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Bu Kullanma Kilavuzu, 1000 referansl tirtine
ait markalarin tiimiinii kapsar.

Tibbi Cihazin Adi veya Ticari Adi
PRP KIT steril, tek kullanimlik bir tibbi
cihazdir.

Ureticinin Adi ve Ticari Adresi
T-Biyoteknoloji Laboratuvar Estetik
Medikal Kozmetik San. ve Tic. Ltd. Sti.
Dumlupinar Mah., Kuleli Cad., No: 3
Niliifer — Bursa / TURKIYE

Uretici ID No (SRN): TR-MF-000016403
Tel: +90 224 246 85 22

E-posta: info@tlab.com.tr

Uriin Igerik Listesi

= 2 adet PRP Tiip

= 1 adet Re-siispansiyon Tiipu

= 1 adet Uzun Igne (18G — 88mm)
= 1 adet Holder

= 1adet 1ml Enjektor

= 1 adet 5ml Enjektor

= 1adet 30G - 13 mm Igne

= 1adet 21G — 40 mm Igne

« 1 adet Kan Toplama ignesi

Uriiniin Kullanim Amaci

Tibbi Cihaz, hastanin kendi kani alinarak
trombositten zengin plazmanin (PRP),
glivenli ve hizli elde edilmesi igin
tasarlanmistir. PRP, klinik gereklilikler
dogrultusunda yumusak doku ve sert
dokuya (kemik dahil) lokal olarak
kullanilmadan 6nce hazirlanir. Kullanim
amaci ise yumusak doku ve sert dokunun
(kemik dahil) uyarilmasi ve hizlandiriimasi
icin PRP uygulamasidir.

Hedeflenen Hasta Popiilasyonu
Trombosit acisindan zengin plazma, otolog
bir uygulama teknigidir, bu nedenle hasta
uygulamalari HIV, Hepatit, Creutzfeldt-Ja-
kob hastalig| gibi bulasici hastaliklardan
dogal olarak glivenlidir.

Bu uygulama tim hastalarda giivenli ve
etkili bir sekilde kullanilabilir. PRP
tedavisinin ¢ocuklarda ve hamile kadinlarda
glivenligi ve etkinligi kanitlanmamistir.

Cihaz, asagidaki durumlarin tedavisinde

kullanilmak Gizere tasarlanmistir:

= alopesi areata,

= eklem agrisi (6zellikle diz osteoartriti olan
hastalarda),

= rotator manset yaralanmalari,

= ve lateral ep|kond|l|t (tenisci dirsegi).

Ureticinin Belirledigi Cihaz Performans
Bilgisi

PRP (Trombositten Zengin Plazma),
yenileyici tip alaninda, kemik veya yumusak
dokunun hiicresel iyilesmesinde uzun
yillardir kullaniimaktadir. Kemik ve
yumusak doku iyilesmesi elde edilen
trombosit konsantrasyonunun, viicudun
ilgili bolgesine lokal olarak tekrar enjekte
edilmesi yoluyla gerceklesmektedir.

Tam kanin pihtilasmasini 6nlemek icin su
an kabul edilen yontem, Sodyum Sitrat'a
atfedilmektedir. Proseddr, rutin flebotomi
yontemi ile kullanilan antikoagtile edilmis

tam kan kullanir. Antikoagtilasyon, tam
kanin ve %3,20 konsantrasyonda ve 0,1M
olan Sodyum Sitrat'in nazikge karistirimasi
ile gerceklestirilir. Hazirlanan ilgili mater\/al
daha sonra PRP'nin elde edilmesi igin
santrifiij edilir. Konsantrasyon icin tavsiye
edilen G Kuvveti santrifijj rotorlarina gore
“Kullanim Sekli” kisminda verilmistir. Kan
ayirma sistemi, santrifiigasyonel kuvvetin
hiicreler lizerinde gosterdigi agirlik
prensibinden faydalanir. Ayrisma islemi
santrifiigasyon esnasinda yogun kan
bilesenlerinin yer ¢cekimi kuvvetiyle yer
deg|st|rmesn/le olusur. PRP Tiipu santrifij
|s|em|nden sonra kar|5t|r|lmamalld|r
Kullanilan santrifj rotoru ve istenilen
protokole gére eritrositlerin (Kirmizi Kan
Hicreleri) tizerindeki PRP kismi dikkatlice
toplanir. Toplanan PRP katmani
Re-siispansiyon islemi igin Re-siispansiy-
on tliptine aktarilir.

Sonug, tiip sistemi kan toplama ve PRP
konstrasyonu icin uygun bir sistemdir. PRP
Kit icerisinde de bulunan PRP Tiiplerinin
icerisi irradyasyon uygulanarak steril
edilmistir. PRP KIT hava kontaminasyon
risklerini azaltir ve diger yardimai tiip, pipet
gibi ihtiyaglar ortadan kaldirir.

Klinik Giivenlik Bilgisi

Uriiniin Klinik olarak etkili ve glivenli oldugu
Klinik Degerlendirme Raporu ve Risk Analiz
Raporlarinda kanitlanmis ve PRP Kit'in
Teknik dosyasina eklenmistir.

Kalinti Risk ve Yan Etki Bilgisi

Bu cihazda, risk degerlendirme, risk
yonetimi, risk raporuna gore herhangi bir
kalinti riski bulunmamaktadir. GSPR 3'e
gore, risk yonetim raporunda ciddi bir yan
etki bulunmamaktadir ve cihazin
performansi klinik degerlendirme raporu ile
kanitlanmisti.

Hedeflenen Kullanici

Bu Uriin, medikal doktorlar veya medikal
doktor gozetiminde uygun egitim almis

saglik profesyonellerince kullaniimalidir.

Kullanim Sekli

PRP KIT kullanarak PRP elde etmek icin

asagidaki yonergeleri sirasiyla uygulayiniz:

= Kutuyu aginiz.

= Steril blister paketi aciniz.

= Holder ile kan toplama ignesini birlesti-
riniz.

« Cildi dezenfekte ediniz ve ardindan
kan almak icin uygun bir vene igneyi
yerlestiriniz.

= PRP tipiind ignenin takil oldugu
holder ierisine yerlestiriniz. (Rutin
Flebotomi)

= PRP tiipl vakumlu bir tiiptdr. Tip, yeterli
miktarda kan aldiginda kendiliginden
durur. islem igin optimum miktarda
otolog materyal elde etmek amaciyla, kan
toplama ignesini damardan gikarmadan
her iki tip icin de ayni islemi uygulayiniz.

= Kan toplama islemi tamamlandiktan
sonra, her iki tlipli de santrifje yerles-
tiriniz ve asagidaki tabloda 6nerilen
sekilde santrifijleyiniz. islem tercihi,
hastanin bireysel endlkasyonlanna ve
uzman tavsiyelerine bagldir.

Sabit Acili (aﬁlhr)
rotorlu rotorlu
santrifij santrifiij

Pure PRP| 500 RCF & 1150 RCF &
Protokol 3 Dakika 4 Dakika
Amber | S00RCF& | 1150RCF &
Protokol 6 Dakika 8 Dakika

500 RCF=2000 RPM,
1150 RCF=2900 RPM

AMBER PRP: LR-PRP (Leukocyte Rich
PRP, Lékositten Zengin PRP)

PURE PRP: LP-PRP (Leukocyte Poor
PRP, Lokositten Fakir PRP)

= Santrifiij godeleri tiipler ile uyumlu
olmalidir. (16 X 100 mm tip dl¢lsiinde).

= Uzun igneyi 5 mL'lik Luer-lok enjektdre
takiniz.

= Uzun igneyi PRP tiipline batirarak kirmizi
kan (RBC) katmani tizerinden PRP'yi
toplayiniz. (Laminar Akis Kosullari
saglanmadigi siirece tiiplerin kapagini
agmayiniz.)

= Pure PRP Protokolli sonrasi, eritrosit
katmaninin (izerindeki tim plazmay!
toplayiniz.

= Amber PRP Protokolii sonrasi eritrosit
katmaninin tizerinde bulunan buffy coat
ve 2ml'lik kismi toplayiniz.

» ilk PRP Tiipiinden dikkatlice PRP
tabakasini toplayiniz.

= Toplanan PRP'yi Re-Siispansiyon tiiptine
aktariniz.

= Ayni protokoli diger PRP tiipi igin de
uygulayiniz.

= Diger tipten alinan PRP'yi de Re-Siis-
pansiyon tiipiine aktariniz.

= Muhtemel hiicre kiimelenmelerini plazma
icinde homojenize etmek icin Re-Siispan-
siyon tlipiinii 30 saniye boyunca nazikce
calkalayiniz. (Re-Siispansiyon Islemi)

= Uygulama vapilacak igneyi (21G - Yesil)
1ml’lik Luer-Lok siringaya takiniz.

= Re-Siispanse edilmis PRP'yi Re-Siispan
siyon tliplinden topla\/mlz

= Uygulama ignesini (21G-Yesil) enjeksiyon
ignesi (30G-Sari) ile degistiriniz.

= Uygun bir enjeksiyon yontemi
uygulayiniz. Santrifiij isleminden sonra
plazma en kisa siirede kullaniimalidir.

Saklama, Raf Omrii ve Tasima Bilgileri

= Direkt glines 1sigina maruz birakmayiniz.

= I¢ blister paket hasarli veya yirtik ise
kullanmayiniz.

= Son kullanma tarihi etikette belirtilmistir.

» Uriinii 5-30°C araliginda muhafaza

OnFemIer, Uyarilar, Tedbirler ve

Sinirlamalar

= I§ne batmasina karsi, uygun giivenlik
onlemlerini aliniz.

= Santrifiij islemi icin Greticinin yonerge-
lerini uygulayiniz.

= Eger PRP kiti acilmis veya hasar gérmiis
ise Grlinlin steril bilesenlerini kullanma-
yiniz.

= Tliplerin kapaklarini agmayiniz.

= Uriin tek kullanimliktir. Tekrar kullanma-
yiniz.

