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Instructions for use of the procedure pack

Description

This procedure packis designed for theisolation and separa-
tion of activated platelet-rich plasma (PRP) from the patient’s
blood. The presence of an activator allows for obtaining plasma
with expanded therapeutic properties.

Procedure pack consists of the following medical devices:

@® DKK DERM™, Bjovico (separation device), 1pc.

® Venofix® A, 21G, Nipro Corporation (butterfly needle), 1pc.

® Microlance™ 3, 21G x V2", BD (needle), 2 pcs.

@ KD-FINE®, 30G x 4 mm, KD Medical (needle), 3 pcs.

® dicoNEX disposable syringe, 3-part 20 mL, Zarys, 1pc.

® dicoNEX disposable syringe (with Luer-lock), 3-part 10 mL,
Zarys,1pc.

@ dicoNEX disposable syringe, 3-part2mL, Zarys, 1pc.

KD-STOP, Combi stopper, KD Medical (syringe cap), 2 pcs.

® Combifix® Adapter, B. Braun (syringe adapter with two
female connectors), 1pc.

Disposable syringe (with Luer-lock), 3-part 1 mL, Berpu
Medical Technology Co., 3 pcs.

Cautions

Tobe used exclusively by qualified, trained personnel. Before
using the procedure pack, please read the instructions for use.
The procedure pack consists of disposable medical devices.
Do notreuse. Do notuse any of the medical devices in case of
damage of their direct package. Medical devices are sterile
only during their shelf life indicated on the package. Store the
procedure pack at a temperature between +5°C and +25°C.
Protect fromdirect sunlight, high temperature and high humid-
ity. Keep out of the reach of children. Wear personal protective
equipment when using the procedure pack. Ensure that no
one is exposed to direct contact with collected blood. Place
all used pack parts in a medical waste container and utilize
them. Local symptoms such as pain, redness and swelling
may occur at the injection site.

Contraindications

Children, pregnant or nursing women should not be treated
with PRP as there are no clinical data available on therapy in
those groups of patients.

NOTE: Use only freshly drawn blood for plasma isolation.
PRP must be administered immediately after isolation.

Preparation before use

1. Take the DKK DERM™ tube @ out of the packaging and
place it upright. Label the DKK DERM™ tube @ with the
patient’s ID or name to avoid confusion.

2. Using aneedle ® and a 20-mL syringe ®, draw 1.5 mL of
anticoagulant and rinse the walls of the syringe ® by
swirling.

3. Usingabutterfly needle @, draw the patient’s blood into

the anticoagulated syringe, filling it ® up to the 15-mL

mark.

Gently mix the syringe contents ® by inversion.

Label the syringe ® containing the collected blood with

the patient’s ID or name.
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NOTE: To avoid contamination of the isolated plasma, the
entire isolation procedure should be carried out using
sterile techniques.

Instructions for use

1. Make sure thatthelower cap of the DKKDERM™ tube @ is
correctly tightened. Carefully transfer the collected anti-
coagulated blood using a needle ® into the DKK DERM™
tube @ placed vertically on a flat surface, driving the
needle ® into the centre of the top cap.

2. After transferring the blood into the tube, gently mix the
contents by swirling for 1 minute and then leave at room
temperature for further 9 minutes for incubation. When
mixing, hold the top cap of the tube to avoid contents
spilling.

3. Openthecentrifuge lidandplace the DKKDERM™ tube @
and the appropriately prepared counterweights inside.

4. Select centrifuge settings: time - 5 minutes, speed -
1400 x g (RCF). Start the centrifuge.

5. Once centrifugation is complete, open the lid and gen-
tly remove the DKK DERM™ tube @ with the centrifuged
plasma. Keep upright, do not shake. Make sure that the
resulting fractions are not mixed together.

6. Replacethelower cap of the DKKDERM™ tube @ with the
controller cap and then attach the controller screw tothe
DKK DERM™ tube ®.

7. Turnthebottom of the controller screw counterclockwise
untilthe plasmais at the height of the lastring in the upper
part of the DKK DERM™ tube ®.

8. Openthe top cap of the DKK DERM™ tube ®.

NOTE: Each time before connecting the syringe to the
DKK DERM™ tube @, make sure that the syringe plunger
moves correctly.

Connect the 10-mL syringe ® for the collection of plate-
let-poor plasma (PPP{in placeofthetopcapandturnthe
controller screw until the fraction containing red blood
cells (RBC) reaches the line marked “3” on the DKK DERM™
tube @. Remove the syringe from the PPP, close tightly
with a syringe cap ®.

10. To collect 2 mL of activated plasma, connect a 2-mL sy-
ringe @ in place of the top cap and turn the controller
screw until the fraction containing RBC reaches the line
marked “1” on the DKK DERM™ tube @.

1. Removethe syringe @ with activated plasma, close tightly
with the syringe cap ®.

12. Tocollect 1 mL of PRP with buffy coat (DKK PRP), connect
al-mLsyringe @ inplace of the top cap and turnthe con-
troller screw until the RBC fraction is at the height of the
last ring in the upper part of the DKK DERM™ tube ®.

13. Remove the syringe with the collected injection-ready
DKKPRP and connect aneedle ®.

14. Label the DKK PRP syringe with the patient’s ID or name
to avoid confusion.

15. Remove the syringe cap ® from the 2-mL syringe @ with
activated plasma and connect a syringe adapter ®.

16. Onthe other side of the syringe adapter ®, connectal1-mL
syringe © and transfer 1mL of activated plasma from the
2-mL syringe @, remove the syringe @ and connect the
needle @. Repeat for another 1-mL syringe @.

17. Label syringes containing activated plasma with the pa-
tient’s ID or name to avoid mistakes.

Instrukcja uzywania zestawu zabiegowego

Opis

Zestaw zabiegowy przeznaczony do izolacji i separacji akty-
wowanego osocza bogatoptytkowego (PRP) z krwi pacjenta.
Obecnos¢ aktywatora pozwala uzyskac¢ osocze o poszerzo-
nych wtasciwosciach terapeutycznych.

Zestaw zabiegowy ztozony z nastgpujgcych wyrobow

medycznych:

@® DKK DERM™, Bjovico (tuba do wirowania), 1szt.

® Venofix® A, 21G, Nipro Corporation (igta motylkowa), 1szt.

® Microlance™ 3, 21G x 1v2", BD (igta), 2 szt.

® KD-FINE®, 30G x 4 mm, KD Medical (igta), 3 szt.

® dicoNEX Strzykawka jednorazowego uzytku, 3-czesciowa
20 ml, Zarys, 1szt.

® dicoNEX Strzykawka jednorazowego uzytku (z Luer-lock),
3-czesciowa 10 ml, Zarys, 1szt.

@ dicoNEX Strzykawka jednorazowego uzytku, 3-czesciowa
2ml, Zarys, 1szt.

KD-STOP, Korek Combi, KD Medical (zatyczka do strzyka-
wek), 2 szt.

® Combifix® Adapter, B. Braun (tgcznik strzykawek o dwoch
koncowkach zenskich), 1szt.

Strzykawka jednorazowego uzytku (z Luer-lock), 3-cze-
sciowa 1 ml, Berpu Medical Technology Co., 3 szt.

Uwagi

Do zastosowania wytgcznie przez wykwalifikowany, prze-
szkolony personel. Przed uzyciem nalezy doktadnie zapo-
znac sig z instrukcjg uzywania. Zestaw zabiegowy ztozony
z wyrobow medycznych jednorazowego uzytku. Nie wyko-
rzystywac ponownie. Nie uzywac w przypadku uszkodze-
nia opakowania bezposredniego poszczegdinych wyrobow
medycznych. Wyroby medyczne zachowujg sterylnosc¢ tylko
w okresie przydatnoscido uzycia wskazanym na opakowaniu.
Przechowywac zestaw w temperaturze od +5°C do +25°C.
Chronic¢ przed dziataniem promieni stonecznych, wysokiej
temperatury i wysokiej wilgotnosci. Przechowywac w miej-
scu niedostepnym dla dzieci. W trakcie uzywania zestawu
stosowac srodki ochrony indywidualnej. Zapewnic, aby nikt
nie zostat narazony na kontakt z pobrang krwig. Wszystkie
zuzyte elementy zestawu umiesci¢ w pojemniku na odpady
medyczne i zutylizowac. W miejscu iniekcji moga wystapic
przejsciowe objawy, takie jak bol, zaczerwienienie i obrzek.

Przeciwwskazania

Ze wzgledu na brak wystarczajgcych danych klinicznych, nie
przeprowadzac zabiegow z uzyciem zestawu u dzieci oraz
u kobiet w okresie cigzy i laktaciji.

UWAGA: Do wykonania izolacji nalezy uzy¢ swiezo pobra-
nej krwi, a wyizolowane PRP nalezy zastosowac¢ natych-
miast po przygotowaniu.

Przygotowame przed uzyC|em
Tube DKKDERM™ (@ wyjgé z opakowania i ustawic pionowo.
Oznaczyc¢ tube DKK DERM™ @ kodem lub nazwiskiem pa-
cjentaw celu uniknigcia pomytek.

2. Zapomocy igty ® i strzykawki 20 ml ®, pobrac¢ 1,5 ml
antykoagulantu i optukac $cianki strzykawki ® przez jej
obracanie.

