejte opakované ani nesterilizujte. Opakované pouziti,
opétovné zpracovani nebo opakovana sterilizace muze narusit strukturaini
integritu prostfedku a/nebo vést k jeho selhani, coz mize mit za nasledek
zranéni, onemocnéni nebo smrt pacienta. Opakované pouziti, opétovné
zpracovani nebo opakovana sterilizace mlze rovnéz zpUsobit riziko kon-
taminace prostfedku a/nebo infekce pacienta nebo kfizové infekce, mimo
jiné véetné prenosu infekéniho z jednoho pacienta na druhého. Kontami-
nace prostifedku mlze vést ke zranéni, onemocnéni nebo smrti pacienta.
Vyrobce nestanovil zadna omezeni prostfedku, protoZze na prostfedek ne-
jsou kladeny zadné klinické naroky. Prostfedek nepouzivejte, pokud je obal
otevieny nebo poskozeny a pokud je prekro¢ena doba pouzitelnosti. Pokud
se prostfedek pfi zakroku poskodi, nepokracujte v pouzivani. Pfi pouziti
odstiedivky postupujte podle pokynu vyrobce. PouZijte programovatelnou
odstfedivku s kyvnou nadobou, ktera je schopna vytvofit trvalou silu 2300 G
po dobu 2 minut, resp. 5 minut. PouZzijte odstfedivku s nadobami, do kterych
se vejde jednorazovy prostfedek o vnéjSim primeéru 4,17 cm (1,64 palce)
a vysce 11,73 cm (4,62 palce). Pfi vSech krocich zpracovani, véetné nasa-
vani a davkovani tekutin, je tfeba pouzivat aseptickou techniku. Pfiprave-
nou PRP pouzijte do 4 hodin. NepouZitou PRP je tfeba zlikvidovat v souladu
s mistnimi pozadavky na biologicky odpad. PRP pfipravena timto prostfed-
kem neni uréena k podani do ob&hového systému pacienta. K moznym
nezadoucim ucinkim patfi: S chirurgickym zakrokem je spojeno poskoze-
ni cév, hematom, opozdéné hojeni rany, docasné nebo trvalé poskozeni
nervl, které mize mit za nasledek bolest nebo necitlivost, a ¢asna nebo
pozdni pooperaéni infekce. Pro potlaceni citratového protisrazlivého ucinku
se doporuduje pfidat k PRP 10 % roztok chloridu vdpenatého v injekénim
podani, USP v poméru PRP k roztoku chloridu vapenatého 20 : 1 pred
smichanim PRP s materidlem kostniho $tépu. Po pouziti mGze tento vyro-
bek predstavovat potencialni biologické nebezpeci. Zlikvidujte jej v souladu
s platnymi zékony a predpisy.

Poznamka: Tyto pokyny NEMAJI za cil definovat Zadnou lékaiskou &i
chirurgickou techniku, ani ji doporucovat. Za spravny postup a techniku
pouZiti tohoto prostredku zodpovidad konkrétni Iékar. S timto pristrojem
pouZivejte pouze injekéni strikacku s konektorem luer lock.

H. POKYNY PRO POUZIT{

1. Pred kazdym pouZitim otfete luer port na horni strané separatoru alko-
holem.

2. Zajistéte, aby byla zpracovavana krev pouze od jednoho pacienta.
Pripojte stfikacku k nadobce separatoru. Vytvorte podtlak vytazenim
pistu ke konci stfikacky a odSroubuite ji, pfiéemz pfidrzujte pist. Tento
krok opakujte u vSech nadobek separatoru.

3. Pfipojte injekéni stfikacku s krvi k portu luer na horni strané $edé na-
dobky separatoru a vstfiknéte pfiblizné 10 mL krve, odeberte 5 mL
krve, abyste odsali vzduch. Poté pomalu pfidavejte nesrazlivou krev
do jedné nebo vice edych nadobek separatoru. Pfed odpojenim in-
jekéni strikacky sundejte palec z pistu stfikacky, aby se tlak v jednora-
zovém dilu vyrovnal.

4. Pokud pouzivate sudy pocet Sedych jednorazovych dilu, zajistéte, aby
bylo do kazdého jednordzového dilu vstfiknuto rovhomérné mnoz-
stvi protisrazlivé krve a aby byly pouzity pouze $edé nadobky. Po na-
plnéni jednorazového dilu se ujistéte, ze je otiratelny konektor tésny.
Naplnény separator vlozte do odstredivky.

5. Pokud se pouziva lichy pocet separatort, pouZijte protizavazi napl-
néné stejnym mnozstvim vody. Protizavazi umistéte do odstredivky
pfimo naproti separatoru.