= Kullanici, bu cihazi kullanmadan 6nce
ekipmani ve cerrahi proseddirt iyice
bilmelidir.

= Hasta tedaviyle iliskili genel riskler ve
olasi yan etkiler hakkinda bilgilendi-



rilmelidir.

= Bu Urlind aynstinimamis belediye
atiklarina atmayin.

= Uzun Igne'nin insanlarda kullaniimasi
amaglanmamistir. Sadece PRP Katma-
ninin, PRP Tiiplerinden toplanmasi igin
kullanilmasi amaglanmistir.

Olasi Adverse Olaylar

= Kan alimi sirasinda kan damari hasari,
hematom / gecikmis yara iyilesmesi
ve/veya enfeksiyon olusumu.

= Agri veya uyusukluga neden olabilecek
gecici veya kalici sinir hasari.

= Erken veya gec postoperatif enfeksiyon.

Olasi Kontraendike Durumlar

Trombosit Disfonksiyon Sendromu, Kritik
Trombositopeni, Hipofibrinogenaemi,
Hemodinamik kararsizlik, Otoimmiin
hastaliklar, Malignansi, Sepsis (Kan
Zehirlenmesi), Akut kronik enfeksiyonlar,
Kronik Karaciger Patolojisi, Anti-koag-
lilasyon Tedavisi (ASA tedavisi vb.),
Hamilelik, Yeni doganlar, 18 yas altinda
kullanilmasi tavsiye edilmez.

Semboller ve Agiklamalari

£ numarasi
CE numarasi Tekrar Kullanmayiniz

Tekrar Steril Etmeyiniz
Paket Ha:
Uretim Yeri ve Tarihi Kullanmayiniz

Direkt Giines

Son Kullanma Tarihi Maruz Biraki

Katalog Numarasi Kuru Tutunuz
Parti (Uretim) Kodu

radyasyon Kullanilarak
| Edilmi

)f( Pirojenik Degildir

Distribiitor

ithalatci

This Instructions for Use document covers all
brands of the product with reference 1000.

The Name or Trade Name of the Medical
Device

PRP KIT

The product is a PRP KIT, sterile, single use
medical device.

The Name and the Address of the
Manufacturer

T-Biyoteknoloji Laboratuvar Estetik
Medikal Kozmetik San. ve Tic. Ltd. Sti.
Dumlupinar Mah., Kuleli Cad., No:3
Nilifer — Bursa / TURKIYE
Manufacturer ID No (SRN):
TR-MF-000016403

Phone: +90 224 246 85 22

E-mail: info@tlab.com.tr

Product Content List

= 2 units of PRP Tube(s)

= 1 unit of Re-suspension Tube

= 1 unit of Long Needle (18G- 88mm)
= 1 unit of Holder

= 1 unit of 1ml Injector

= 1 unit of 5ml Injector

= 1 Unit of Needle (30G — 13 mm)
= 1 Unit of Needle (21G - 40 mm)
= 1 unit of Blood Collection Needle

Intended Use of the Product

The device is designed to be used for the
safe and rapid preparation of autologous
platelet-rich-plasma (PRP) from a small
sample of blood at the patient's point of
care. The PRP is prepared prior to
application to a local area of soft tissue or
hard tissue (including bone) site as deemed
necessary by the clinical use requirements.
And its intended use is for the application
of PRP in order to achieve the stimulation
and acceleration of soft tissue and hard
tissue (including bone).

Intended Patient Population:

is an autologous application technique
therefore patient applications are
inherently safe from infectious diseases
such as HIV, Hepatitis, Creutzfeldt-Jakob
disease.

This application can be used safely and
effectively on all patients. The safety and
effectiveness of PRP treatment have not
been established in children and pregnant
women.

The device is intended to be used for the

treatment of the following conditions:

= alopecia areata,

= joint pain (particularly in patients with
osteoarthritis of the knee),

= rotator cuff injuries,

= and lateral epicondylitis (tennis elbow).

The Performance of the Device Intended
by the Manufacturer

PRP (Platelet Rich Plasma) is used for
many vyears in the frame of regenerative
medicine, which allows the cellular healing
on bone and soft tissue recovery. Bone and
soft tissue healing is occurred by the
platelet concentration and re-injection
locally to the related part of the body.

Currently accepted technique for avoiding
coagulation of the whole blood, referred to
Sodium Citrate. The procedure uses
anticoagulated blood, collected by routine
phlebotomy. Buffered Citrate Solution
blocks the coagulation by mixing gently the
whole blood together with 3,20%
concentrated O, 1M of Sodium Citrate. The
prepared material is then centrifuged to
obtain PRP. The recommended G Force for
concentration is given in the "Procedure"
section according to the centrifuge rotor.
The blood separation system takes the
advantage of centrifugation force effecting
on the weight of the cells. The separation
occurs during centrifugation when the
denser blood components move due to a
gravity force. The PRP Tube shall not be
mixed after the centrifugation. According
to the centrifuge rotor used and the
desired protocol, PRP is harvested
carefully above the erythrocytes (Red
Blood Cell layer). The collected PRP is
moved to Re-suspension tube for
re-suspension process.

The result is a convenient tube system,
collection of the whole blood and

concentration of Platelet Rich Plasma. PRP
Tubes included in PRP KIT are interior
sterilized using irradiation. PRP KIT
reduces the risk of air contamination,
eliminates the need of any other tubes or
pipettes.

Clinical Safety Information

The safety and efficacy of this device has
been proven by Risk Analysis Report and
Clinical Evaluation Report, attached to the
Technical File of PRP Kit.

Residual Risk and Side Effects Information
According to the risk assessment, risk
management, risk report procedures of
this device, it shows no residual risks. With
respect to the GSPR 3, the risk
management report showed that there
were no serious side effects and the
performance of the product was verified by
the clinical evaluation report.

Intended User

This product should be used by physicians
or physician directed allied health care
professionals with adequate training in the
use of the device.

Procedure

Apply the following instructions to obtain

Platelet Rich Plasma by using PRP KIT:

= Open the box.

= Open the sterile blister package.

= Attach Blood Collection Needle to
Holder.

= Decontaminate the skin and then, using a
needle to draw blood, insert into the
appropriate vein.

= Attach PRP Tube inside the holder to
Blood Collection Needle. (Routine
Phlebotomy)

= PRP tube is a vacuumed tube. The tube
collects enough amount of blood and
stops itself. Use both tubes without
removing the Blood Collection Needle
from the vessel, in order to obtain the
optimal amount of autologous material
for the procedure.

= After blood collection, place both tubes in
a centrifuge and centrifuge the material
as recommended in the table below. The
choice of procedure depends on the
individual indications of the patient and
the recommendations of the
professional.

Fixed rotor Swing rotor

centrifuge centrifuge
Pure PRP| 500 RCF & 1150 RCF &
Protocol 3 Minutes 4 Minutes
Amber 500RCF& | 1150 RCF&
Protocol 6 Minutes 8 Minutes

500 RCF=2000 RPM,
1150 RCF=2900 RPM

AMBER PRP: LR-PRP (Leukocyte Rich PRP)

PURE PRP: LP-PRP (Leukocyte Poor PRP)

= Buckets shall be compatible for PRP
Tubes (16 X 100 mm tube size).



= Attach Long Needle to 5 mL Luer-lok
Syringe.

= Collect the PRP by sticking the Long
needle into the PRP Tube above the RBC
Layer (Do not open the Lid of the tube
unless it is performed under Laminar
Flow Conditions)

= After the Pure PRP Protocol, collect all
plasma above the erythrocyte layer.

« After the Amber PRP Protocol, collect the
buffy coat along with 2ml plasma above
the erythrocyte layer.

= Collect carefully PRP Layer from first PRP
Tube.

= Carry PRP to the Re-suspension Tube.

= Apply again the same protocol for the
other PRP Tube.

= Carry again PRP to the Re-suspension
tube.

= Gently shake the Re-suspension tube for
30 seconds to homogenize the settle-
ment of the possible clumped cells in the
plasma milieu. (Re-suspension process)

= Attach the application needle (Green
Needle - 21G) to 1ml Luer-Lok syringe.

= Collect the re-suspended PRP inside
from the Re-Suspension Tube.

= Change application needle (green
needle - 21G) to injection needle (yellow
needle - 30G)

= Use an appropriate injection method.
From the time of centrifugation, the
plasma should be used as soon as
possible.

Storage, Shelf Life and Handling

Information

= Do not expose to direct sunlight.

= Do not use if the inner sterile blister
package is damaged oropened.

= Expiration date is available on the label.

= Store at temperatures between 5°C and
30°C

Precautions, Warnings, Measures to Be

Taken and Limitations

= Use proper safety precautions to guard
against needle sticks.

= Follow manufacturer instructions when
using centrifuge.

= Do not use sterile component of this kit if
package is opened or damaged.

= Do not open the lids of the tubes.

= Single use device, do not reuse.

= The user should be thoroughly familiar
with the equipment and the surgical
procedure prior to using this device.

= The patient should be made aware of
general risks associated with treatment
and possible adverse effects.

= Do not dispose of this product in the
unsorted municipal waste stream.

= Long Needle is not intended to be used
on human. It is just intended to be used
to collect PRP Layer inside from the PRP
Tube(s).

Possible Adverse Events

= Damage to blood vessels, hematoma /

delayed wound healing and/or infection
associated with blood draw.

» Temporary or permanent nerve damage
that may result in pain or numbness.

= Early or late postoperative infection.

Possible Contraindicative Situations
Platelet Dysfunction Syndrome, Critical

Thrombocytopaenia, Hypofibrinogenaemia,
Hemodynamic instability, Auto-immune
diseases, Malignancy, Sepsis, Acute
Chronic infections, Chronic Liver Pathology,
Anti-coagulation Therapy (ASA therapy
etc.), Pregnancy, Newborns, Not
recommended for use under 18 years of
age.