3. Uzywajac igty motylkowej @, pobrac krew pacjenta do
strzykawkiz antykoagulantem, dopetniajgc strzykawke ®
do poziomu 15 ml.

4. Delikatnie wymiesza¢ zawartos¢ strzykawki ® przez
odwracanie.

5. Strzykawke ® z pobrang krwig oznaczyc kodem lub na-
zwiskiem pacjenta.

UWAGA: W celu uniknigciazakazeniawyizolowanego oso-
cza caty zabieg izolacji przeprowadzi¢ z zachowaniem
sterylnosci.

Instrukcja uzywania
1. Sprawdzi¢, czy dolna zakretka tuby DKK DERM™ @ jest

prawidtowo dokrecona. Ostroznie przenies¢ pobrang
krew z antykoagulantem za pomocg igty ® do tuby
DKK DERM™ (@ ustawionej pionowo na ptaskiej po-
wierzchni, wbijajgc igte ® w srodek gornej zatyczki.

2. Po przeniesieniu krwi do tuby, delikatnie wymieszac za-
wartos¢ poprzez obracanie przez 1 minutg, a nastgpnie
pozostawi¢ w temperaturze pokojowej przez kolejne 9
minut w celu inkubacji. Podczas mieszania nalezy przy-
trzymac gorng zatyczke tuby, aby nie wyla¢ zawartosci.

3. Otworzyc pokrywe wiréwki i umiesci¢ w niej tubg
DKK DERM™ @ oraz odpowiednio przygotowane
przeciwwagi.

4. Wybrac¢ ustawienia wirowki: czas - 5 minut, predkos¢ -
1400 x g (RCF). Uruchomic¢ wirowke.

5. Po zakonczeniu wirowania, otworzyc¢ pokrywe i wyjac
delikatnie tubg DKK DERM™ @ z odwirowanym osoczem.
Trzymac w pionie, nie wstrzgsac, uwazac, aby uzyskane
frakcje nie zostaty ze sobg zmieszane.

6. Zastgpic dolng zakretke tuby DKK DERM™ @ zakretka
kontrolera, a nastepnie przytwierdzi¢ srube kontrolera
do tuby DKK DERM™ @.

7. Obraca¢ dot $ruby kontrolera przeciwnie do kierunku ru-
chuwskazowek zegara, domomentu, gdy osocze znajdzie
sie na wysokosci ostatniego pierscienia w gérnej czesci
tuby DKK DERM™ (.

8. Otworzyc gorng zatyczke tuby DKK DERM™ @.

UWAGA: Kazdorazowo przed podtgczeniem strzykawki do
tuby DKK DERM™ @, nalezy sprawdzi¢, czy ttok strzykaw-
ki porusza sig prawidtowo.

9. Podtagczyc strzykawke 10 ml ® do pobrania osocza ubo-
goptytkowego (PPP) w miejscu gornej zatyczkiiobracac
Srubg kontrolera do momentu, az frakcja zawierajgca
czerwone krwinki (RBC) osiggnie linig oznaczong ,3" na
tubie DKKDERM™ (. Odtgczyc strzykawke z PPP, szczel-
nie zamkng¢ zatyczkg do strzykawek ®.

10. W celu pobrania 2 ml aktywowanego osocza podtgczyc
strzykawke 2 ml @ w miejscu gornej zatyczki i obracac
srubg kontrolera, az frakcja zamerajqca czerwone krwinki
(RBC) osiagnie linig oznaczong,1” na tubie DKK DERM™ @.

11. Odtgczyc¢ strzykawke @ z aktywowanym osoczem,
szczelnie zamkngc¢ zatyczka do strzykawek ®.

12. W celu pobrania 1 ml PRP z kozuszkiem leukocytarno-
-ptytkowym (DKK PRP) podtaczy¢ strzykawke 1 ml @
w miejscu gornej zatyczki i obracac $rubg kontrolera,
az frakcja RBC znajdzie sig na wysokosci ostatniego pier-
Scieniaw gornej czesci tuby DKK DERM™ @.

13. Odtgczyc strzykawke z pobranym DKK PRP gotowym do
iniekcji, podtaczycigte @.

14. Strzykawke z DKK PRP oznaczy¢ kodem lub nazwiskiem
pacjenta w celu uniknigcia pomytek.

15. Ze strzykawki 2 ml @ z aktywowanym osoczem zdjac¢ za-
tyczke dostrzykawek ® i podtgczyé tacznik strzykawek ®.

16. Po drugiej stronie tgcznika strzykawek @ podtgczyc
strzykawke 1ml @ i przeniesc do niej 1 ml aktywowanego
osocza ze strzykawki 2 ml @, odtgczyc strzykawke
i podtgczyc igte @. Powtorzy¢ dla kolejnej strzykawki
Tml @.

17. Strzykawkiz aktywowanym osoczem oznaczyc¢ kodem lub
nazwiskiem pacjenta w celu uniknigcia pomytek.

Gebrauchsanweisung flr Instrumentenset

Beschreibung

Instrumentenset far die Isolierung und Trennung von akti-
viertem plattchenreichem Plasma (PRP) aus Patientenblut.
Mit einem Aktivator ist es méglich, Plasma mit erweiterten
therapeutischen Eigenschaften zu erhalten.

Instrumentenset besteht aus den folgenden medizini-

schen Instrumenten:

@® DKK DERM™, Bjovico (Zentrifugenrohrchen), 1Stk.

® Venofix® A, 21G, Nipro Corporation (Flugelkanule), 1 Stk.

® Microlance™ 3, 21G x 1v2*, BD (Nadel), 2 Stk.

@ KD-FINE®, 30G x 4 mm, KD Medical (Nadel), 3 Stk.

® dicoNEX Einwegspritze, 3-teilig 20 ml, Zarys, 1Stk.

® dicoNEX Einwegspritze (mit Luer-Lock), 3-teilig 10 ml, Zarys,
1Stk.

@ dicoNEX Einwegspritze, 3-teilig 2 ml, Zarys, 1Stk.

KD-STOP, Kombi-Stopfen, KD Medical (Spritzenstopfen),
2 Stk.

® Combifix® Adapter, B. Braun (Spritzenadapter weiblich/
weiblich), 1Stk.

Einwegspritze (mit Luer-Lock), 3-teilig 1 ml, Berpu Medical
Technology Co., 3 Stk.

Anmerkungen

Nur zur Verwendung durch qualifiziertes, geschultes Personal.
Bitte lesen Sie die Gebrauchsanweisung vor der Anwendung
sorgfaltig durch. Dieses Instrumentenset besteht aus medi-
zinischen Einwegprodukten. Nicht wiederverwenden. Nicht
verwenden, wenn die Primérverpackung der einzelnen Medi-
zinprodukte beschadigtist. Medizinprodukte bleiben nur wah-
rend der auf der Verpackung angegebenen Haltbarkeitsdauer
steril. Das Instrumentenset bei einer Temperatur von +5 °C bis
+25°Clagern.Vor Sonnenlicht, Hitze und hoher Luftfeuchtigkeit
schutzen. AuBerhalb der Reichweite vonKindern aufbewahren.
Beider Verwendungdes Instrumentensetsist eine personliche
Schutzausrustung zutragen. Achten Sie darauf, dass niemand
mit dem entnommenen Blut in Berlhrung kommt. Geben Sie
alle gebrauchten Bestandteile des Instrumentensetsin einen
Behalter fr medizinische Abfélle und entsorgen Sie sie. An
der Injektionsstelle kdnnen vortbergehende Symptome wie
Schmerzen, R6tung und Schwellung auftreten.

Kontraindikationen

Da keine ausreichenden klinischen Daten vorliegen, sollten
Sie keine Behandlungen mit dem Instrumentenset beiKindern
oder bei Frauen wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit
durchfahren.

HINWEIS: Fir die Isolierung sollte frisch entnommenes
Blut verwendet werden und das isolierte PRP sollte unmit-
telbar nach der Aufbereitung verwendet werden.

Vorbereltung vor der Verwendung
Das Zentrifugenréhrchen DKK DERM™ @ aus der Verpa-
ckung nehmen und aufrecht stellen. Das Zentrifugen-
rohrchen DKK DERM™ @ mit dem Code oder Namen des
Patienten beschriften, umVerwechslungen zuvermeiden.

2. MiteinerNadel ® und einer 20-ml-Spritze ® 1,5 mldes Anti-
koagulans aufziehen und die Wéande der Spritze ® durch
Drehen splen.

3. Das Blut des Patienten mit einer Flugelkandle @ in die
Spritze mit dem Antikoagulans entnehmen und die
Spritze ® auf 15 ml aufflllen.

4. Den Inhalt der Spritze ® durch Umdrehen vorsichtig
mischen.

5. Die Spritze ® mitdem entnommenen Blut mit einem Code
oder dem Namen des Patienten beschriften.

HINWEIS: Um eine Kontamination des isolierten Plasmas
zu vermeiden, sollte das gesamte Isolierungsverfahren
sterildurchgefiihrt werden.

Gebrauchsanwelsung
Es ist zu prufen, ob der untere Stopfen des Réhrchens
DKK DERM™ @ richtig angezogen ist. Das entnommene
Blut mit dem Antikoagulans mit einer Nadel @ vorsichtigin
das Rohrchen DKK DERM™ @ Uberflhren, das senkrecht
aufeiner ebenenFlache steht, und die Nadel ® indie Mitte
des oberen Stopfens einfihren.