6. Postupujte podle pokynt vyrobce odstiedivky a nastavte silu G tak,
aby byl separator vystaven pusobeni 2300 G po dobu 2 minut s mini-
maélini dobou zastavovani 90 sekund.

7. Kazdy jednorazovy separator vyjméte z odstfedivky a pfipojte konek-
tor luer lock (vnéjsi ¢ast na vnitini) tak, Ze jej zasunete do konektoru
a otocite doprava. Pomoci injekéni stfikacky a zavitové tycky odeberte
plazmu a krevni desticky a ponechte v nadobce ¢ervené krvinky.

8. Pripojte stfikacku obsahujici ACD-A ke zbyvajicim separatorim, pfi-
dejte 2 mL ACD-A a poté pripojte stfikacku obsahujici plazmu a krev-
ni desticky k portu luer na horni strané ¢ervené nadobky separatoru
a mirné zatdhnéte za pist. Poté pomalu pfidavejte nesrazlivé krevni
desti¢ky a plazmu do jedné nebo vice ¢ervenych nadobek separatoru.
Pred odpojenim injekéni stfikacky sundejte palec z pistu stfikacky, aby
se tlak v jednorédzovém dilu vyrovnal.

9. Pokud pouzivate vice nadobek, zajistéte, abyste do vSech nadobek
pfidali stejné mnozstvi nesrazlivych krevnich desticek a plazmy
a abyste pro druhy krok odstfedovani pouzili pouze Servené nadobky.
Po naplnéni jednordzového dilu se ujistéte, Ze je otiratelny konektor
tésny. Naplnény separator viozte do odstredivky.

10. Pokud se pouziva lichy pocet separatord, pouzijte protizavazi naplné-
né stejnym mnozZstvim vody.

11. Postupujte podle pokynl vyrobce odstfedivky a nastavte silu G tak,
aby byl separator vystaven ptsobeni 2300 G po dobu 7,5 minuty s mi-
nimalni dobou zastavovani 90 sekund. Pokud pouzivate odstredivku
schopnou vytvofit silu G o hodnoté 2800, nastavte silu G tak, aby byl
separator vystaven pusobeni 2800 G po dobu 6 minut s minimalni do-
bou zastavovani 90 sekund.

12. Vyjméte jednotlivé separatory z odstredivky. Pomoci injekéni stfikacky
a zavitové tycky odeberte do stfikacky 1 mL plazmy chudé na krevni
desticky (PPP) z jednoho separatoru a stfikacku odlozte stranou. Po-
moci dalsi injekéni stiikacky a zavitové tycky odsajte plazmu a nechej-
te v separatoru pfiblizné 2—10 mL PRP.

13. Pomoci injekéni stfikacky protahnéte zbyvajici ¢ast PRP tam a zpét,
abyste zajistili dukladné promichani, a poté vytvoite podtlak vytazenim
pistu ke konci stfikacky a odSroubuite ji, pficemz pfidrzujte pist. Pomo-
ci injekeéni stfikacky obsahujici 1 mL plazmy chudé na krevni desti¢ky
proplachnéte sem a tam kazdy préazdny separator, abyste odstranili
v8echny krevni desticky, které mohly ulpét na povrchu separatoru.
Dvé injekéni stfikacky s PRP Ize kombinovat nebo podéavat samostat-
né.

UPOZORNENI: Federalni zakon (USA) omezuje prodej tohoto pfistroje na
prodej Iékafem nebo na jeho objednavku.

Jakékoli zavazna udélost, ke které doslo v souvislosti s prostfedkem, by
méla byt nahlaSena vyrobci a pfislusnému organu ¢lenského statu, ve
kterém uzivatel a/nebo pacient pobyva.



SYMBOLS UTILISEE
SYMBOLS USED

[ES]
7]

SIMBOLOS USADO
SIMBOLI UTILIZZATI

VERWENDETEN SYMBOLE

GEBRUIKTE SYMBOLEN
SIMBOLOS UTILIZADOS
ANVENDTE SYMBOLER
[SE] ANVANDA SYMBOLER
[F1] SYMBOLIEN SELITYKSET

SYMBOAO METAXEIPIEMENOX

UZYTE SYMBOLE
KULLANILAN SEMBOLLER

[HU] HASZNALT SZIMBOLUMOK/JELEK
POUZITE SYMBOLY

Fabricant Attention Numéro de lot
Manufacturer Caution Lot number
Hersteller Vorsicht Lotnummer
Fabricante Precaucion Numero de lote
Produttore Cautela Numero di lotto
Fabrikant Opgelet Partijnummer
Fabricante Atencdo Numero do lote
Producent Forsigtig Lot-nummer
Tillverkare laktta forsiktighet Varupartinummer
Valmistaja Huomio Erdnumero
Katraokevaotric Mpoaooxn Ap. maptidag
Producent Przestroga Numer serji
Uretici Dikkat Parti No