Symbols and Explanations

Do Not Reuse

Do Not Re-Sterilize

Do Not Use if

logue Number
h Code
St d Ut
STERILE[R] Irradiation
[SETEE Y

Medical Device

Importer

Single Sterile Barrier
System

Dieses Bedienungsanleitungsdokument deckt
alle Marken des Produkts mit der Referenz
1000 ab.

Der Name Oder Handelsname Des
Medizinprodukts

PRP-KIT

Bei dem Produkt handelt es sich um ein
PRP KIT, ein steriles Medizinprodukt zum
einmaligen Gebrauch.

Der Name Und Die Anschrift Des
Herstellers

T-Biyoteknoloji Laboratuvar Estetik
Medikal Kozmetik San. ve Tic. Ltd. Sti.
Dumlupinar Mah., Kuleli Cad., No:3
Nilifer-Bursa/TURKIYE
Hersteller-ID-Nr. (SRN):
TR-MF-000016403

Telefon: +90 224 246 85 22

E-Mail: info@tlab.com.tr

Produkt-Inhaltsliste

= 2 Einheiten PRP-R&hrchen

= 1 Einheit Re-Suspensionsschlauch

= 1 Einheit einer langen Nadel
(18G — 88mm)

= 1 Einheit des Halters

= 1 Einheit 1 ml Injektor

= 1 Einheit 5 ml Injektor

= 1 Einheit Nadel (30G - 13 mm)

= 1 Einheit Nadel (21G - 40 mm)

= 1 Einheit Blutentnahme-Nadel

Bestimmungsgemasse Verwendung Des
Produkts

Das Gerat ist fiir die sichere und schnelle
Aufbereitung von autologem
Thrombozyten-Reichtum-Plasma (PRP)
aus einer kleinen Blutprobe am Ort der
Behandlung des Patienten bestimmt. Das
PRP wird vor der Anwendung an einer
lokalen Stelle des Weich- oder
Hartgewebes (einschlieBlich Knochen)

aufbereitet, je nachdem, wie es die
klinischen Anforderungen erfordern. Und
seine beabsichtigte Verwendung ist fir die
Anwendung von PRP, um die Stimulation
und Beschleunigung von Weichgewebe
und Hartgewebe (einschlielich Knochen)
zu erreichen.

Vorgesehene Patientengruppe

Da es sich bei thrombozytenreichem
Plasma um eine autologe Anwendungs-
technik handelt, sind Patientenanwend-
ungen von Natur aus sicher vor
Infektionskrankheiten wie HIV, Hepatitis
und Creutzfeldt-Jakob-Krankheit.

Diese Anwendung kann bei allen Patienten
sicher und wirksam eingesetzt werden,
aber die Sicherheit und Wirksamkeit der
PRP-Behandlung bei Kindern und
Schwangeren ist nicht erwiesen.

Das Medizinprodukt ist zur Behandlung der

folgenden Erkrankungen vorgesehen:

= Alopecia areata,

= Gelenkschmerzen (insbesondere bei
Patienten mit Kniearthrose),

= Rotatorenmanschettenverletzungen,

« laterale Epicondylitis (Tennisellenbogen).

Die vom Hersteller vorgesehene Leistung
des Gerdts

PRP (Platelet Rich Plasma) wird seit vielen
Jahren im Rahmen der regenerativen
Medizin verwendet, die die zelluldre
Heilung von Knochen und Weichgewebe
ermoglicht. Die Heilung von Knochen und
Weichteilen erfolgt durch die Konzentra-
tion der Blutplattchen und deren lokale
Re-Injektion in den entsprechenden
Korperteil.

Gegenwartig akzeptierte Technik zur
Vermeidung der Gerinnung von Vollblut,
bezogen auf Natriumcitrat. Bei diesem
Verfahren wird antikoaguliertes Blut
verwendet, das durch routinemaRigen
Aderlass gewonnen wurde. Die gepufferte
Citratlosung blockiert die Gerinnung, indem
das Vollblut vorsichtig mit 3,20%
konzentriertem 0,1M Natriumcitrat
gemischt wird. Das aufbereitete Material
wird dann zur Gewinnung von PRP
zentrifugiert. Die empfohlene G-Kraft fiir
die Konzentration ist im Abschnitt
"Verfahren" entsprechend dem
Zentrifugenrotor angegeben. Das
Bluttrennsystem nutzt den Vorteil der
Zentrifugationskraft, die auf das Gewicht
der Zellen wirkt. Die Trennung erfolgt
wahrend der Zentrifugation, wenn sich die
dichteren Blutbestandteile aufgrund der
Schwerkraft bewegen. Das PRP-R6hrchen
darf nach der Zentrifugation nicht gemischt
werden. Je nach verwendetem
Zentrifugenrotor und gewiinschtem
Protokoll wird das PRP vorsichtig oberhalb
der Erythrozyten (rote Blutkdrperchen-
schicht) entnommen. Das gesammelte
PRP wird zur Resuspendierung in ein
Re-Suspensionsrohrchen gegeben.

Das Ergebnis ist ein praktisches
Schlauchsystem, die Entnahme des
Vollbluts und die Konzentration von
Blutplattchen reiches Plasma. Die im
PRP-KIT enthaltenen PRP-R6hrchen



werden innen durch Bestrahlung
sterilisiert. Das PRP KIT reduziert das
Risiko einer Luftkontamination und macht
andere Rohrchen oder Pipetten
Uberflissig.

Klinische Sicherheitsinformationen

Die Sicherheit und Wirksamkeit dieses
Gerdts wurde durch den Risikoanalyse-
bericht und den Bericht tiber die klinische
Bewertung nachgewiesen, die den
technischen Unterlagen des PRP-Kits
beigefiigt sind.

Informationen Zu Restrisiken Und
Nebenwirkungen

GemdR den Risikobewertungs-,Risikoma-
nagement- und Risikoberichtsverfahren
dieses Gerats weist es keine Restrisiken
auf. In Bezug auf die GSPR 3 zeigte der
Risikomanagementbericht, dass keine
schwerwiegenden Nebenwirkungen
auftraten, und die Leistung des Produkts
wurde durch den Bericht tber die klinische
Bewertung tiberpriift.

Vorgesehener Anwender

Dieses Produkt sollte von Arzten oder
arztlich geleiteten medizinischen
Fachkraften verwendet werden, die in der
Anwendung des Gerdts angemessen
geschult sind.

Verfahren

Befolgen Sie die folgenden Anweisungen,

um Blutplattchen reiches Plasma mit dem

PRP KIT zu erhalten:

= Offnen Sie die Schachtel.

= Offnen Sie die sterile Blister Verpackung.

= Befestigen Sie die Blutentnahme-Nadel
an der Halterung.

= Die Haut dekontaminieren und dann, mit
einer Nadel um Blut abzunehmen, in die
entsprechende Vene einfiihren.

= Befestigen Sie das PRP-Rohrchen im
Halter an der Blutentnahme-Kantile.
(Routine-Phlebotomie)

» Das PRP-Rohrchen ist ein Vakuum

rohrchen. Das Rohrchen sammelt

genligend Blut und stoppt sich selbst.

Verwenden Sie beide Réhrchen, ohne die

Blutentnahmekaniile aus dem GefaR zu

entfernen, um die optimale Menge an

autologem Material fiir das Verfahren zu

erhalten.

Nach der Blutentnahme beide Rohrchen

in eine Zentrifuge stellen und das

Material wie in der untenstehenden

Tabelle empfohlen zentrifugieren. Die

Wahl des Verfahrens hangt von den

individuellen Indikationen des Patienten

und den Empfehlungen des Fachmanns

ab.

Festrotor- Schwingrotor-

zentrifuge zentrifuge
Reines 500RZB& | 1150RZB&
PRP 3 Minuten 4 Minuten
Protokoll
Bernsteint  soorzB8 | 1150RZB&
P 6 Minuten 8 Minuten
Protokoll

500 RZB = 2000 U/min,
1150 RZB = 2900 U/min

AMBER PRP: LR-PRP (Leukozyten reiches
PRP)

PURE PRP: LP-PRP (Leukozyten Armes PRP)

= Die Eimer miissen fiir PRP-Rohrchen
(16 x 100 mm) geeignet sein.

= Befestigen Sie die lange Nadel an der
5-ml-Luer-Lok-Spritze.

= Sammeln Sie das PRP, indem Sie die
lange Nadel in das PRP-Réhrchen Gber
der Erythrozytenschicht einstechen
(6ffnen Sie den Deckel des Réhrchens
nicht, es sei denn, es wird nicht unter
Laminar-Flow-Bedingungen durchge
flihrt).

= Sammeln Sie nach dem Pure PRP
Protocol das gesamte Plasma oberhalb
der Erythrozytenschicht.

= Nach dem Amber PRP Protocol sammeln
Sie den Buffy Coat zusammen mit 2 ml
Plasma oberhalb der Erythrozyten
schicht.

= PRP-Schicht vorsichtig aus dem ersten
PRP-R6hrchen entnehmen.

= Tragen Sie das PRP in das Re-Suspen-
sionsrohrchen.

» Wenden Sie das gleiche Protokoll fiir das
andere PRP-Rohrchen an.

= Tragen Sie das PRP erneut in das
Re-Suspensionsrohrchen.

= Schiitteln Sie das Re-Suspensionsréhrch
en 30 Sekunden lang vorsichtig, um die
Ansiedlung der méglicherweise
verklumpten Zellen im Plasmamilieu zu
homogenisieren. (Re-Suspensionsver
fahren)

= Befestigen Sie die Applikationsnadel
(Griine Nadel - 21G) an einer 1ml
Luer-Lok Spritze.

» Sammeln Sie das re-suspendierte PRP
im Inneren des Re-Suspensionsréhrch
ens.

= Wechseln Sie die Applikationsnadel
(griine Nadel - 21G) gegen die
Injektionsnadel (gelbe Nadel - 30G) aus.

= Eine geeignete Injektionsmethode
anwenden. Ab dem Zeitpunkt der
Zentrifugation sollte das Plasma so
schnell wie méglich verwendet werden.