2. NachderUberfuhrungdesBlutesindasRoéhrchenwird der
Inhalt durch Drehen fUr 1 Minute vorsichtig gemischt und
dann fUr weitere 9 Minuten bei Raumtemperatur bebrutet.
BeimMischen den oberen Stopfen desRohrchens festhal-
ten, umein Verschutten des Inhalts zu vermeiden.

3. Den Deckel der Zentrifuge 6ffnen und das Rohrchen
DKKDERM™ @ unddie entsprechend vorbereiteten Gegen-
gewichte hineinstellen.

4. Zentrlfugenemstellungen wéhlen: Zeit - 5 Minuten, Ge-
schwindigkeit - 1400 x g (RCF). Zentrifuge starten.

5. Sobald die Zentrifugation abgeschlossen ist, den Deckel
6ffnenund das Réhrchen DKKDERM™ @ mit dem zentrifu-
giertenPlasma vorsichtigherausnehmen. Aufrechthalten,
nicht schatteln und darauf achten, dass sich die entstan-
denen Fraktionen nicht miteinander vermischen.

6. Denunteren Stopfen desRdéhrchens DKKDERM™ @ durch
den Reglerdeckel ersetzen und dann die Reglerschraube
am Réhrchen DKK DERM™ @ anbringen.

7. Dieuntere Schraube desReglers gegendenUhrzeigersinn
drehen, bis sich das Plasmaauf der Hohe desletztenRings
im oberen Teil des Réhrchens DKK DERM™ @ befindet.

8. Denoberen StopfendesRéhrchens DKKDERM™ @ 6ffnen.

HINWEIS: Bevor die Spritze ans R6hrchen DKK DERM™ ®
angeschlossen wird, muss jedes Mal Gberpriift werden, ob
sich der Spritzenkolbenrichtig bewegt.

9. Die 10-ml-Spritze ® zur Entnahme von plattchenarmem
Plasma (PPP) an der Stelle des oberen Stopfens anschlie-
Ben und die Reglerschraube drehen, bis die Fraktion mit
den roten Blutkorperchen (RBC) die mit ,3“ markierte Li-
nie auf dem Réhrchen DKK DERM™ @ erreicht. Die Spritze
mit PPP entfernen und mit dem Spritzenstopfen ® fest
verschlieBen.

10. Um 2 ml aktiviertes Plasma zu entnehmen, werden
2-ml-Spritzen @ anstelle des oberen Stopfens ange-
schlossenund die Reglerschraube gedreht, bis die Frak-
tion mit RBCs die mit,1* markierte Linie auf demRéhrchen
DKK DERM™ @ erreicht.

1. Die Spritze @ mit aktiviertem Plasma aufziehen, mit Sprit-
zenstopfen ® fest verschlieBen.

12. Um1mlIPRP mit Leukozyten-Plattchen-Matrix (DKK PRP) zu
entnehmen, die 1-ml-Spritze @ anstelle des oberen Stop-
fens anschlieBenund die Reglerschraube drehen, bis sich
die Fraktion mit RBCs auf der Hohe des letzten Rings am
oberen Ende des Rohrchens DKK DERM™ @ befindet.

13. Die Spritze mit entnommenem DKK PRP zur Injektion ab-
ziehen, Nadel @ aufstecken.

14. Die Spritze mit DKK PRP mit dem Code oder Namen des
Patienten beschriften, umVerwechslungen zuvermeiden.

15. Von der 2-ml-Spritze @ mit aktiviertem Plasma den Sprit-
zenstopfen ® entfernen und den Spritzenadapter ®
anschlieBen.

16. Auf der anderen Seite des Spritzenadapters ® die
1-ml-Spritze @ anschlieBen und 1 ml aktiviertes Plasma
ausder 2-ml-Spritze @ indiese UberfUhren, die Spritze
abziehen und die Nadel ® anschlieBen. Den Vorgang fur
eine weitere 1-ml-Spritze @ wiederholen.

17. Die Spritzen mit aktiviertem Plasma mit einem Code oder
dem Namen des Patienten beschriften, um Verwechslun-
gen zuvermeiden.

Instrucciones de uso del kit de tratamiento

Descripcion

Kit de tratamiento disefiado para el aislamiento y laseparacion
de plasmarico en plaquetas activado (PRP) a partir de la san-
gredelpaciente. Lapresenciade unactivador permite obtener

elplasmaconunamplioabanico de propiedades terapéuticas.

El kit de tratamiento esta compuesto por los siguientes

dispositivos médicos:

® DKK DERM™, Bjovico (tubo de centrifuga), 1ud.

@ Venofix® A, 21G, Nipro Corporation (aguja mariposa), 1ud.

® Microlance™ 3, 21G x 12", BD (aguja), 2 uds.

@® KD-FINE®, 30G x 4 mm, KD Medical (aguja), 3 uds.

® dicoNEX Jeringa desechable, de 3 piezas 20 ml, Zarys, 1ud.

® dicoNEX Jeringa desechable (con Luer-lock), de 3 piezas
10 ml, Zarys, 1ud.

@ dicoNEX Jeringa desechable, de 3 piezas 2ml, Zarys, 1ud.

KD-STOP, tapdn Combi, KD Medical (tapdn de jeringa), 2 uds.

® Adaptador Combifix®, B. Braun (adaptador de jeringa de dos
puntas tipo hembra), 1ud.

Jeringadesechable (con Luer-lock), de 3 piezas 1ml, Berpu
Medical Technology Co., 3 uds.

Consideraciones

Para uso exclusivo de personal cualificado y formado. Lea
atentamente las instrucciones de uso antes de utilizar el kit.
Elkit de tratamiento estd compuesto por dispositivos médicos
desechables. Noreutilizar. No utilizar silos envases primarios
delosdispositivos médicosindividuales presentan dafios. Los
dispositivos médicos solo permanecen estériles durante el
periodo de conservacion indicado en el envase. Almacenar
el kit a una temperatura de +5 °C a +25 °C. Proteger de la luz
solar, el calor y la humedad elevada. Mantener fuera del al-
cance de los nifios. Llevar equipos de proteccion individual al
utilizar el kit. Evitar la exposicion de las personas a la sangre
extraida. Depositar todos los componentes usados del kiten
un contenedor de residuos médicos y desecharlos. Enellugar
de lainyeccion pueden aparecer sintomas transitorios como
dolor, enrojecimiento e hinchazon.

Contraindicaciones

Debido alafaltade datos clinicos suficientes, norealizar trata-
mientos con el kit en nifios nienmujeres durante elembarazo
y lalactancia.

ATENCION: Para realizar el aislamiento debe utilizarse
sangre recién extraiday el PRP aislado debe utilizarse in-
mediatamente después de su preparacion.

Preparacion antes del uso

1. Retirar el tubo DKK DERM™ @ del envase y colocarlo en
posicion vertical. Etiquetar el tubo DKK DERM™ @ con el
codigo o nombre del paciente para evitar confusiones.

2. Conunaaguja ® y una jeringa ® de 20 ml, extraer 1,5 ml
de anticoagulante y enjuagar las paredes de la jeringa ®
haciéndola girar.

3. Conuna aguja de mariposa @, extraer la sangre del pa-
ciente hacia la jeringa con el anticoagulante, llenando la
jeringa ® hasta el nivel de 15 ml.

4. Mezclar suavemente el contenido de la jeringa ®
invirtiéndola.

5. Etiquetarlajeringa ® conlasangre extraidaconelcodigo
onombre del paciente.

ATENCION: Para evitar la contaminacién del plasma aisla-
do, todo el procedimiento de aislamiento debe llevarse a
cabo en condiciones de esterilidad.

Instrucciones de uso

1. Comprobar que el tapon inferior del tubo DKK DERM™ @
estéa correctamente enroscado. Transferir cuidadosa-
mente lasangre extraida con el anticoagulante utilizando
una aguja ® hacia un tubo DKK DERM™ @ colocado ver-
ticalmente sobre una superficie plana, introduciendo la
aguja ® en el centro del tapon superior.

2. Después de transferir la sangre al tubo, mezclar suave-
mente el contenido invirtiendo el tubo durante 1 minuto
y dejar a temperatura ambiente otros 9 minutos para la
incubacion. Almezclar, sujetar el tapon superior del tubo
paraevitar derrames del contenido.

3. Abrir la tapa de la centrifuga y colocar el tubo
DKK DERM™ @ y los contrapesos adecuadamente pre-
parados en el interior.

4. Seleccionar los ajustes de la centrifuga: tiempo - 5 mi-
nutos, velocidad - 1400 x g (RCF). Iniciar la centrifuga.

5. Unavezfinalizado el centrifugado, abrir latapayretirar con
cuidado el tubo DKK DERM™ @ con el plasma centrifugado.
Mantener en posicion vertical, no agitar, procurar que las
fracciones obtenidas no se mezclen entre si.

6. Sustituir la tapa inferior del tubo DKK DERM™ @ con la
tapa del controlador y, a continuacion, fijar el tornillo del
controlador al tubo DKK DERM™ @.