Gydrto Figyelmeztetés Tétel szdima
Vyrobce Upozornéni Cislo sarze

Ne pas réutiliser

Do not re-use

Nicht wiederverwenden
Material de un solo uso
Non utilizzare di nuovo
Niet opnleuw gebruiken
Nao voltar a utilizar
Ma ikke genbruges
Far ej ateranvindas
Eisaa Kdyttdd uudelleen
Na pnv emavaypnoonoteiai
Nie stosowa¢ ponownie
Ikinci kez kullanmayiniz
Nem haszndlhaté ujra
NepouZzivejte opakované

Systéme de barriére stérile unique

Single sterile barrier system

Einfaches Sterilbarrieresystem

Sistema de una sola barrera estéril

Unico sistema di barriera sterile

Enkelvoudig steriel barriéresysteem

Sistema de barreira unica estéril unica

Sterilt barrieresystem til engangsbrug

System med en steril barridr

Yksittdistd steriilisuojusta kdyttdva
jdrjestelmad

Eviaio cUuotnua @paypol amooteipwong

System pojedynczej bariery sterylnej

Tek steril bariyer sistemi

Egyszeres steril védérendszer

Systém s jednou sterilni bariérou

Prescription Unique

Rx

Consulter le mode d’emploi

[13]

oniy Prescription Only Consult Instructions for Use
Rezept Nur Siehe Gebrauchsanweisung
La Prescripcién Sélo Consulte las instrucciones de uso
Prescrizione Solo Consultare le lstruz:om perl uso
Prescription Uitsluitend Gebruik
Prescri¢do Apenas Consultar as Instru;oes de Utlllzagao
Recept Bare Se brugsanvisningen.
Recepten Bara Se bruksanvisningarna
Lédkemdidirdys Ainoa Katso kdyttéohjetta.
Suvrayrj Mévo SupBouleuteite Tig 08nyies xpriong.
Tylko Na Recepte Sprawdzic¢ w Instrukcji uzytkownika
Recete Sadece Kullanim Talimatina Basvurun.
Csak Rendelvény Olvassa el a haszndlati utmutatét
Pfedpis Pouze Prostudujte si ndvod k pouZiti.

Date limite d'utilisation Identificateur unique du dispositif
Use-by date Medical Device
Haltbarkeitsdatum Eindeutige Gerdtekennung
Usar antes de Dispositivo médico
Da non essere utilizzato dopo la data Dispositivo medico

di scadenza Medisch apparaat
Houdbaarheidsdatum Dispositivo Médico
Usar até Medicinsk udstyr

Dato for sidste anvendelse
Utgdngs-datum
Kdytettdvd viimeistddn
Hpepopnvia Ari§ng

Uzyé do dnia

Son kullanma tarihi
Lejdrati ddtum

Datum pouZitelnosti

Medicinteknisk produkt
Lddkinndllinen laite latpikr) Zvokeun
Hugpopunvia Kataokeung

Wyréb medyczny

Tibbi Cihaz

Orvostechnikai eszk6z

Zdravotnicky prostredek

Pas faits avec de latex de caoutchouc naturel
Not Made With Natural Rubber Latex

Nicht gemacht mit Naturkautschuk-latex
No hecho con ldtex de caucho natural

Non fatta con lattice di gomma naturale
Niet gemaakt met natuurlijke rubber latex