Informationen Zu Lagerung, Haltbarkeit

Und Handhabung

= Nicht dem direkten Sonnenlicht
aussetzen.

= Nicht verwenden, wenn die innere sterile
Blister Verpackung beschadigt oder
geoffnetist.

= Das Verfallsdatum ist auf dem Etikett
angegeben.

= Bei Temperaturen zwischen 5°C und
30°C lagern.

Vorsichtsmassnahmen, Warnungen, Zu

Ergreifende Massnahmen Und

Einschrankungen

= Treffen Sie angemessene Sicherhe
itsvorkehrungen, um sich vor
Nadelstichen zu schitzen.

= Befolgen Sie bei der Verwendung der
Zentrifuge die Anweisungen des
Herstellers.

= Verwenden Sie den sterilen Teil dieses

Kits nicht, wenn die Verpackung gedffnet
oder beschadigt ist.

= Offnen Sie nicht die Deckel der Rohrchen.

= Einweggerat, nicht wiederverwendbar.

= Der Benutzer sollte sich vor der

Verwendung dieses Gerdts griindlich mit
dem Gerat und dem chirurgischen
Verfahren vertraut machen.

= Der Patient sollte (iber allgemeine
Risiken im Zusammenhang mit der
Behandlung und mogliche Nebenwirkun
gen aufgeklart werden.

= Entsorgen Sie dieses Produkt nicht tiber
den unsortierten Siedlungsabfall.

= Lange Nadel ist nicht fiir die Anwendung
am Menschen vorgesehen. Es ist nur
dazu gedacht, die PRP-Schicht im
Inneren des/der PRP-Rohrchen/s zu
sammeln.

Mogliche Unerwunschte Ereignisse

= Schaden an BlutgefdRen,
Hamatome/verzogerte Wundheilung
und/oder Infektionen im Zusammenhang
mit der Blutentnahme.

= \orlibergehende oder dauerhafte
Nervenschadigung, die zu Schmerzen
oder Taubheitsgefiihl flihren kann.

= Friihe oder spate postoperative Infektion.

Mégliche Kontraindikative Situationen
Thrombozytenfunktionsstérungssyndrom,
Kritische Thrombozytopenie, Hypofibrino-
gendmie, Hdmodynamische Instabilitat,
Autoimmunerkrankungen, Malignitdt,
Sepsis, Akute chronische Infektionen,
Chronische Leberpathologie, Antikoagula-
tionstherapie (ASA-Therapie etc.),
Schwangerschaft (bei kosmetischen
Indikationen), Neugeborene, Die
Anwendung bei Personen unter 18 Jahren
wird nicht empfohlen.

Symbole und Erklarungen

(R) Nicht Wiederverwenden

) Nicht Re-Sterilisieren
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) l’ Temperaturgren
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Ce manuel d'utilisation couvre toutes les
marques du produit avec la référence 1000.

Le Nom Ou La Denomination Commerciale
Du Dispositif Medical

KIT PRP

Le produit est un PRP KIT, dispositif
médical stérile a usage unique.

Nom Et Adresse Du Fabricant
T-Biyoteknoloji Laboratuvar Estetik
Medikal Kozmetik San. ve Tic. Ltd. Sti.
Dumlupinar Mah., Kuleli Cad., No:3

Niliifer — Bursa / TURKIYE

Numéro d'identification du fabricant (SRN) :



TR-MF-000016403
Téléphone : +90 224 246 85 22
Courriel : info@tlab.com.tr

Liste Du Contenu Du Produit

= 2 unités de tube(s) PRP

= 1 unité de tube de remise en suspension

= 1 unité d'aiguille longue (18G — 88mm)

= 1 unité de support

= 1 unité d'Injecteur 1ml

= 1 unité d'Injecteur 5ml

= 1 unité d'aiguille (30G — 13 mm)

= 1 unité d'aiguille (21G — 40 mm)

= 1 unité d'aiguille de prélévement
sanguine

Utilisation Prevue Du Produit

Le dispositif est congu pour étre utilisé
pour la préparation sire et rapide de
plasma riche en plaguettes (PRP)
autologue a partir d'un petit échantillon de
sang sur le lieu de soins du patient. Le PRP
est préparé avant d'étre appliqué sur une
zone locale de tissus mous ou de tissus
durs (y compris les os), selon les exigences
de l'utilisation clinique. Et son utilisation
prévue est |'application de PRP afin de
stimuler et d'accélérer la régénération des
tissus mous et des tissus durs (y compris
les 0s).

Population De Patients Visée

Le plasma riche en plaquettes est une

technique d'application autologue ; les

applications aux patients sont donc
intrinséquement exemptes de maladies
infectieuses telles que le VIH, I'hépatite et
la maladie de Creutzfeldt-Jakob.

Cette application peut étre utilisée de

maniére slire et efficace sur tous les

patients, mais la sécurité et I'efficacité du
traitement par PRP n'ont pas été établies
chez les enfants et les femmes enceintes.

Le dispositif est destiné au traitement des

affections suivantes:

= |'alopécie areata,

« les douleurs articulaires (en particulier
chez les patients atteints d'arthrose du
genou),

= les |&sions de la coiffe des rotateurs,

= |'épicondylite latérale (tennis elbow).

Les Performances Du Dispositif Prevues
Par Le Fabricant

Le PRP (Platelet Rich Plasma) est utilisé
depuis de nombreuses années dans le
cadre de la médecine régénérative, qui
permet la guérison cellulaire des os et des
tissus mous. La guérison des os et des
tissus mous est obtenue par la
concentration des plaquettes et leur
réinjection locale dans la partie du corps
concernée.

Technique actuellement acceptée pour
éviter la coagulation du sang total,
référencée au citrate de sodium. La
procédure utilise du sang anticoagulé,
collecté par phlébotomie de routine. La
solution de citrate tamponnée bloque la
coagulation en mélangeant doucement le
sang total avec du citrate de sodium
concentré a 3,20 % eta 0,1 M. Le matériel
préparé est ensuite centrifugé pour obtenir
du PRP. Le matériel préparé est ensuite
centrifugé pour obtenir le PRP. La force G
recommandée pour la concentration est

indiquée dans la section "Procédure" en
fonction du rotor de la centrifugeuse. Le
systéme de séparation du sang tire parti de
I'effet de la force de centrifugation sur le
poids des cellules. La séparation se produit
pendant la centrifugation lorsque les
composants sanguins les plus denses se
déplacent sous I'effet de la gravité. Le tube
PRP ne doit pas étre mélangé aprés la
centrifugation. Selon le rotor de
centrifugeuse utilisé et le protocole
souhaité, le PRP est prélevé avec
précaution au-dessus des érythrocytes
(couche de globules rouges). Le PRP
collecté est transféré dans le tube de
resuspension pour le processus de
resuspension.

Le résultat est un systéme de tubes
pratique, la collecte du sang total et la
concentration du plasma riche en
plaquettes. Les tubes PRP inclus dans le
PRP KIT sont stérilisés a l'intérieur par
irradiation. Le PRP KIT réduit le risque de
contamination par I'air et élimine la
nécessité d'utiliser d'autres tubes ou
pipettes.

Informations Sur La Securite Clinique

La sécurité et I'efficacité de ce dispositif
ont été prouvées par le rapport d'analyse
des risques et le rapport d'évaluation
clinique, joints au dossier technique du kit
PRP.

Informations Sur Les Risques Residuels Et
Les Effets Secondaires

D'apreés les procédures d'évaluation et de
gestion des risques et les rapports sur les
risques, ce dis-positif ne présente aucun
risque résiduel. Confor-mément a I'ESSG 3
(GSPR 3), le rapport de ges-tion des
risques a montré qu'il n'y avait pas d'effets
secondaires graves et |a performance du
produit a été vérifiée par le rapport
d'évaluation clinique.

Utilisateur Prévu

Ce produit doit étre utilisé par des
médecins ou des professionnels de santé
paramédicaux ayant recu une formation
adéquate pour I'utilisation de I'appareil.

Procedure

Appliquer les instructions suivantes pour

obtenir du plasma riche en plaquettes a

I'aide du PRP KIT :

= Ouvrir la boite.

= Ouvrir le blister stérile.

» Fixez I'aiguille de prélévement sanguin au
support.

= Décontaminer la peau, puis, a I'aide d'une
aiguille pour prélever du sang, insérer
dans la veine appropriée.

= Fixer le tube PRP a l'intérieur du support
a l'aiguille de prélévement sanguin.
(Phlébotomie de routine)

= Le tube PRP est un tube sous vide. Le
tube collecte une quantité suffisante de
sang et s'arréte de lui-méme. Utilisez les
deux tubes sans retirer l'aiguille de
prélévement sanguin du vaisseau, afin
d'obtenir la quantité optimale de matériel
autologue pour la procédure.

= Aprés la collecte de sang, placez les deux
tubes dans une centrifugeuse et
centrifugez le matériel comme
recommandé dans le tableau ci-dessous.

Le choix de la procédure dépend des
indications individuelles du patient et des
recommandations du professionnel.

Centrifugeuse | Centrifugeuse

arotor fixe a rotor tournant
Protocole | 500 RCF & 1150 RCF &
PRP Pure 3 minutes 4 Minutes
Protocole|  500RCF& | 1150RCF&
Ambre 6 minutes 8 Minutes

500 RCF=2000 RPM,
1150 RCF=2900 RPM

PRP AMBER : LR-PRP (PRP riche en
leucocytes

PRP PURE : LP-PRP (PRP pauvre en
leucocytes)

= Les seaux doivent étre compatibles avec
les tubes PRP (tube de 16 x 100 mm).

= Fixer I'aiguille longue a |a seringue
Luer-lok de 5 ml.

= Prélever le PRP en enfongant l'aiguille
longue dans le tube PRP au-dessus de la
couche de GR (ne pas ouvrir le couvercle
du tube sauf si le prélévement n'est pas
effectué dans des conditions de flux
laminaire).

= Aprés le protocole PRP Pure, prélever
tout le plasma au-dessus de la couche
d'érythrocytes.