7. Girarlaparteinferior del tornillo del controlador en sentido
antihorario hasta que el plasma esté a la altura del ultimo
anillo de la parte superior del tubo DKK DERM™ @.

8. Abrir el tapon superior del tubo DKK DERM™ ®.

ATENCION: Siempre antes de conectar la jeringa al tubo
DKK DERM™ @, comprobar que el émbolo de la jeringa se
desplaza correctamente.

9. Conectarlajeringade 10ml ® paralaextraccion de plasma
pobre en plaquetas (PPP) en el lugar del tapon superior y
girar el tornillo del controlador hasta que la fraccion que
contiene gldbulosrojos (RBC) alcance lalineamarcadacon
,3” eneltubo DKKDERM™ ®. Desconectar la jeringaconel
PPP, cerrarla bien con el tapon de jeringa ®.

10. Paraextraer 2 mlde plasma activado, conectar la jeringa
de 2ml @ enlugar del tapon superior y girar el tornillo del
controlador hasta que la fraccion que contiene glébulos
rojos (RBC) alcance la linea marcada con ,1” en el tubo
DKKDERM™ ®.

11. Desconectar la jeringa @ con el plasma activado, cerrar
bien con eltapon dela jeringa ®.

12. Paraextraer 1mlde PRP conderivado de leucocitosy pla-
quetas (DKK PRP), conectar la jeringade 1ml @ enellugar
deltapon superior y girar el tornillo del controlador hasta
que la fraccion de RBC esté a la altura del ultimo anillo de
la parte superior del tubo DKK DERM™ ®.

13. Desconectar la jeringa con el DKK PRP extraido listo para
lainyeccion, conectar la aguja @.

14. Etiquetarlajeringacon el DKKPRP con el codigo o nombre
del paciente para evitar confusiones.

15. Retirareltapondelajeringa ® de lajeringade 2ml @ con
plasma activado y conectar el conector de la jeringa ®.

16. Enelotro extremo del conector de la jeringa @, conectar
la jeringa 1 ml @ y transferir 1 ml de plasma activado de
la jeringa 2 ml @ a la misma, desconectar la jeringa @ y
conectar laaguja @. Repetir laoperacion conotrajeringa
de1lml ®@.

17. Etiquetarlasjeringas conelplasmaactivado conelcodigo
onombre del paciente para evitar confusiones.

Istruzioni per I'uso del kit di trattamento

Descrizione

Kit di trattamento progettato per I'isolamento e la separa-
zione del plasmaricco di piastrine attivato (PRP) dal sangue
del paziente. La presenza di un attivatore consente di otte-
nere plasma con proprieta terapeutiche piu ampie.

Kit di trattamento comprende i seguenti dispositivi me-

dici:

@ DKK DERM™, Biovico (provetta da centrifuga), n. 1

® Venofix® A, 21G, Nipro Corporation (ago a farfalla), n. 1

® Microlance™ 3, 21G x 1v2", BD (ago), n. 2

® KD-FINE®, 30G x 4 mm, KD Medical (ago), n.3

® dicoNEX Siringa monouso, 3 partida 20 ml, Zarys, n. 1

® dicoNEX Siringamonouso (con Luer-lock), 3 partida 10 ml,
Zarys,n. 1

@ dicoNEX Siringa monouso, 3 partida2ml, Zarys, n. 1

KD-STOP, Tappo Combi, KD Medical (tappo per siringa), n. 2

® Adattatore Combifix®, B. Braun (adattatore per siringa
femmina-femmina), n.1

Siringa monouso (con Luer-lock), 3 parti da 1 ml, Berpu
Medical Technology Co.,n. 3

Note

Solo per 'uso da parte di personale qualificato e adde-
strato. Leggere attentamente le istruzioni prima dell’'uso.
Kit di trattamento composto da dispositivimedici monouso.
Nonriutilizzare. Non utilizzare se I'imballaggio immediato dei
singoli dispositivi medici & danneggiato. | dispositivi medici
rimangono sterili solo durante la durata di conservazione
indicata sullaconfezione. Conservareilkitaunatemperatura
compresa tra +5°C e +25°C. Proteggere dalla luce solare,
dal calore e dall’'umidita elevata. Tenere fuori dalla portata
deibambini. Indossare i dispositivi di protezione individuale
quando si utilizzail kit. Assicurarsiche nessuno siaespostoal
sangue raccolto. Mettere tuttiicomponentidel kit usatiinun
contenitore per rifiuti medici e smaltirli. Nel sito di iniezione
possono verificarsi sintomi transitori come dolore, arrossa-
mento e gonfiore.

Controindicazioni

A causa della mancanza di dati clinici sufficienti, non effet-
tuare trattamenti conil kit nei bambini o nelle donne durante
la gravidanza e l'allattamento.

ATTENZIONE: Per I'isolamento si deve usare sangue ap-
pena prelevato e il PRP isolato deve essere usato imme-
diatamente dopo la preparazione.

Preparazione prima dell’'uso

1. Estrarre la provetta DKK DERM™ @ dalla confezione e
metterla in posizione verticale. Etichettare la provetta
DKK DERM™ @ con il codice o il nome del paziente per
evitare confusione.

2. Utilizzandounago ® eunasiringada 20 ml ®, prelevare
1,5 ml di anticoagulante e sciacquare le pareti della si-
ringa ®, ruotandola.

3. Utilizzando un ago a farfalla ®, prelevare il sangue del
paziente nella siringa con I'anticoagulante, riempiendo
lasiringa ® finoa 15 ml.

4. Mescolare delicatamente il contenuto della siringa ®
capovolgendola.

5. Etichettare la siringa ® con il sangue raccolto conil co-
dice oilnome del paziente.

ATTENZIONE: Per evitare la contaminazione del plasma
isolato, I'intera procedura di isolamento deve essere
eseguita in condizioni di sterilita.

Istruzioni per l'uso

1. Verificare che il tappo inferiore della provetta
DKK DERM™ @ sia correttamente serrato. Trasferire con
cautela il sangue raccolto con l'anticoagulante utiliz-
zando un ago @ in una provetta DKK DERM™ @ posta
verticalmente suuna superficie piana, spingendol'ago ®
al centro del tappo superiore.

2. Dopo aver trasferito il sangue nella provetta, mescolare
delicatamente il contenuto ruotandola per 1 minuto e
lasciarla a temperatura ambiente per altri 9 minuti per
'incubazione. Durante la miscelazione, tenere il tappo
superiore della provetta per evitare lo sversamento del
contenuto.

3. Aprireil coperchio della centrifuga e posizionare dentro

la provetta DKK DERM™ @ e i contrappesi opportuna-
mente preparati.

4. Selezionare le impostazioni della centrifuga: tempo - 5
minuti, velocita - 1400 x g (RCF). Avviare la centrifuga.

5. Alterminedellacentrifugazione, aprire il coperchio e rimuo-
vere delicatamente la provetta DKKDERM™ @ conil plasma
centrifugato. Tenere in posizione verticale, non agitare e
fare attenzione anon mescolare le frazioni ottenute.

6. Sostituire il tappo inferiore della provetta DKK DERM™ @
coniltappo delregolatore e quindifissare la vite del rego-
latore alla provetta DKK DERM™ @.

7. Ruotare laparteinferiore dellavite delregolatore in senso
antiorario finche il plasma non si troviall'altezza dell'ultimo
anello nella parte superiore della provetta DKK DERM™ ®.

8. Aprireiltappo superiore della provetta DKK DERM™ @.

ATTENZIONE: Ogni volta prima di collegare la siringa alla
provetta DKK DERM™ (@, verificare che lo stantuffo della
siringa si muova correttamente.

9. Collegare la siringa da 10 ml ® per la raccolta di plasma
poverodipiastrine (PPP) al posto del tappo superiore e ruo-
tarelavitedelregolatore finché la frazione contenente glo-
bulirossi (RBC) nonraggiunge lalinea contrassegnatacon
“3” sulla provetta DKK DERM™ @. Staccare la siringa con-
tenente il PPP e chiuderla bene conil tappo per siringa ®.

10. Per prelevare 2 ml di plasma attivato, collegare la siringa
da 2 ml @ al posto del tappo superiore e ruotare la vite
delregolatore fincheé la frazione contenentei globull rossi
(RBC) non raggiunga la linea contrassegnata con “1” sulla
provetta DKK DERM™ @.

1. Staccarelasiringa @ conilplasmaattivatoe chiuderlabene
conil tappo per siringa ®.

12. Perraccogliere 1 ml di PRP con lo strato leucocitario-pia-
strinico (DKK PRP), collegare la siringa da 1 ml @ al posto
del tappo superiore e ruotare la vite del regolatore finche
lafrazione RBC nonsitroviall'altezzadell'ultimoanellonella
parte superiore della provetta DKK DERM™ @.

13. Staccarelasiringaconil DKKPRP raccolto pronto per'inie-
zione e collegare 'ago @.

14. Etichettarelasiringacontenente il DKKPRP conil codice o
ilnome del paziente per evitare confusione.

15. Rimuovere il tappo ® dalla siringa da 2 ml @ con plasma
attivato e collegare I'adattatore per siringa ®.

16. Dallaltro lato dell’adattatoreper siringa ®, collegare la
siringa da 1 ml @ e trasferirvi 1 ml di plasma attivato dalla
siringa 2 ml @, scollegare la siringa © e collegare 'ago @.
Ripetere per un‘altra siringada 1ml ®©.