é Nao feita com Idtex de borracha natural
Ikke lavet med naturgummilatex

Inte gjord med naturgummilatex

ole valmistettu luonnonkumista lateksi

Asv yivetat e QUOIKG EAaoTIKG AaTé€

nie wykonane z naturalnej gumy lateksowej
ile yapilmis degil Dogal kauguk lateks

Nem természetes gumi latexet késziilt

ne zvyroben pfirodniho latexu

&

Identificateur unique du dispositif
Umque Device Iden tifier

Date de fabrication Tt Ranger atempérature ambiante Ne pas restériliser

Date of manufacture X Store at room temperature @ Do not re-sterlize

Herstellungsdatum SO°F, Bei Raumtemperatur lagern Nicht resterilisieren

Fecha de fabricacién 1sc Almacenar a temperatura ambiente No Reesterilizar

Data di fabbricazione Conservare a temperatura ambiente Fecha de fabricacién

Productiedatum Bewaar op kamertempemtuur Niet opnieuw steriliseren

Data de fabrico Ar em temp, t Nao reesterilizar

Fremstillingsdato Opbevares ved stuetempemtur Ma ikke gensteriliseres

Tillverknings-datum Férvara i rumstemperatur Far inte omsteriliseras

Valmistuspdivimddrd Sdilytd huoneenldmmassd Eisaa steriloida uudelleen

Huepopnvia Kataokeurig Quldooste og Oeppokpacia Swuatiov Mnv Emavamooteipavete

Data produkcji Przechowywac w temperaturze pokojowej Nie sterylizowac ponownie

Uretim tarihi Oda sicakliginda saklamak Yeniden Sterilize Etmeyin

Gydrtdsi ddtum Szobahémérsékleten tdrolandé Ne sterilizdlja ujra

Datum vyroby Skladovat p¥i pokojové teploté Neresterilizujte

Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé | | Contient x systéme(s) |
@ Do not use if package is damaged. QTY Contains x system(s) U D I

Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschddigt ist Enthdilt x S}

No utilizar si el envase estd danado. Contiene x sistemas

Da non utilizzare se la confezione é stata aperta o danneggiata Quantita

Niet gebruiken als verpakking beschadigd is. Bevat x syste(e)m(en)

Nao utilizar se a embalagem estiver damﬁcada damaged. Contém x sistemaf(s)

Ma :kke , hvis pakningen er besk Indeholder x system(er)

Anvdnd inte om falpu(. i dr skadad. Innehaller x system

Ei saa kdyttdd, jos pakkaus on rikki
Mnv to Xpnlyonours avto naKEro givat
Nie uzywac, /ezeh pak jest

Sisdltdd x jarjestelmd(d)

(peapysvo

Ambalaj hasarli ise kullanmayin.
Ne haszndlja, ha a csomagolds sériilt
Nepouzivejte, pokud je obal poskozen

Dieses symbol kennzeichnet den Importeur.

Ce symbole identifie I'importateur.

% This symbol identifies the importer.
Este simbolo identifica al importador.
Questo simbolo indica la ditta importa
Dit symbool duidt de importeur.aan
Este Simbolo identifica o importador.
Dette symbol identificerer importoren.
Den hdr symbolen identifierar importo
Tdmd symboli osoittaa h

Mepiéxel x ovoTnUa(ovoTipara)
Zawiera x system(ow)

X adet sistem igerir
X db rendszert tartalmaz
Obsahuje x systém(y)

Représentant autorisé dans la Communauté européenne
Authorized representative in the European Community

EU-bevollmdichtigter Vertreter

Representante CE autorizado en la Comunidad Europea

trice.

Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea

Gemachtigde vertegenwoordiger in de Europese

Gemeenschap

Representante autorizado na Comumdade Europela

ren. Autoriseret

i Det Europ

To XupBolo auté mpoadiopilet Tov sloavasa

Ten symbol wskazuje importera.
Bu Sembol ithalatciy tanimlar.

Ez a szimbélum az importért azonositja.

Tento symbol identifikuje dovozce.

P
Auktoriserad aterférsdljare i EU
Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisossd

E€ovotobotnuévog avtimp

‘Evwon

¢otnv Evp ik

Upowazniony przedstawiciel we Wspélnocie Europejskiej
Avrupa Toplulugu nda yetklll temsilci

5ab

t

16 az Eurdpai Ko.

Autorizovany zdstupce v Evropském spolecenstvi

Tiontte

ador unico de d i

Informazioni univoche dell'identificatore del dispositivo

Unieke :dennﬁcatle van apparaat
Identificador unico do dispositivo

Unik identifikator af instrumentet

Unik produkt-identifiering

Laitteen yksilollinen tunniste

Movadiké AavayvwploTiKé ZUOKEUHG

Niepowtarzalny identyfikator wyrobu

Benzersiz Cihaz Tanimlayicisi

Egyedi eszk6zazonosité

Jedinecnd identifikace prostredku

STERILE

Stérilisé a l'oxyde d'éthyléne
Sterilized Using Ethylene Oxide
Mit Ethylenoxid sterilisiert
Esterilizado con oxido de etileno
Steriilizzato con Ossido di etilene
Gesteriliseerd met ethyleenoxide
Esterilizado por 6xido de etileno
Steriliseret med ethylenoxid
Steriliserad med etylenoxid
Steriloitu eteenioksidilla
Amootelpwvete Movo pe O&eibto Tou AiBueviou
Wysterylizowano tlenkiem etylenu
Etilen Oksit ile Sterilize Edilmistir
Etilén-oxiddal sterilizdlt
Sterilizovdno etylenoxidem

Manufactured By:

Ranfac® Corp.

30 Doherty Ave.

Avon, MA 02322 USA

Tel:  800-2-RANFAC
508-588-4400

Fax: 508-584-8588

Email:  info@ranfac.com

www.ranfac.com
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