= Aprés le protocole PRP Amber, prélever la
couche leucocytaire ainsi que 2 ml de
plasma au-dessus de la couche
érythrocytaire.

= Prélever soigneusement la couche de
PRP du premier tube PRP.

= Transférer le PRP dans le tube de remise
en suspension.

= Appliquer a nouveau le méme protocole
pour l'autre tube PRP.

= Transférer a nouveau le PRP dans le tube
de remise en suspension.

= Agiter doucement le tube de remise en
suspension pendant 30 secondes pour
homogénéiser les éventuelles cellules
agglutinées dans le milieu plasmatique.
(Processus de remise en suspension)

= Fixer l'aiguille d'application (aiguille verte
- 21G) a la seringue Luer-Lok de 1 ml.

= Recueillir le PRP remis en suspension
dans le tube de remise en suspension.

» Remplacer I'aiguille d'application (aiguille
verte - 21G) par l'aiguille d'injection
(aiguille jaune - 30G).

= Utilisez une méthode d'injection
appropriée. A partir du moment de la
centrifugation, le plasma doit étre utilisé
dés que possible.

Informations Relatives Au Stockage,

A La Duree De Conservation Et A La

Manipulation

= Ne pas exposer a la lumiére directe du
soleil.

= Ne pas utiliser si I'emballage intérieur
stérile est endommagé ou ouvert.

= La date d'expiration est indiquée sur
I'étiquette.

= Conserver a des températures comprises
entre 5°Cet 30°C.

Precautions, Avertissements, Mesures A
Prendre Et Limites



= Prendre les mesures de sécurité
appropriées pour éviter les piglres
d'aiguille.

= Suivre les instructions du fabricant lors
de l'utilisation de la centrifugeuse.

= Ne pas utiliser le composant stérile de ce
kit si I'emballage est ouvert ou
endommagé.

= Ne pas ouvrir les couvercles des tubes.

= Dispositif & usage unique, ne pas
réutiliser.

= L'utilisateur doit étre parfaitement
familiarisé avec I'équipement et la
procédure chirurgicale avant d'utiliser ce
dispositif.

= Le patient doit étre informé des risques
généraux associés au traitement et des
effets indésirables possibles.

= Ne pas jeter ce produit dans les déchets
municipaux non triés.

= La longue aiguille n'est pas destinée a
étre utilisée sur I'homme. Elle sert
uniquement a recueillir la couche de PRP
a l'intérieur du (des) tube(s) PRP.

Evénements Indésirables Possibles

= Lésions des vaisseaux sanguins,
hématome / retard de cicatrisation et/ou
infection dus a I'ingestion de sang.

= Lésions nerveuses temporaires ou
permanentes pouvant entrainer des
douleurs ou des engourdissements.

= Infection postopératoire précoce ou
tardive.

Contre-Indications Possibles

Syndrome de dysfonctionnement
plaquettaire, Thrombocytopénie critique,
Hypofibrinogénémie, Instabilité
hémodynamique, Maladies auto-immunes,
Malignité, Septicémie (empoisonnement
du sang), Infections chroniques aigués,
Pathologie hépatique chronique,
Traitement anticoagulant (traitement par
AAS, etc.), Grossesse (pour les indications
cosmétiques), Nouveau né, Non
recommandé pour une utilisation chez les
personnes de moins de 18 ans.

Symboles et Explications
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Este documento de Instrucciones de Uso
cubre todas las marcas del producto con
referencia 1000.

Nombre O Denominacién Comercial Del
Producto Sanitaria

KIT PRP

El producto es un KIT PRP, estéril,
dispositivo médico de un solo uso.

Nombre Y Direccidn Del Fabricante
T-Biyoteknoloji Laboratuvar Estetik
Medikal Kozmetik San. ve Tic. Ltd. Sti.
Dumlupinar Mah., Kuleli Cad., No:3
Niltifer — Bursa / TURKIYE

Namero de identificacion del fabricante
(SRN): TR-MF-000016403

Teléfono: +90 224 246 85 22

Correo electronico: info@tlab.com.tr

Lista De Contenido Del Product

= 2 unidades de Tubo(s) PRP

= 1 unidad de tubo de resuspension

= 1 unidad de aguja larga (18G - 88mm)

= 1 unidad de soporte

= 1 unidad de inyector de 1 ml

= 1 unidad de Inyector de 5ml

= 1 unidad de aguja (30G — 13 mm)

= 1 unidad de aguja (21G — 40 mm)

= 1 unidad de aguja de extraccion de
sangre

Uso Previsto Del Producto

El dispositivo esta disefiado para la
preparacion rapida y segura de plasma rico
en plaquetas (PRP) autélogo a partir de
una pequena muestra de sangre en el lugar
de asistencia del paciente. EI PRP se
prepara antes de su aplicacién en una zona
local de tejido blando o duro (incluido el
hueso) segln se considere necesario en
funcién de los requisitos de uso clinico. Y
su uso previsto es para la aplicacion de
PRP con el fin de lograr la estimulacion y
aceleracion de los tejidos blandos y duros
(incluido el hueso).

Poblacion De Pacientes Prevista

El plasma rico en plaquetas es una técnica
de aplicacion autéloga, por lo que las
aplicaciones en pacientes estan
intrinsecamente libres de enfermedades
infecciosas como el VIH, la hepatitis y la
enfermedad de Creutzfeldt-Jakob.

Esta aplicacién puede utilizarse de forma

segura y eficaz en todos los pacientes,

pero no se ha establecido la seguridad y

eficacia del tratamiento con PRP en nifios y

mujeres embarazadas.

El dispositivo esta destinado al

tratamiento de las siguientes afecciones:

= alopecia areata,

= dolor articular (en particular en pacientes
con artrosis de rodilla),

= lesiones del manguito rotador,

= y epicondilitis lateral (codo de tenista).

Prestaciones del dispositivo previstas por
el fabricante

El PRP (Plasma Rico en Plaquetas) se
utiliza desde hace muchos afos en el
campo de la medicina regenerativa y
permite la curacion celular en la
recuperacion de huesos y tejidos blandos.
La curacion de huesos v tejidos blandos se
produce por la concentracion de plaquetas
y su reinyeccion local en la parte del cuerpo
afectada.

Técnica actualmente aceptada para evitar

la coagulacion de la sangre total, referida al
Citrato de Sodio. El procedimiento utiliza
sangre sin coagular, recogida mediante
flebotomia rutinaria. La soluci6n de citrato
tamponada bloquea la coagulacion
mezclando suavemente la sangre total con
un 3,20% de citrato de sodio concentrado
0,1M. A continuacion, el material
preparado se centrifuga para obtener PRP.
La fuerza G recomendada para la
concentracion se indica en la seccién
"Procedimiento” seg(in el rotor de la
centrifuga. El sistema de separacion de la
sangre aprovecha el efecto de la fuerza de
centrifugacion sobre el peso de las células.
La separacion se produce durante el
centrifugado cuando los componentes
sanguineos mas densos se mueven debido
auna fuerza de gravedad. El tubo de PRP
no se mezclara después del centrifugado.
Seg(n el rotor de centrifuga utilizado y el
protocolo deseado, el PRP se recoge
cuidadosamente por encima de los
eritrocitos (capa de gl6bulos rojos). EI PRP
recogido se traslada al tubo de
resuspension para el proceso de
resuspension.

El resultado es un comodo sistema de
tubos, recogida de sangre total y
concentracion de Plasma Rico en
Plaquetas. Los tubos PRP incluidos en el
KIT PRP se esterilizan en el interior
mediante irradiacion. EI PRP KIT reduce el
riesgo de contaminacion del aire, elimina la
necesidad de otros tubos o pipetas.

Informacidn Clinica Sobre Seguridad

La seguridad y eficacia de este dispositivo
han sido demostradas por el Informe de
Analisis de Riesgos y el Informe de
Evaluacion Clinica, adjuntos a la Ficha
Técnica del Kit PRP.

Informacién Sobre Riesgos Residuales Y
Efectos Secundarios

Segln los procedimientos de evaluacion de
riesgos, gestion de riesgos e informe de
riesgos de este producto, no presenta
riesgos residuales. Con respecto al GSPR 3,
el informe de gestion de riesgos mostrd
que no habia efectos secundarios graves y
el rendimiento del productn fue verificado
por el informe de evaluacién clinica.

Usuario Previsto

Este producto debe ser utilizado por
médicos o profesionales sanitarios
dirigidos por médicos con una formacién
adecuada en el uso del dispositivo.

Procedimiento

Aplique las siguientes instrucciones para

obtener Plasma Rico en Plaquetas

utilizando PRP KIT:

= Abra la caja.

= Abra el blister estéril.

= Coloque la aguja de extraccion de sangre
en el soporte.

= Descontamine la piel y, a continuacion,
con una aguja para extraer sangre,
introddzcala en la vena correspondiente.

» Conecte el tubo PRP dentro del soporte a
la aguja de extraccion de sangre.
(Flebotomia de rutina)

= El tubo PRP es un tubo aspirado. El tubo
recoge una cantidad suficiente de sangre



y se detiene solo. Utilice ambos tubos sin
retirar la aguja de extraccion de sangre
del vaso, a fin de obtener la cantidad
o6ptima de material autélogo para el
procedimiento.

= Después de la extraccion de sangre,
coloque ambos tubos en una centrifuga y
centrifugue el material como se
recomienda en la tabla siguiente. La
eleccion del procedimiento depende de
las indicaciones individuales del paciente

y de las recomendaciones del profesional.

Centrifugade | Centrifuga de

rotor fijo rotor oscilante
Protocolo | 500 FCRYy 1150 FCRy
PRP puro 3 minutos 4 minutos
Frotocolo|  500FCRy | 1150 FCRy
Ambar 6 minutos 8 minutos

500 RCF=2000 RPM,
1150 RCF=2900 RPM

AMBER PRP: LR-PRP (PRP rico en
leucocitos)

PRP PURO: LP-PRP (PRP pobre en
leucocitos)

= Los portatubos deben ser compatibles
con los tubos PRP (tamafio de tubo 16 x
100 mm).