17. Etichettare le siringhe con plasma attivato con il codice o
ilnome del paziente per evitare confusione.

Mode d’emploi du kit de traitement

Description

Kit de traitement congu pour I'isolement et la séparation du
plasma riche en plaquettes activées (PRP) & partir du sang
dupatient. La presence d’'un activateur permet d’obtenir un
plasma aux propriétés thérapeutiques elargies.

Kit de traitement comprenant les dispositifs médicaux

suivants:

@ DKK DERM™, Biovico (tube & centrifuger), 1 piece

® Venofix® A, 21G, Nipro Corporation (aiguille papillon),
1piece

® Microlance™ 3, 21G x 1V2", BD (aiguille), 2 pieces

@ KD-FINE®, 30G x &4 mm, KD Medical (aiguille), 3 pieces

® dicoNEX Seringue & usage unique en 3 parties 20 ml, Za-
rys, 1piece

® dicoNEX Seringue a usage unique (avec Luer-lock) en
3 parties 10 ml, Zarys, 1 piece

@ dicoNEX Seringue jetable en 3 parties 2 ml, Zarys, 1piece

KD-STOP, Bouchon combiné, KD Medical (bouchon de se-
ringue), 2 piéces

® Adaptateur Combifix®, B. Braun (adaptateur de seringue
femelle-femelle), 1 piece

Seringue jetable (avec Luer-lock) en 3 parties 1 ml, Berpu
Medical Technology Co., 3 pieces

Remarques

L'utilisation est réservée au personnel qualifié et forme.
Veuillez lire attentivement le mode d’emploi avant toute
utilisation. Ce kit de traitement est composé de dispositifs
medicaux jetables. Ne pas réutiliser. Ne pas utiliser sil'em-
ballage immeédiat des dispositifs médicaux individuels est
endommage. Les dispositifs médicaux nerestent stériles que
pendant la durée de conservation indiquée sur I'emballage.
Conserver le kit a une température comprise entre +5 °C et
+25°C. Protéger delalumiere du soleil, delachaleur etd'une
humidité élevée. Tenir hors de la portée des enfants. Porter
des équipements de protection individuelle lors de I'utilisa-
tion dukit. Veiller & ce que personne ne soit exposé au sang
prélevé. Placer tous les composants du kit dans un conteneur
de déchets meédicaux etles mettre aurebut. Des symptémes
transitoires tels que douleur, rougeur et gonflement peuvent
se manifester au point d’injection.

Contre-indications

Enraison de I'absence de données cliniques suffisantes, ne
pas effectuer de traitements avec le kit chez les enfants ou
les femmes enceintes et allaitantes.

ATTENTION : Le sang fraichement prélevé doit étre uti-
lisé pour effectuer Iisolement et le PRP isolé doit étre
utilisé immédiatement aprés la préparation.

Préparation avant utilisation

1. Sortir le tube DKK DERM™ @ de son emballage et le placer
alaverticale. Etiqueter le tube DKK DERM™ @ avec le code
ou le nomdu patient pour éviter toute confusion.

2. Araide d'une aiguille ® et d'une seringue de 20 ml ®,
prélever 1,5 ml d’anticoagulant et rincer les parois de la se-
ringue ® enlaretournant.

3. Alaided'uneaiguille papillon @, préleverle sangdu patient
dans laseringue contenant I'anticoagulant, en complétant
laseringue ® jusqu’a15ml.

4. Mélanger délicatement le contenu de la seringue ® enla
retournant.

5. Etiqueterla seringue ® contenant le sang préleve avec le
code ou le nomdu patient.

ATTENTION : Pour éviter la contamination du plasma isolé,
I'ensemble de la procédure d’isolement doit étre effectué
de maniére stérile.

Mode d’emploi

1. Verifier que le bouchon inférieur du tube DKK DERM™ @
estcorrectement serré. Transférer soigneusement le sang
préleve avec 'anticoagulant a l'aide d’une aiguille ® dans
un tube DKK DERM™ @ placé verticalement sur une sur-
face plane, enenfongant l'aiguille ® au centre dubouchon
supérieur.

2. Apres avoir transféré le sang dans le tube, mélanger dou-
cement le contenuenretournant le tube pendant 1minute,
puis le laisser & température ambiante pendant 9 minutes
supplémentaires pour I'incubation. Lors du mélange, tenir
le bouchon supérieur du tube pour éviter de renverser le
contenu.

3. Ouvrirlecouvercledelacentrifugeuse et placeralintérieur
le tube DKK DERM™ @ ainsi que les contrepoids préparés
de maniere appropriée.

4. Sélectionner les parametres de la centrifugeuse : du-
rée - 5 minutes, vitesse - 1400 x g (RCF). Démarrer la
centrifugeuse.

5. Une fois la centrifugation terminée, ouvrir le couvercle et
retirer delicatement le tube DKK DERM™ (@ contenant le
plasmacentrifugé. Tenir verticalement, ne pas agiter, veiller
ace que les fractions obtenues ne soient pas mélangeées.

6. Remplacerlebouchoninférieur dutube DKKDERM™ @ par
le bouchon du contréleur, puis fixer la vis du contréleur au
tube DKK DERM™ @.

7. Tourner la partie inférieure de la vis du contréleur dans le
sens inverse des aiguilles d'une montre jusqu'a ce que le
plasma soit a la hauteur du dernier anneau dans la partie
supérieure du tube DKK DERM™ .

8. Ouvrir le bouchon supérieur du tube DKK DERM™ ®.

ATTENTION : Avant de connecter la seringue au tube
DKK DERM™ @, il convient de vérifier a chaque fois que le
piston de la seringue se déplace correctement.

9. Connecter la seringue de 10 ml ® pour le prélévement de
plasma pauvre en plaquettes (PPP) a la place du bouchon
supérieur et tourner la vis du contréleur jusqu’a ce que la
fraction contenant des globules rouges (RBC) atteigne la
ligne marquée avec le chiffre ,3” sur le tube DKK DERM™ .
Detacher la seringue du PPP et la fermer hermétiquement
avec le bouchon de seringue ®.

10. Pour prélever 2mlde plasma activé, connecter la seringue
de2mi@ala placedubouchon supérieur ettournerlavisdu
contréleur jusqu'ace quelafraction contenantles globules
rouges (RBC) atteigne la ligne marquée avec le chiffre ,1”
sur le tube DKK DERM™ ®.

11. Détacher la seringue @ contenant le plasma activé et la
fermer hermétiquement avec le bouchon de seringue ®.

12. Pour prelever Tmlde PRP avec lacouche leuco-plaquettaire
(DKK PRP), connecter la seringue de 1ml @ & la place du
bouchon supérieur et tourner la vis du contrdleur jusqua
cequelafractionde RBC soitalahauteur dudernieranneau
en haut du tube DKK DERM™ @.

13. Détacher la seringue contenant le DKK PRP préleve prét a
étreinjecté et connecter laiguille @.

14. Etiqueterlaseringue contenantle DKK PRP avec le code ou
le nom du patient pour éviter toute confusion.

15. Retirer le bouchon ® de la seringue de 2 ml @ contenant
le plasma activé et brancher 'adaptateur de seringue ®.

16. De l'autre cote de 'adaptateur de seringue ®, connecter
la seringue de 1ml ®@ et y transférer 1 ml de plasma active
de la seringue de 2 ml @, déconnecter la seringue ® et
connecter l'aiguille @. Répéter 'opération pour une autre
seringue de 1ml @.

17. Etiqueter les seringues contenant le plasma active avec
le code ou le nom du patient pour éviter toute confusion.

Instrugdes de utilizagéo do kit de tratamentos

Descrigédo

Kit de tratamentos concebido para o isolamento e a separagéo
do plasmaricoem plaquetasativado (PRP) apartir do sangue do
paciente. A presencga de um ativador permite obter um plasma
com propriedades terapéuticas alargadas.

O kit de tratamentos inclui os seguintes dispositivos mé-

dicos:

@ DKKDERM™, Bjovico (tubo de centrifugagao), 1un.

® Venofix® A, 21G, Nipro Corporation (agulha borboleta), Tun.

® Microlance™ 3, 21Gx 12", BD (agulha), 2 un.

@® KD-FINE®, 30G x 4 mm, KD Medical (agulha), 3un.

® dicoNEX Seringa descartavel, de 3 pegas 20 ml, Zarys, 1un.

® dicoNEX Seringa descartavel (com Luer-lock), de 3 pegas
10ml, Zarys, Tun.
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@ dicoNEX Seringa descartavel, de 3 pecas 2ml, Zarys, Tun.

KD-STOP, rolha Combi, KD Medical (rolha de seringa), 2 un.

® Adaptador Combifix®, B.Braun (adaptador de seringade duas
pontas fémea), 1un.

Seringadescartavel (comLuer-lock), de 3 pegasde 1ml, Berpu
Medical Technology Co., 3un.

