STICKY BONE DEVICE

DESCRIEREA DISPOZITIVULUL:

Dispozitivul de pregatire a Sticky Bone este fabricat din poliamida termoplastica special conceputa
pentru a satisface cele mai stricte cerinte ale aplicatiilor medicale. Este sterilizabil o singura data in
autoclav.

Acesta este un dispozitiv cu geometrie fixa, avand o lungime totald de aproximativ 90 mm. in partea
centrala exista un ,filtru” format dintr-un disc cu orificii cu un diametru util pentru a permite
curgerea portiunii corpusculare a sangelui si pentru a retine substitutul osos sub forma de particule.
n partea de sus a SBPD exist3 o semilund pentru a extrage dispozitivul din eprubeta unde este
destinat sa fie plasat pentru a-si indeplini functiile.

PRINCIPIUL DE FUNCTIONARE:

Dispozitivul este destinat sa fie introdus intr-un ,tub/eprubeta” de dimensiuni standard, utilizat in
centrifuga, pentru extragerea componentelor sanguine pentru utilizare fara transfuzii.

Prin diferite protocoale. Dupa ce ati luat o cantitate adecvata de sange periferic, trebuie sa o
colectati intr-o eprubeta aproape umpluta, urmata de pozitionarea dispozitivului si de o anumita
cantitate de substitut osos sub forma de particule (de origine autolog, omologa, heterologa sau
sinteticd) care se va scurge spre disc fard a-| depdsi deoarece diametrul gaurilor impiedica trecerea
acestuia.

Eprubeta trebuie introdusa in centrifuga (avand grija sa se introduca o eprubeta de aceeasi
greutate intr-o pozitie diametral opusa echilibrului de miscare corespunzator) care va fi operata
conform protocolului de agregat plachetar ales.

Sangele continut n eprubeta, si in special portiunea corpusculara a acesteia, poate trece invers prin
asa-numitele orificii, permitand amestecarea biomaterialului de grefare osoasa cu agregatul
plachetar, generat la sfarsitul fazelor de centrifugare.

La sfarsitul procesului de centrifugare, o ,,semilund” special conceputa in partea de sus a SBPD
permite indepartarea dispozitivului impreuna cu biomaterialul in particule amestecat cu agregatul
plachetar. SBPD este echipat cu un design special.

Materialul de grefare astfel obtinut , va fi deosebit de eficient in promovarea si accelerarea
proceselor de osteogeneza pentru regenerarea osoasa a locului receptor.

INDICATII DE UTILIZARE:

Dispozitivul este destinat sa fie utilizat in combinatie cu tuburile, utilizate in centrifugele adecvate
pentru extragerea componentelor sanguine pentru uz non-transfuzional si cu centrifugele Tn sine,
deoarece functionarea corecta depinde de utilizarea combinata a dispozitivelor (SBPD, tub,
centrifugd). ) are forma care se adapteaza eprubetei in care este continut temporar, permite ca
substitutul osos sub forma de particule sa fie limitat in interiorul tubului in sine, astfel incat apoi sa



poata fi absorbit lent cu agregatul trombocitar Tn timpul formarii sale, dupa centrifugare. Se va
obtine o grefa osoasa cu proprietati excelente de osteogeneza.

AMBALARE:

Pachetul contine 12 dispozitive SBPD de unica folosinta, nesterile, ambalate individual, gata pentru
autoclavare.

Compozitia de baza:
Poliamida RISALMID® MED POLYAMIDE 12
CERINTE DE SIGURANTA:

Sterilizati inainte de utilizare. Dupa procesul de sterilizare, nu scoateti dispozitivul din ambalajul
primar, care este potrivit pentru autoclavare si depozitare sterila.

Produsul este de unica folosinta si nu poate fi sterilizat a doua oara. Schimbarea culorii este un
indiciu al sterilizarii.

CONTRAINDICATIE:
Sensibilitate stabilita la poliamide.

Patologiile care exclud sau descurajeaza tratamentul regenerarii osoase cu Sticky Bone obtinut cu
SBPD sunt aceleasi care constituie contraindicatii absolute sau relative pentru grefele osoase.

UTILIZAREA DISPOZITIVULUI SBPD PENTRU PREGATIREA STICKY BONE:

Figura 1 prezinta un protocol schematic. Probele de sdnge venos (9 ml) sunt colectate cu o proba
sterila setata intr-un tub cu capac rosu (10 ml) fara aditivi (Figura 1A) La sfarsitul recoltarii, capacul
piesei de testat este indepartat si dispozitivul SBPD este introdus n test. bucata (Figura 1A 1 B)
Pentru a obtine Sticky Bone se poate folosi orice tip de particule de origine autologa, omoloaga,
heterologa sau sintetica.

Cantitatea necesara este de aproximativ 500 mg care trebuie adaugata printr-o palnie sterila mica
(Figura 1C). Inlocuitorul osos ramane in partea superioara a eprubetei (fiind limitat acolo de actiunea
dispozitivului SBOD) care se inchide si se introduce in centrifuga, avand grija sa se introduca un alt
tub cu aceeasi greutate in partea opusa a rotorului. pentru a contrabalansa masa.

Apoi se efectueaza centrifugarea pentru stratificarea sangelui in functie de greutatea fiecarui
component, obtinandu-se compusul constand din particulele introduse, amestecate cu concentratul
de trombocite, care ramane inchis deasupra , filtrului”. Fazele de centrifugare urmeaza protocoalele
normale ale producatorului centrifugei. Dupa centrifugare se poate observa o stratificare: o parte
superioara densa si gelatinoasa, corespunzatoare matricei de fibrina si o parte inferioara constituita
din Sticky Bone, un amestec de particule osoase si fibrind caracterizat prin a fi cea mai bogata
portiune de factori de crestere (Figura 2).

SBPD este apoi indepartat folosind extragerea ,semiluna”.



Substitutul osos produs, care contine o concentratie mare a tuturor acelor factori utili pentru
declansarea procesului regenerativ si a neoangiogenezei, este apoi separat de SBPD si este gata de
utilizare.

PAS CU PAS:

Scoateti dispozitivul SBPD# din ambalaj.

Dispozitivul este deja ambalat si gata sa fie autoclavat la 134 °C.
Ciclul de sterilizare este incheiat si dispozitivul este gata de utilizare.
Asigurati prelevarea venoasa cu un kit special.

Colectati proba de sange venos in eprubeta.

Scoateti capacul eprubetei care contine proba.

Introduceti dispozitivul Tn eprubeta tinand ,semiluna” langa intrarea in eprubeta.

Adaugati particulele folosind palnia dupa sterilizare sau direct din ambalajul original al produsului.

inchideti tubul folosind un ac steril pentru a facilita decompresia si introduceti-1 in rotorul
centrifugei.

De asemenea, utilizati un alt dispozitiv ca contrabalansa pentru a fi introdus intr-un tub umplut pe
partea opusa a rotorului fata de eprubeta care contine proba de sange venos si particulele.

Dupa centrifugare conform protocoalelor obisnuite, scoateti capacul din tub

Foloseste ,,semiluna” pentru a defila dispozitivul cu Sticky Bone obtinut.

www.stomaboutique.ro

bl |/ SBP.D

STICKY BONE PREPARATION DEVICE



http://www.stomaboutique.ro/