= Conecte la aguja larga a la jeringa
Luer-lok de 5 mL.

= Recoger el PRP introduciendo la aguja
larga en el tubo PRP por encima de la
capa de gl6bulos rojos (no abrir la tapa
del tubo a menos que no se realice en
condiciones de flujo laminar).

= Después del Protocolo PRP Pure, recoja

todo el plasma por encima de la capa de
eritrocitos.

= Después del Protocolo PRP Amber,
recoger el "buffy coat” o capa se
separacion, junto con 2ml de plasma por
encima de la capa eritrocitaria.

= Recoger cuidadosamente la capa de PRP
del primer tubo de PRP.

= Llevar el PRP al tubo de resuspension.

= Aplicar de nuevo el mismo protocolo para
el otro tubo PRP.

= Llevar de nuevo el PRP al tubo de
resuspension.

= Agitar suavemente el tubo de
resuspension durante 30 segundos para
homogeneizar el asentamiento de las
posibles células aglutinadas en el medio
plasmatico. (Proceso de resuspension)

= Conecte la aguja de aplicacion (Aguja
Verde - 21G) a la jeringa Luer-Lok de 1ml.

= Recoger el PRP resuspendido en el
interior del tubo de resuspension.

= Cambiar la aguja de aplicacion (aguja
verde - 21G) por la aguja de inyeccion
(aguja amarilla - 30G).

= Utilizar un método de inyeccion
adecuado. Desde el momento de la
centrifugacion, el plasma debe utilizarse
lo antes posible.

Informacion Sobre Almacenamiento,

Caducidad Y Manipulacion

= No exponer a la luz solar directa.

= No utilizar si el blister estéril interior esta
danado o abierto.

» La fecha de caducidad figura en la

etiqueta.
= Conservar a temperaturas entre 5°Cy

Precauciones, Advertencias, Medidas A

Tomar Y Limitaciones

= Tome las precauciones de seguridad
adecuadas para evitar pinchazos con
agujas.

= Siga las instrucciones del fabricante
cuando utilice la centrifuga.

= No utilice el componente estéril de este
kit si el envase esta abierto o danado.

= No abra las tapas de los tubos.

= Dispositivo de un solo uso, no reutilizar.

= El usuario debe familiarizarse a fondo con
el equipo v el procedimiento quirirgico
antes de utilizar este dispositivo.

= El paciente debe ser informado de los
riesgos generales asociados al
tratamiento y de los posibles efectos
adversos.

= No tire este producto a la basura
municipal sin clasificar.

= La aguja larga no esta destinada a ser
utilizada en seres humanos. Sé6lo esta
pensada para recoger la capa de PRP del
interior del tubo o tubos de PRP.

Posibles Eventos Adversos

= Dafo a los vasos sanguineos, hematoma
/ retraso en la cicatrizacion de heridas y/o
infeccién asociada con extraccion de
sangre.

= Dano nervioso temporal o permanente
que puede provocar dolor o entumec
imiento.

= Infeccién postoperatoria temprana o
tardia.

Posibles Situaciones Contraindicativas
Sindrome de Disfuncion Plaquetaria,
Trombocitopenia Critica, Hipofibrinogene-
mia, Inestabilidad hemodinamica,
Enfermedades autoinmunes, Tumor
maligno, Sepsis, Infecciones cronicas
agudas, Patologia Hepatica Cronica,
Terapia anticoagulante (terapia ASA, etc.),
Embarazo (para indicaciones cosmeéticas),
Recién Nacidos, No se recomienda su uso
en menores de 18 afios.

Simbolos y Explicaciones
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Distribuidor

Questo manuale d'uso copre tutte le marche
del prodotto con riferimento 1000.

I Nome O La Denominazione Commerciale
Del Dispositivo Medico

KIT PRP

Il prodotto & un KIT PRP, dispositivo medico
sterile e monouso.

Nome E Indirizzo Del Produttore
T-Biyoteknoloji Laboratuvar Estetik
Medikal Kozmetik San. ve Tic. Ltd. Sti.
Dumlupinar Mah., Kuleli Cad., No:3
Niltifer — Bursa / TURKIYE

Numero di identificazione del produttore
(SRN): TR-MF-000016403

Telefono: +90 224 246 85 22

E-mail: info@tlab.com.tr

Elenco Dei Contenuti Del Prodotto

= 2 unita di provette PRP

= 1 unita di provetta di risospensione

= 1 unita di ago lungo (18G — 88mm)

= 1 unita di supporto

= 1 unita di iniettore da 1 ml

= 1 unita di iniettore da 5 ml

= 1 unita di ago (30G — 13 mm)

= 1 unita di ago (21G — 40 mm)

= 1 unita di ago per il prelievo di sangue

Uso Previsto Del Prodotto

Il dispositivo é stato progettato per la
preparazione rapida e sicura di plasma
ricco di piastrine (PRP) da un piccolo
campione di sangue prelevato dal paziente
stesso. Il PRP viene preparato prima di
essere applicato a un'area locale di tessuto
molle o duro (compreso I'osso), come
ritenuto necessario dai requisiti di utilizzo
clinico. Il suo utilizzo previsto &
I'applicazione del PRP per ottenere la
stimolazione e I'accelerazione dei tessuti
molli e duri (compreso I'osso).

Popolazione Di Pazienti Prevista

Il plasma ricco di piastrine & una tecnica di
applicazione autologa, pertanto le
applicazioni sui pazienti sono intrinseca-
mente sicure da malattie infettive come
I'HIV, I'epatite e la malattia di
Creutzfeldt-Jakob.

Questa applicazione pud essere utilizzata

in modo sicuro ed efficace su tuttii

pazienti, ma la sicurezza e |'efficacia del

trattamento con PRP non sono state

stabilite nei bambini e nelle donne in

gravidanza.

Il dispositivo é destinato al trattamento

delle seguenti condizioni:

= alopecia areata

= dolore articolare (principalmente
ginocchia con osteoartrite)

» Lesioni della cuffia dei rotatori

= ed epicondilite laterale (gomito del
tennista).

Le Prestazioni Del Dispositivo Previste Dal
Produttore

Il PRP (Platelet Rich Plasma) & utilizzato da
molti anni nell'ambito della medicina
rigenerativa, esso consente la guarigione
cellulare delle ossa e dei tessuti molli. La
guarigione delle ossa e dei tessuti molli
avviene grazie alla concentrazione delle
piastrine e alla loro re-iniezione locale nella
parte del corpo interessata.

La tecnica attualmente accettata per
evitare la coagulazione del sangue fa uso di



citrato di sodio. La procedura utilizza
sangue anticoagulato, raccolto mediante
flebotomia di routine. La soluzione di
citrato tamponato blocca la coagulazione
mescolando delicatamente il sangue intero
con il 3,20% di citrato di sodio concentrato
0,1M. Il materiale preparato viene quindi
centrifugato per ottenere il PRP. La forza G
raccomandata per la concentrazione &
indicata nella sezione "Procedura” in base
al rotore della centrifuga. Il sistema di
separazione del sangue sfrutta la forza
centrifuga che influisce sul peso delle
cellule. La separazione avviene durante la
centrifugazione quando i componenti del
sangue pitl densi si spostano a causa della
forza di gravita. La provetta di PRP non
deve essere mescolata dopo la
centrifugazione. In base al rotore della
centrifuga utilizzato e al protocollo
desiderato, il PRP viene raccolto con
attenzione sopra gli eritrociti (strato di
globuli rossi). Il PRP raccolto viene
trasferito nella provetta di risospensione
per il processo di risospensione.

Il risultato & un sistema dedicato di
provette, per la raccolta ematica e la
concentrazione del plasma ricco di
piastrine. Le provette PRP incluse nel PRP
KIT sono sterilizzate internamente
mediante irradiazione. Il PRP KIT riduce il
rischio di contaminazione aerea ed elimina
la necessita di altre provette o pipette.

Informazioni Sulla Sicurezza Clinica

La sicurezza e I'efficacia di questo
dispositivo sono state comprovate dalla
relazione di analisi dei rischi e dalla
relazione di valutazione clinica, allegate alla
documentazione tecnica del kit PRP.

Informazioni Sul Rischio Residuo E Sugli
Effetti Collaterali

In base alle procedure di valutazione,
gestione e segnalazione del rischio, il
dispositivo non presenta rischi residui. In
riferimento al GSPR 3, il rapporto di
gestione del rischio ha dimostrato che non
ci sono stati effetti collaterali gravi e le
prestazioni del prodotto sono state
verificate dal rapporto di valutazione
clinica.

Utilizzatore Previsto

Questo prodotto deve essere utilizzato da
medici o da operatori sanitari sotto la guida
di medici con una formazione adeguata
all'uso del dispositivo.

Procedura

Applicare le seguenti istruzioni per

ottenere il plasma ricco di piastrine

utilizzando il PRP KIT:

= Aprire la scatola.

= Aprire il blister sterile.

= Collegare I'ago per il prelievo di sangue al
supporto.

= Decontaminare la pelle e poi, utilizzando
un ago per prelevare il sangue, inserirlo
nella vena appropriata.

= Collegare la provetta PRP all'interno del
supporto all'ago per il prelievo di sangue.
(Flebotomia di routine)

= La provetta PRP & una provetta
sottovuoto. La provetta raccoglie una
quantita sufficiente di sangue e si ferma

da sola. Utilizzare entrambe le provette
senza rimuovere I'ago per il prelievo del
sangue dal contenitore, per ottenere la
quantita ottimale di materiale autologo
per la procedura.

= Dopo il prelievo del sangue, posizionare
entrambe le provette in una centrifuga e
centrifugare il materiale come
raccomandato nella tabella seguente. La
scelta della procedura dipende dalle
indicazioni individuali del paziente e dalle
raccomandazioni del professionista.