Avisos

Apenas para utilizagéo por pessoal qualificado e formado. Ler
atentamente as instru¢des de utilizagéo antes de utilizar o
produto. Kit de tratamento composto por dispositivos médicos
descartaveis. Nao reutilizar. Nao utilizar se a embalagem ime-
diata dos dispositivos médicos individuais estiver danificada.
Os dispositivos médicos s6 permanecem estéreis durante o
prazo de validade indicado na embalagem. Armazenar o kit a
uma temperatura de +5 °C a +25 °C. Proteger da luz solar, de
altas temperaturas e da humidade elevada. Manter fora do
alcance das criangas. Utilizar equipamento de protecéo indi-
vidual quando utilizar o kit. Assegurar que ninguém é exposto
ao sangue recolhido. Colocar todos os componentes do kit
usados num contentor de residuos hospitalares e eliminar.
Podem ocorrer sintomas transitérios como dor, vermelhidéo
einchago no local dainjegéo.

Contraindicagdes

Devido a falta de dados clinicos suficientes, néo efetuar tra-
tamentos com o kit em criangas ou em mulheres durante a
gravidez e o aleitamento.

NOTA: Para efetuar o isolamento, deve ser utilizado o san-
gue acabado derecolher e o PRPisolado deve ser utilizado
imediatamente apos a preparacéo.

Preparagédo antes da utilizagao

1. Retirar o tubo DKK DERM™ @ da embalagem e coloca-lo
na vertical. Rotular o tubo DKK DERM™ @ com o codigo ou
nome do paciente para evitar confuséo.

2. Utilizando uma agulha ® e uma seringa de 20 ml ®, retirar
1,5 ml de anticoagulante e lavar as paredes da seringa ®
rodando-a.

3. Utilizando uma agulha de borboleta @, recolher o sangue
dopaciente paraaseringacomoanticoagulante, enchendo
aseringa ® até15ml.

4. Misturar suavemente o conteudo da seringa ®
invertendo-a.

5. Rotularaseringa ® como sanguerecolhidocomumcoédigo
ouonome do paciente.

NOTA: Para evitar a contaminagéo do plasma isolado, todo
o procedimento de isolamento deve ser efetuado em con-
dices de esterilidade.

Instrugdes de utilizagdo

1. Verificar se a tampa inferior do tubo DKK DERM™ @ esta
corretamente apertada. Transferir cuidadosamente o san-
gue recolhido com o anticoagulante utilizando uma agu-
Iha ® paraumtubo DKKDERM™ @ colocado verticalmente
numa superficie plana, introduzindo a agulha @ no centro
datampa superior.

2. Depoisde transferir o sangue para o tubo, misturar suave-
mente o conteudo, agitando-o durante 1minuto, edeixar a
temperatura ambiente durante mais 9 minutos para incu-
bagao. Ao misturar, segurar atampa superior do tubo para
evitar derramar o conteudo.

3. Abriratampada centrifugae colocar o tubo DKKDERM™ @
e os contrapesos devidamente preparados no interior.

4. Selecionaras definigdes dacentrifuga: tempo - 5 minutos,
velocidade - 1400 x g (RCF). Ligar a centrifuga.

5. Quando acentrifugacéo estiver concluida, abriratampae
retirar cuidadosamente o tubo DKKDERM™ @ com o plasma
centrifugado. Manter emposicéo vertical, ndo agitare tero
cuidado de ndo misturar as fragdes obtidas.

6. Substituir a tampa inferior do tubo DKK DERM™ @ pela
tampa do controlador e, em seguida, fixar o parafuso do
controlador ao tubo DKK DERM™ @.

7. Rodar a parte inferior do parafuso do controlador no sen-
tido contrario ao dos ponteiros do reldgio até que o plasma
esteja & altura do ultimo anel na parte superior do tubo
DKKDERM™ @.

8. Abriratampa superior do tubo DKK DERM™ ®.

ATENGAO: Toda vez antes de unir a seringa e tubo
DKK DERM™ @, verificar se o @mbolo da seringa se move
corretamente.

9. Ligaraseringade 10 ml ® pararecolhade plasmapobreem
plaquetas (PPP) no local da tampa superior e rodar o para-
fuso do controlador até que a fragéo que contém globulos
vermelhos (RBC) atinja a linha marcada com “3” no tubo
DKK DERM™ (. Retirar a seringa do PPP, fechar bem com
atampada seringa ®.

10. Para recolher 2 ml de plasma ativado, ligar a seringa de
2 ml @ no lugar da tampa superior e rodar o parafuso do
controlador até que a fragdo que contém glébulos ver-
melhos (RBCs) atinja a linha marcada com “1" no tubo
DKKDERM™ @.

1. Retiraraseringa @ como plasma ativado e fecha-la firme-
mente com a tampa da seringa ®.

12. Pararecolher 1 ml de PRP com o derivado de leucdcitos-
plaquetas (DKK PRP), ligar a seringa de 1 ml @ no lugar da
tampa superior e rodar o parafuso do controlador até que
a fragdo de RBC esteja a altura do ultimo anel no topo do
tubo DKK DERM™ @.

13. Retiraraseringacom o DKKPRPrecolhido pronto parainje-
Gao, colocaraagulha @.

14. Rotular a seringa com o DKK PRP com o codigo ounome do
paciente para evitar confusdes.

15. Daseringade 2ml @ como plasma ativado, retirar atampa
daseringa ® e colocar o conector da seringa ®.

16. No outro lado do conector da seringa ®, ligar a seringa
1ml @ e transferir 1 ml de plasma ativado da seringa2ml @
paraamesma, desligar a seringa ® e colocar a agulha @.
Repetir para outra seringade 1ml @.

17. Rotular as seringas com o plasma ativado com um cédigo
ou o nome do paciente para evitar confusdes.

Tedavi kiti kullanim talimatlari

Aciklama

Hastakanindan aktive edilmis, trombositten zengin plazmanin
(PRP) izolasyonu ve ayristiriimasi igin tasarlanmis tedavi kiti.
Aktivatoran varligi, genisletilmis terapotik 6zelliklere sahip
plazmanin elde edilmesini mdmkun kilar.

Asagidaki tibbi cihazlari igeren tedavi kiti:

@ DKK DERM™, Biovico (santrifyj tupu), 1adet.

® Venofix® A, 21G, Nipro Corporation (kelebek igne), 1adet.

® Microlance™ 3, 21G x 1v2", BD (igne), 2 adet.

® KD-FINE®, 30G x 4 mm, KD Medical (ine), 3 adet.

® dicoNEX Tekkullanimlik siringa, 3 pargali 20 ml, Zarys, 1adet.

® dicoNEX Tek kullanimlik siringa (Luer kilitli), 3 pargali 10 ml,
Zarys, 1adet.

@ dicoNEX Tek kullanimlik siringa, 3 pargali 2 ml, Zarys, 1adet.

KD-STOP, Kombi tipa, KD Medical (siringa tipasi), 2 adet.

® Combifix® Adaptor, B. Braun (iki adet disi uglu siringa ko-
nektora), 1adet.

® Tek kullanimlik siringa (Luer kilitli), 3 pargali 1 ml, Berpu
Medical Technology Co., 3 adet.

Aciklamalar

Yalnizcakalifiye, egitimli personel tarafindan kullaniimak Gzere
tasarlanmistir. Litfen kullanmadan énce kullanim talimatlarini
dikkatlice okuyun. Tek kullanimlik tibbi cihazlardan olusan te-
davi kiti. Tekrar kullanmayin. Minferit tibbi cihazlarinkendiam-
balajlari hasar gérmusse kullanmayin. Tibbi cihazlar yalnizca
ambalaj Uzerinde belirtilen raf dmru boyunca steril kalir. Kiti
+5°Cila+25°C arasindabir sicaklikta saklayin. GUnes 1sigindan,
yUksek sicakliktan ve yuksek nemden koruyun. Cocuklarin
erisemeyecedi yerde saklayin. Kitikullanirkenkisisel koruyucu
ekipmankullanin. Hig kimsenin toplanan kanile temasamaruz
kalmadigindan emin olun. Kullanilmig tUm kit bilegenlerini bir
tibbiatik kutusuna yerlestirip atin. Enjeksiyon bolgesinde agri,
kizariklik ve sislik gibi gegici semptomlar gérulebilir.

Kontrendikasyonlar

Yeterli klinik veri olmamasi nedeniyle, cocuklarda veya ha-
milelik ve emzirme dénemindeki kadinlarda kit ile tedavi
uygulamayin.

DIKKAT: izolasyonu gergeklestirmekigin yeni alinmig kan
kullanilip, izole edilmis PRP hazirlandiktan hemen sonra
kullaniimahdir.

Kullanim éncesi hazirlik

1. DKKDERM™ tUpUnU @ ambalajindan gikarip dil yerlestirin.
Karisikligi 6nlemek igin DKK DERM™ tUpUnU @ hastanin
kodu veya adi ile etiketleyin.

2. Igne ® ve 20 mllik siringa ® kullanarak 1,5 mlantikoagulan
cekip sirngay ® dondurerek duvarlarini durulayin.

3. Kelebek igne @ kullanarak hastanin kanini antikoagu-
lan igeren siringaya alip siringay! ® 15 ml seviyeye kadar
tamamlayin.

4. SQinngay! ® ters gevirerek igerigini nazikge karistirin.

5. Toplanankaninbulundugu siringay1 ® kodla veyahastanin
adiyla etiketleyin.

DIKKAT: izole edilmis plazmanin kontaminasyonunu én-
lemek i¢in bitilin izolasyon prosediri steril bir sekilde
gercgeklestirilmelidir.