Centrifuga a
rotore fisso

Centrifuga a
rotore oscillante

Protocollo| 500 RCF e 1150 RCF e
PRP Pure 3 minuti 4 minuti
protocollo]  5o0RcFe | 1150 RCFe
Amber 6 minuti 8 minuti

500 RCF=2000 RPM,
1150 RCF=2900 RPM

PRP AMBER: LR-PRP (PRP ricco di
leucocitos)

PRP PURE: LP-PRP (PRP povero di
leucocitos)

» | cestelli devono essere compatibili con le
provette PRP (dimensioni della provetta
16 X 100 mm).

= Collegare I'ago lungo alla siringa Luer-lok
das5ml

= Raccogliere il PRP inserendo I'ago lungo

nella provetta PRP sopra lo strato di RBC
(non aprire il coperchio della provetta se
non in condizioni di flusso laminare).

= Dopo il protocollo PRP Pure, raccogliere
tutto il plasma sopra lo strato di eritrociti.

= Dopo il protocollo PRP Amber, raccogliere
il buffy coat insieme a 2 ml di plasma
sopra lo strato di eritrociti.

= Raccogliere con attenzione lo strato di
PRP dal primo tubo PRP.

= Portare il PRP nella provetta di
risospensione.

= Applicare nuovamente lo stesso
protocollo per I'altra provetta di PRP.

» Portare nuovamente il PRP nella provetta
di risospensione.

= Agitare delicatamente la provetta di
risospensione per 30 secondi per
omogeneizzare la formazione di eventuali
grumi nel milieu plasmatico. (Processo di
risospensione)

» Collegare I'ago di applicazione (ago verde
- 21G) alla siringa Luer-Lok da 1 ml.

= Raccogliere il PRP risospeso all'interno
della provetta di risospensione.

« Cambiare I'ago di applicazione (ago verde
- 21G) con I'ago di iniezione (ago giallo -
300G).

= Utilizzare un metodo di iniezione
appropriato. Dal momento della
centrifugazione, il plasma deve essere
utilizzato il prima possibile.

Informazioni Su Conservazione, Durata Di

Conservazione E Manipolazione Utilizzo

= Non esporre alla luce solare diretta.

= Non utilizzare se la confezione interna del
blister sterile & danneggiata o aperta.

» La data di scadenza é disponibile
sull'etichetta.

= Conservare a temperature comprese tra
5°Ce30°C.

Precauzioni, Avvertenze, Misure Da

Adottare E Limitazioni

= Adottare le opportune precauzioni di
sicurezza per evitare punture d'ago.

= Seguire le istruzioni del produttore
quando si usa la centrifuga.

= Non utilizzare i componenti sterili di
questo kit se la confezione & aperta o
danneggiata.

= Non aprire i coperchi delle provette.

= Dispositivo monouso, non riutilizzabile.

= Prima di utilizzare questo dispositivo,
I'utente deve conoscere a fondo il
dispositivo e la procedura chirurgica.

= || paziente deve essere informato dei
rischi generali associati al trattamento e
dei possibili effetti avversi.

= Non smaltire il prodotto nei rifiuti urbani
non differenziati.

= 'ago lungo non & destinato all'uso
sull'uomo. E destinato solo a raccogliere
lo strato di PRP all'interno della/e
provetta/e PRP.

Eventuali Eventi Avversi

= Danni ai vasi sanguigni, ematoma /
ritardo nella guarigione della ferita e/o
infezione dovuta al prelievo di sangue.

= Danno temporaneo o permanente alle
estremita nervose che pud causare
dolore o intorpidimento.

= Infezione post-operatoria precoce o
tardiva.

Eventuali Controindicazioni

Sindrome da disfunzione piastrinica,
Trombocitopenia critica, Ipofibrinogenemia,
Instabilita emodinamica, Malattie
autoimmuni, Malignita, Sepsi, Infezioni
acute o croniche, Patologie croniche del
fegato, Terapia anticoagulante (es. terapia
con ASA), Gravidanza (per indicazioni
cosmetiche), Neonati, Non raccomandato
per I'uso nei soggetti di eta inferiore ai 18
anni.

Simboli e Spiegazioni
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0 Nome Ou Nome Comercial Do
Dispositivo Médico

KIT PRP

0 produto & um KIT PRP, dispositivo



médico estéril de uso Gnico.

Nome E Endereco Do Fabricante
T-Biyoteknoloji Laboratuvar Estetik
Medikal Kozmetik San. ve Tic. Ltd. Sti
Dumlupinar Mah., Kuleli Cad., No:3
Nilifer-Bursa / TURKIYE

Ndmero de identificagdo do fabricante
(SRN): TR-MF-000016403

Telefone: +90 224 246 85 22

E-mail: info@tlab.com.tr

Lista De Contelidos De Produtos
= 2 unidades de Tubo(s) PRP
= 1 unidade de Tubo de Ressuspensao
= 1 unidade de Agulha Longa
(18G — 88mm)
» 1 unidade de Suporte
= 1 unidade de injetor de 1ml
= 1 unidade de injetor de 5ml
= 1 unidade de agulha (30G - 13 mm)
= 1 unidade de agulha (21G — 40 mm)
= 1 unidade de agulha para coleta de
sangue

Utilizagao Pretendida Do Produto

0 dispositivo foi concebido para ser
utilizado para a preparacdo segura e rapida
de plasma rico em plaquetas (PRP)
autologo a partir de uma pequena amostra
de sangue no local de tratamento do
paciente. O PRP & preparado antes da
aplicagdo em uma area local de tecido mole
ou tecido duro (incluindo osso), conforme
considerado necessario pelos requisitos de
utilizagdo clinica. E seu uso pretendido é
para a aplicacao de PRP com o objetivo de
estimular e acelerar a regeneragao de
tecidos moles e tecidos duros (incluindo os
0S505).

Populagao De Pacientes Pretendida

0 plasma rico em plaquetas é uma técnica
de aplicagdo autdloga, portanto, as
aplicagdes em pacientes sdo inerente-
mente seguras contra doencas infecciosas,
como HIV, hepatite e doenga de
Creutzfeldt-Jakob.

Essa aplicagdo pode ser usada com
seguranca e eficacia em todos os
pacientes, mas a seguranca e a eficacia do
tratamento com PRP nao foram
estabelecidas em criangas e mulheres
gravidas.
0 dispositivo destina-se ao tratamento
das seguintes condigoes:
= alopecia areata,
= dor articular (particularmente em
pacientes com osteoartrite do joelho),
= lesdes do manguito rotador,
e epicondilite lateral (cotovelo de tenista).

0 Desempenho Do Dispositivo Pretendido
Pelo Fabricante

0 PRP (Plasma Rico em Plaquetas) &
utilizado durante muitos anos no ambito
da medicina regenerativa, o que permite a
cicatrizagdo celular na recuperagao de
0ss0s e tecidos moles. A cicatrizagdo 6ssea
e dos tecidos moles ocorre através da
concentracao de plaquetas e reinjecao
localmente na parte relacionada do corpo.

A técnica atualmente aceita, para evitar a
coagulacao do sangue total, é a da adi¢ao
de Citrato de Sédio. O procedimento utiliza

sangue anticoagulado, colhido por
flebotomia de rotina. A solugao tamponada
de citrato de s6dio bloqueia a coagulagao
misturando suavemente o sangue total
com 3,20% de Citrato de Sédio concentrado
a0,1M. O material preparado é entdao
centrifugado para obter o PRP. A forca G
recomendada para a concentragao é
descrita no item "Procedimento", de acordo
com o rotor da centrifuga. O sistema de
separagao do sangue aproveita a
vantagem da forca centrifuga que afeta o
peso das células. A separacao ocorre
durante a centrifugacao quando os
componentes sanguineos mais densos se
movem devido a forga da gravidade. O
Tubo PRP ndo deve ser misturado apés a
centrifugacao. De acordo com o rotor de
centrifugacao utilizado e o protocolo
desejado, o PRP é coletado cuidadosa-
mente acima dos eritrocitos (camada de
globulos vermelhos). O PRP coletado é
movido para o tubo de ressuspensao para
0 processo de ressuspensao.

0O resultado é um conveniente sistema de
tubos, coleta do sangue e concentragao de
Plasma Rico em Plaquetas. Os Tubos PRP
incluidos no Kit PRP sdo esterilizados
interiormente por irradiacao. O Kit PRP
reduz o risco de contaminacdo do ar,
elimina a necessidade de quaisquer outros
tubos ou pipetas.

Informagao De Seguranca Clinica

A seguranca e eficacia deste dispositivo
foram comprovadas pelo Relatério de
Analise de Rico e Relatério de Avaliagao
Clinica, anexados a Ficha Técnica do Kit
PRP.

Informagdo Sobre Riscos Residuais E
Efeitos Secundarios

De acordo com a avaliagdo de risco, gestao
de risco, procedimentos de relatério de
risco deste dispositivo, ele ndo mostra
riscos residuais. Em relagao ao GSPR 3, o
relatorio de gerenciamento de risco
mostrou que ndo houve efeitos colaterais
graves e o desempenho do produto foi
verificado pelo relatério de avaliacao
clinica.

Usuario Previsto

Este produto deve ser utilizado por
médicos ou por profissionais de satde com
treinamento adequada no uso do
dispositivo.

Procedimento

Aplicar as seguintes instrucdes para obter

Plasma Rico em Plaquetas utilizando o Kit

PRP:

= Abra a caixa.

= Abra a embalagem com o blister estéril.

= Prenda a agulha de coleta de sangue ao
suporte.

= Descontaminar a pele e depois, usando
uma agulha para retirar sangue, inserir na
veia apropriada.

« Conecte o Tubo PRP dentro do suporte a
agulha de coleta de sangue. (flebotomia
de rotina)

= O tubo de PRP & um tubo a vacuo. O tubo
coleta uma quantidade suficiente de
sangue e para automaticamente. Use os
dois tubos sem retirar a agulha de coleta

de sangue do vaso, para obter a
quantidade ideal de material autélogo
para o procedimento.