Kullanim Talimatlari

1. DKKDERM™ tGpUnun @ alt kapaginin dogru sekilde siki-
lip sikilmadigini kontrol edin. Igne @ kullanarak, toplanan
kani antikoagulanla birlikte, duz bir yuzeye dikey olarak
yerlestirilmis DKK DERM™ tlpUne @ igneyi ® Ust tipanin
ortasina batirarak dikkatlice aktarin.

2. Kani tupe aktardiktan sonra igerigini 1 dakika boyunca
déndurereknazikge karistirip, ardindan inktbasyonicin 9
dakika daha oda sicakliginda bekletin. Karistirirkenigerigi
doékulmesini 6nlemek igin tapUn Ust kapagini tutun.

3. SantrifGjun kapaginiagip DKKDERM™ @ tapdnlve uygun
sekilde hazirlanmis karsi agiriiklariigine yerlestirin.

4. SantrifUj ayarlarini segin: stire - 5 dakika, hiz- 1400 x g
(RCF). Santrifuju calistirin.

5. Santrifjun galismasitamamlandiginda kapagi agip santri-
fUjlenmis plazmayiigeren DKK DERM™ tUpUnu @ yavasga
¢ikarin. Dik tutun, calkalamayin, elde edilen fraksiyonlarin
birbirine karismamasina dikkat edin.

6. DKK DERM™ tlpUnun @ alt kapaginin yerine kontroldr
kapagini takip, ardindan kontrolér vidasini DKK DERM™
tUplne @ takin.

7. PlazmaDKKDERM™ tlpundn @ Ust kismindaki son halka-
ninyUksekligine gelene kadar kontrol vidasinin alt kismini
saat yonUnun tersine gevirin.

8. DKKDERM™ tUpunun @ Ust tipasiniagin.

DiKKAT: Siringayi DKK DERM™ tiipiine @ her baglamadan
once siringa pistonunun dogru hareket edip etmedigini
kontrol edin.

9. Trombositten fakir plazmanin (PPP) toplanmasi igin
10 ml'lik sirngay! ® Ust tapa bolgesinde baglayip kirmizi

kan hucreleri (RBC'ler) igeren fraksiyon DKK DERM™
tUpl @ Gzerindeki, “3” isaretli gizgiye ulagsana kadar
kontroldr vidasini gevirin. Siringayi PPP’den ayirip siringa
tapasi ® ile sikica kapatin.

10. 2 mlaktif plazma toplamakigin 2 ml siringay! @ Ust tapa-
nin yerinde baglayip kirmizi kan hicreleri (RBC'ler) iceren
fraksiyon DKK DERM™ tUpU @ Uzerindeki “1” isaretli gizgiye
ulagsana kadar kontrol6r vidasini gevirin.

1. Aktiflestirilmis plazma igeren siringay! @ ayirip siringa
tapasi ® ile sikica kapatin.

12. 1mll6kosit-trombosit tortulu PRP (DKK PRP) toplamakigin
1mlsiringay @ Ust tapanin yerinde baglayip RBC fraksi-
yonu DKKDERM™ tlpUnun @ Ust kismindaki son halkanin
yuksekligine gelene kadar kontrol vidasini gevirin.

13. Toplanmis, enjeksiyona hazir DKK PRP iceren siringay!
ayirip igneyi @ baglayin.

14. Karigikigionlemek igin DKK PRP siringasini hastanin kodu
veya adi ile etiketleyin.

15. Aktif plazmaiceren2ml’lik sirrngadan @ siringa tapasini
Gikarip siringa konektorinu @ baglayin.

16. Siringa konektérunin ® diger tarafina 1 ml siringay!
baglayip icine 2 ml sirnga’dan @ 1 ml aktif plazma aktarip
siringay! © ayirip igneyi @ baglayin. Bu islemi diger 1 ml
siringa @ ile tekrarlayin.

17. Karigikhigi énlemek icin aktif plazma igeren siringalari kod
veya hasta adiyla etiketleyin.

08nyieg XpNoNng Tou KLT EMEUPACEWV

MNeplypacdn

To KT emePBacewy TPoopldeTal yia TNV amopdvwon Kat
TOV SLOXWPLOPO EVEPYOTTOLNPEVOU TTAAOUATOG TTAOUGLOU OE
awgoreTaAla amd to alpa tou acBevouc (PRP). H mapouaia
€vOC evEPYOTTOLNTA KABLOTA duvaTh TN Anyn TAIOPATOC He
OLEUPUPEVEC OEPATIEUTLKEG LOLOTNTEC.

To KT emMeuPAcEwV TEPLAAUPAVEL TG QAKOAOUOEQ

LATPOTEXVOAOYLKA TTPOLOVTA:

@® DKK DERM™, Bjovico (GwAnvapLo puyokevTpnong), 1 Tep.

@ Venofix® A, 21G, Nipro Corporation (BeEAova TIETAAOUSQ), 1 TEY.

® Microlance™ 3, 21G x 1V2", BD (BeAdva), 2 Tep.

@ KD-FINE®, 30G x & mm, KD Medical (BeAova), 3 Te.

® dicoNEX ZUpLyya piac xpnong, 3 pepv 20 ml, Zarys, 1 tey.

® dicoNEX ZUptyya piag xpnong (e Luer-lock), 3 yepcov 10 ml,
Zarys, 1 el

@ dicoNEX ZUpLyya piag xpnong, 3 uepwv 2 ml, Zarys, 1 Tey.

KD-STOP, ®eANOG Combi, KD Medical (ipa auplyyac), 2 Tey.

® Mpooappoyeac Combifix®, B. Braun (MPOCAPHOYEAG CUPLYYAC
5U0 ONAUKWV AKPWV), 1TEY.

SUpLyya piag xpnong (e Luer-lock), 3 pepav 1 ml, Berpu
Medical Technology Co., 3 Tep.

SNUELWOELG

Ia xpron Povo aTmo EEELOIKEUPEVO, EKTTALOEUHEVO TIPOCWTTLKO.
ALOBAOTE TIPOOEKTIKA TLG 0BNYLEC XProNng TTPLY aTTo TN Xpnon.
SeTEMEYPRACEWV TTEPLAAUBAVEL LATPOTEXVOAOYLKA TTPOLOVTA plag
xprionc. Na pnv emmavaxpnaototoLettat. Mnv To XpnoJoTToLeite
€4V N GPECN CUCKEUAOLA TWV PEHOVWHEV®Y LATPOTEXVOAOYLKWV
TTPOLOVTWV EXEL UTTOOTEL ZNPLA. TO LATPOTEXVOAOYLKA TTPOLOVTA
TTAPAUEVOUV ATTOOTELPWHEVA POVO KATA TN SLAPKELa TNG
SLApKeLaG ZwNC TToU avaypAdeTaL 0TN OUCKEUAota. To KLT va
duNdooeTal oe Beppokpacia +5°C €wg +25°C. NaTipooTaTteUeTaL
amd TO NALOKO BWC, TN OEPPOTNTA KaL TNV UYNAN uypacta. Na
HUAGOCETAL HaKPLA aTTO TTALSLA. Na popATe EEOTTALOWO ATOULKAG
TIPOCTAGCLAG KATA TN XPNOoN TOU KLT. BeBalwBelte OTL kavelg
Sev ekT{OeTaL 0TO alpa TToU Exel CUANEXOEL. TOTTOBETNOTE OAA
TA XPNOLUOTIONHEVA EEAPTAPATA TOU KLT OE SOXELO LATPLKWV
ATOPRANTWV KL ATTOPPLYTE Ta. ZTO ONPELD TNG EVEONG PTTOPEL va
€MdAVLIOTOUV TTAPOSLKE CUPTITWHATA OTTIWC TTOVOG, EPUBPOTNTA
Kkatotdnya.

Avtevdeifelgq

AOYW TNC EAAEWYNC ETTAPKWV KAWLKWV OESOUEVWY, PNV
TTPAYHOTOTIOLEL JE TO KUT ETTEURATELS OE TIALSLA 1 O€ yuvalkeg
KOTA TN SLEPKELD TNG EYKUPIOOUVNG KA TOU ONACCHOU.
MPOZOXH: a TNV aTTopovWwon Ba TIPETTEL VA XPNOLUOTTOLE(TAL
dpéoko alpa kat to amodovwpevo PRP Ba mpémel va
XPNOLUOTIOLELTAL AUECWE PETA TNV ETOLAOLA TOU.

Mpoetolpacia mpiv améd tn xprion

1. BydATe To owAnvapto DKK DERM™ ® a6 Tn cuckeuacia
KOL TOTTOBETNOTE TO KABETA. ZNUELWOTE TO CWANVAPLO
DKK DERM™ @ pe €vav KwOLKO R TO GVopa ToU acOevouq
yLa va amroduyeTe oUyxuon.

2. XpnowdotolwvIag pa Beddva @ kat pla ouplyya
20 ml ®,TpaBnEte 1,5 ml avTUTNKTIKOU Kat EETTAUVETE Ta
TOXWUATA TNG OUPLYYAG ® TTEPLOTPEDOVTAG TNV.

3. XpnotluomolwvTag pla BeAdva metarouda @, TpapnEte
TO a{pa Tou aoBevoug oTN CUPLYYA HE TO AVTLITNKTLKO,
CUMTIANPWVOVTAC Th cuplyya ® ota 15 ml.

4. AvakoTeywTe OTIOAG TO TIEPLEXOUEVO TNG ouplyyag ®
avamodoyupiZovTdg tnv.

5. ZnUELWOTE TN oUpLyya ® PE TO alua TTOU GUAAEXONKE JE Evav
KWOLKO 1 TO GVOpa TOU aoBevoUG.

MPOZOXH: Na va amodpeuxOei N uGAUVON TOU ATTOLOVWHEVOU
TAAQOPATOG, OAOKANPN N SLadLKAcia amopévwang TPEMEL va
SLe€ayeTal Ye oTELPOTNTA.

0dnyieg xpnong

1. EAéYETE OTLTOKATW KATTAKL TOU owAnvapiou DKKDERM™ @
elval owoTtd odlypévo. METAPEPETE TTPOOEKTLKA TO
OUNAEXOEV alua PE TO AVTUTNKTLKO XPNOLUOTIOLWVTAG HLal
BeAova @ oe Eva cwAnvapto DKK DERM™ @ ToTmoOeTnpéVo

KGBeTa ot emimedn emdavela, BdZovtac tn BeAdva @ oTo
KEVTPO TOU AV TIOPATOC.

2. Adou petadépete TO aipa 0To CWANVAPLO, avaueiEte
aTaAd To TTEPLEXOPEVO aVASEUOVTAG To yia T AeTTTtd KaL, oTtn
OUVEXELD, AdNOTE TO OE OEPUOKPATLa SWHATIOU YA 9 AeTTTA
akouN yla emwacn. Katd tnv avapLen, KpatnoTe TO TTAVw
KATTAKL TOU 0wANvaplou yLa va amrodUyeTe TN SLappon Tou
TIEPLEXOHEVOU.

3. AVOLEIE TO KATTAKL TNC GUYOKEVTPOU KAl TOTTOOETNOTE
péoa to ow)\nvcho DKK DERM™ @ kat Ta KaTtdAAnAa
TIPOETOLUACUEVA AVTLRapa.

4. Em)\ears TLC puUBioeLg CDUVOKSVTpnOnC Xpovog -5 Aemtaq,
Taxytnta-1400xg (RCF). ZeKwnoTe T GUYOKEVTPO.

5. MOAG ONOKANPWOEL N GUYOKEVTPNON, OVOLETE TO KATTAKL
KaL adaLpeoTe amaid to cwAnvaplo DKK DERM™ @ pe
TO PUYOKEVTIPNHPEVO TTAAOUA. KpaThoTe TO 0pOLo, unv
TO OVAKWNOETE KAl TTPOCEETE TA KAGOPATA TTOU €XOUV
SnuLoupyNBOet va pnv avapelyvuovtat HeTa&U Touc.

6. AVTLKOTOOTACTE TO KATW KATIAKL TOU OCWANVAPLOU
DKK DERM™ (D pe TO KOTIOKL TOU €AEYKTNA KAL, OTN
OUVEXELQ, TOTTOOETNOTE TN BLOA TOU EAEYKTN OTO CWANVA
DKK DERM™ @.

7. Tuplote TO KATW MEPOG TNG Pidag Tou eAeykTn
apLOTEPOOTPODA PEXPL TO TTAAOUA Va BPloKETAL TO UYOoC
TOU TEAEUTALOU SAKTUALOU GTO TTAVW JEPOG TOU OwAnvapiou
@.

8. Avoi€Te To dvw WA Tou owAnvapiou DKK DERM™ @.

NPOZOXH: KaBe ¢popd mpwv OUVEECETE T oUPLYya HE TO
owAnvaplo DKK DERM™ @, eAéyxete OTL To €UBOAO TNG
oUpLyyag KLVeLTaL owoTda.

9. ZuvdEoTe TnoupLyya Twv 10 Ml ® yia th GUANOYA TTAAOHOTOG
b TwxoU oe aloteTaNa (PPP) 0To onpEio TG Gvw Tammag kat
TIEPLOTPEYTE TN BLOA TOU EAEYKTH €WC OTOU TO KAIGHA TTOU
TEPLEXEL EPUBPA aLpoadpaipLa (RBC) GTACEL 0TN yPAUMN UE
TNV EVEELEN , 3" 0TO cwANVAPLO DKKDERM™ . ATTocuvoEaTe
Tn oUpLyya Je To TTAAoua PPP, kAeloTe Tnv kKaAd e To T
ouplyyag ®@.

10. Ma va avTAnoeTe 2 ml evepyoTTOLNPEVOU TTAACHATOG,
OUVEEOTE TN oUPLYYA TwV 2 Ml @ 0TN O£0N TOU AV TTWUATOG
KOL TTEPLOTPEWTE TN BLOA TOU EAEYKTNA PEXPL TO KAGOUA TTOU
TIEPLEXEL EPUBPA aLpoodaipLa (RBC) va HTAcEL TN ypauun
JE TNV évoelEn ,1” 0To cwAnvaplo DKK DERM™ @.

1. ATTOOUVEEDTE TN OUPLYYA @ E TO EVEPYOTTOLNHEVO TTADOHA,
KAeloTE TNV KAAG HE TO TIOHA TNG oUpLyyag ®.

12. Tlava oUNEEETE Tml PRP TTPOEPXOUEVO OTTO AEUKOKUTTAPO-
-atyoretaAa (DKK PRP), ouvbEaTe Tt oUplyya 1 ml @ otn
©¢0n Tou dvw TTIWPATOC KAL TIEPLOTPEWTE TN BLOa EAEYXOU
£w¢ OTOU TO KAGOHA TWV EPUBP®V atoodalpiwv Bpedel
07O UYoc Tou TeAeuTalou SAKTUALOU OTO Avw PEPOC TOU
owAnvapiou DKK DERM™ ®.

13. ATTOOUVOEDTE TN CUPLYYa HE TO CUNEeXBEV DKK PRP €toluo
yLa €yxXuon, OUVEETTE TN BeAdVa @.

14. Avaypdyte otn oUplyya DKK PRP €vav kwdiké 1 to dvoua
TOU 006eVOUC YLa va aTTodUYETE CUYXUON.

15. AT Tn oUpLyya Twv 2 ml @ JE TO evepyoTToLNPEVO TTAAOUA,
adaLPECTE TO TIWPA TNG CUPLYYas ® Kal oUVOEDTE TovV
OUVBEGHO TWV oUplyywv @.

16. ZTnv AAAN TTAEUPA TOU CUVEEGHIOU CUPLYYAC @, CUVOEDTE
™ ouvava 1Tml ® kat petapepete 1 ml svepvonompsvou
rr?xqoputoc amd TN oUpLyya 2 ml @ o€ QUTNY, ATTOCUVOEDTE
TN oUplyya ®@ kat ouvdEoTe TN BeAdva @. EmavardBeTe yia
TNV AAAN oUpLyya Tmi @.

17. Tiq oUpPLYYEG UE TO EVEPYOTTOLNUEVO TTAGOUA ONUELWOTE HE
€vav KwdLKS N To OVopad Tou aoBevoUg yLd VO OTTODUYETE
Tn ouyxuon.
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Organization assembling procedure pack:

Biovico Sp.zo.0. +4858 660 44 88
Hutnicza15B office@biovico.com
81-061CGdynia, Poland, EU www.biovico.com

Podmiot sktadajgcy zestaw zabiegowy:

Biovico Sp.zo0.0. +4858 660 44 88
Hutnicza15B office@biovico.com
81-061Gdynia, Polska, UE www.biovico.com

Behandlungskit Einsteller:

Biovico Sp.z0.0. +4858 660 44 88
Hutnicza15B office@biovico.com
81-061Gdynia, Polen, EU www.biovico.com

Entidad responsable de ensamblar el kit de tratamiento:
Biovico Sp.zo.0. +48 58 660 44 88
Hutnicza15B office@biovico.com
81-061Gdynia, Polonia, UE www.biovico.com

Soggettoresponsabile dell’'assemblaggio del kit
ditrattamento:

Biovico Sp.zo0.0. +4858 660 44 88
Hutnicza15B office@biovico.com
81-061Gdynia, Polonia, UE www.biovico.com

Entité assemblant le kit de traitement :

Biovico Sp.zo.0. +4858 660 44 88
Hutnicza15B office@biovico.com
81-061CGdynia, Pologne, UE  www.biovico.com

Entidade responsavel pelamontagem do kit

de tratamentos:

Biovico Sp.zo.0. +4858 660 44 88
Hutnicza15B office@biovico.com
81-061Gdynia, Poldnia, EU www.biovico.com

Tedavi kitini bir araya getiren organizasyon:
Biovico Sp.zo.0. +4858 660 44 88
Hutnicza15B office@biovico.com
81-061Gdynia, Polonya, AB www.biovico.com

DOopPEAC TTOU TIPOETOLUAZEL TO KLT EMEUPACEWV:
Biovico Sp.zo.0. +48 58 660 44 88
Hutnicza15B office@biovico.com
81-061Gdynia, MoAwvia, EE  www.biovico.com
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+4858 660 44 88 Biovico Sp.z0.0.
office@biovico.com ) Hutnicza15B
www.biovico.com 2091 a3V dail s Liaaa 81-061
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