= Apbs a coleta de sangue, coloque ambos
os tubos em uma centrifuga e
centrifugue o material conforme
recomendado na tabela abaixo. A escolha
do procedimento depende das indicacoes
individuais do paciente e das
recomendacdes do profissional.

Centrifuga de | Centrifuga de

Rotor Fixo Rotor Basculante|
Protocolo | 500 RCF & 1150 RCF &
PRP Pure 3 Minutos 4 Minutos
Protocolo | 500RCF& | 1150 RCF &
Amber 6 Minutos 8 Minutos

500 RCF = 2000 RPM
1150 RCF = 2900 RPM

PRP AMBER: LR-PRP (PRP Rico em
LeucAcitos)

PRP PURE: LP-PRP (PRP Pobre em
Leucdcitos)

= As cagapas devem ser compativeis com os
Tubos PRP (tamanho do tubo de 16 x 100
mm).

= Conecte a agulha longa a seringa luer-lock de
5ml.

= Colete o PRP introduzindo a agulha longa no
Tubo PRP acima da camada de hemacias.
(ndo abra a tampa do tubo, a menos que nao
seja realizado em condigdes de fluxo laminar)

= Ap6s o Protocolo PRP Pure, colete todo o
plasma acima da camada de hemacias.

= Ap6s o Protocolo PRP Amber, colete a
camada de buffy coat junto com 2ml de
plasma acima da camada de hemacias.

= Coletar cuidadosamente a camada de PRP
do primeiro tubo de PRP.

= Leve 0 PRP coletado ao tubo de
ressuspensao.

= Aplicar novamente 0 mesmo protocolo para
o0 outro Tubo PRP.

= Leve novamente o PRP coletado para o tubo
de ressuspensao.

= Agite suavemente o tubo de ressuspensao
por 30 segundos para homogeneizar o
assentamento das possiveis células
aglomeradas no meio plasmatico. (processo
de ressuspensao)

= Encaixe a agulha de aplicagdo (agulha verde -
21G) na seringa luer-lock de 1ml.

= Colete o PRP ressuspenso dentro do tubo de
ressuspensao.

= Troque a agulha de aplicacdo (agulha verde -
21G) pela agulha de injecao (agulha amarela
-30G)

= Utilize um método de injecao apropriado. A
partir do momento da centrifugacao, o
plasma deve ser utilizado o mais rapido
possivel.

Armazenamento, Prazo De Validade E

Informagao De Manuseio

= Nao exponha a luz solar direta.

= N3o usar se o blister interno estéril estiver
danificado ou aberto.

= A data de validade esta disponivel no rétulo.

= Armazenar a temperaturas entre 5°C e
30°C.

Precaucoes, Avisos, Medidas A Serem



Tomadas e Limitagoes

= Usar as precaugdes de seguranca adequadas
para se proteger contra picadas de agulha.

= Siga as instrugdes do fabricante ao usar a
centrifuga.

= Nao use o componente estéril deste kit se a
embalagem estiver aberta ou danificada.

= Nao abra as tampas dos tubos.

= Dispositivo de uso Gnico, ndo reutilizar.

= O usuario deve estar completamente
familiarizado com o equipamento e o
procedimento cir(irgico antes de usar este
dispositivo.

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

= Ndo descartar este produto no lixo nao
classificado

= Aagulha longa ndo se destina a ser usada
em humanos. Destina-se apenas a ser usada
para coletar a camada de PRP dentro do(s)
tubo(s) de preparo do PRP.

Possiveis Acontecimentos Adversos

= Danos nos vasos sanguineos, hematoma /
atraso na cicatrizacdo da ferida e / ou infecao
devido a ingestao de sangue.

= Lesdes nervosas temporarias ou
permanentes que podem resultar em dor ou
dorméncia.

= Infegao pés-operatéria precoce ou tardia.

Possiveis Contra-Indicagdes

Sindrome de disfungao plaquetaria,
Trombocitopenia critica, Hipofibrinogenaemia,
Instabilidade hemodinamica, Doengas
auto-imunes, Malignidade, Sepsis (Intoxicagao
Sanguinea), Infeccdes cronicas agudas,
Patologia hepatica cronica, Terapia
anti-coagulante (terapia ASA, etc.), Gravidez
(para indicagdes cosméticas), Recém-nascidos,
N&o recomendado para uso em menores de 18
anos.

Simbolos e Explicagdes
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Numele Sau Denumirea Comerciald A
Dispozitivului Medical

KIT PRP

Produsul este un KIT PRP, dispozitiv
medical steril, de unica folosinta.

Denumirea Si Adresa Producatorului
T-Biyoteknoloji Laboratuvar Estetik
Medikal Kozmetik San. ve Tic. Ltd. Sti.
Dumlupinar Mah., Kuleli Cad., No:3
Niliifer — Bursa / TURKIYE

Nr. ID producator (SRN):
TR-MF-000016403

Telefon: +90 224 246 85 22

E-mail: info@tlab.com.tr

Lista Continutului Produsului

= 2 bucdti Eprubete PRP

= 1 bucatd Eprubetd de Re-suspensie
= 1 bucatd ac lung (18G — 88mm)

= 1 bucatd suport

= 1 bucatd Seringa 1ml

= 1 bucatd Seringa 5ml

= 1 bucatd ac (30G — 13 mm)

» 1 bucatd ac (21G — 40 mm)

= 1 bucatd ac de recoltare a sangelui

Utilizare Preconizata A Produsului
Dispozitivul este conceput pentru a fi
utilizat pentru prepararea rapida siin
conditii de sigurantd a plasmei imbogatite
in trombocite autologe (PRP) dintr-un mic
esantion de sange la punctul de ingrijire al
pacientului. PRP-ul este preparat inainte
de afiaplicat pe o zona locala de tesut
moale sau de tesut dur (inclusiv os), dupa
cum se considerd necesar in functie de
cerintele de utilizare clinicd. Si este
destinat pentru aplicarea PRP sprea
obtine stimularea si accelerarea atat a
tesutului moale, cat si a celui tare (inclusiv
0S08S).

Grupulde Pacienti Vizat

Plasma bogatd in trombocite este o
tehnicd de aplicare autologd, prin urmare
aplicatiile pacientilor exclud riscul de
tranmitere al bolilor infectioase precum
HIV, hepatita, boala Creutzfeldt-Jakob.

Aceasta aplicatie poate fi utilizatd in
sigurantad si eficient pentru toti pacientii,
dar siguranta si eficacitatea tratamentului
cu PRP nu au fost stabilite la copii si
femeile insarcinate.
Dispozitivul este destinat tratamentului
urmatoarelor afectiuni:
= alopecia areata,
= durerea articulard (in special la pacientii
cu osteoartritd a genunchiului),
leziuni ale coafei rotatorilor, si epicondilita
= laterald (cotul tenismenului).

Performanta Dispozitivului Prevazuta De
Catre Producator

PRP (plasma imbogatita in trombocite)
este utilizat de multi ani in cadrul medicinei
regenerative, care permite vindecarea
celulard in recuperarea oaselor si a
tesuturilor moi. Vindecarea oaselor sia
tesuturilor moi are loc prin concentratia de
trombocite si reinjectarea locald in partea
in cauza a corpului.

Tehnica acceptata in prezent pentru
evitarea coaguldrii sangelui integral, se
refera la citratul de sodiu. Procedura
utilizeazd sange anticoagulat, recoltat prin
flebotomie de rutind. Solutia de citrat
tamponat blocheaza coagularea prin
amestecarea usoara a sangelui integral cu
3,20% citrat de sodiu concentrat 0, 1M.

Materialul preparat este apoi centrifugat
pentru a obtine PRP. Forta G recomandatd
pentru concentrare este datd in sectiunea
JProcedurd’, in functie de rotorul
centrifugei. Sisternul de separare a
sangelui foloseste forta de centrifugare
care are efect asupra greutatii celulelor.
Separarea are loc in timpul centrifugarii,
cand componentele mai dense ale sangelui
se deplaseaza datorita unei forte
gravitationale.

Eprubeta PRP nu trebuie amestecatd dupa
centrifugare. In concordanta cu rotorul
centrifugei folosite si a protocolului dorit,
PRP-ul este recoltat cu grijd de deasupra
eritrocitelor. (Stratul de globule rosii)
Stratul PRP recoltat este mutat in
eprubeta de re-suspensie pentru procesul
de re-suspensie

Rezultatul este un sistem de eprubete
convenabil, colectarea sangelui integral si
concentratia plasmei imbogatite in
trombocite. Eprubetele PRP incluse in KIT
PRP sunt sterilizate la interior prin iradiere.
KIT PRP reduce riscul de contaminare cu
aer, elimind necesitatea altor eprubete sau
pipete.

Informatii Privind Siguranta Clinica
Siguranta si eficacitatea acestui dispozitiv
au fost dovedite prin Raportul de analizd a
riscurilor si Raportul de evaluare clinicd,
anexate la Dosarul tehnic al KIT PRP.

Informatii Privind Riscul Rezidual Si
Efectele Secundare

Conform procedurilor de evaluare a
riscurilor, de gestionare a riscurilor si de
raportare a riscurilor pentru acest
dispozitiv, acesta nu prezinta riscuri
reziduale. In ceea ce priveste GSPR 3,
raportul de gestionare a riscurilor a ardtat
cd nu au existat efecte secundare grave, iar
performanta produsului a fost verificata
prin raportul de evaluare clinica.

Utilizator Prevazut

Acest produs trebuie sd fie utilizat de
medici sau de profesionisti din domeniul
asistentei medicale aliate indrumati de
medici, cu o pregdtire adecvatd in utilizarea
dispozitivului.

Procedura

Aplicati urmatoarele instructiuni pentru a

obtlne plasma imbogdtita in ' trombocite

utilizand KIT PRP:

= Deschideti cutia.

= Deschideti ambalajul blister steril.

= Atasati acul de colectare a sangelui la
suport.

= Dezinfectati pielea si, folosind un ac
pentru prelevarea de sange, introduceti-|
n vena corespunzatoare.

= Atasati eprubeta PRP din interiorul
suportului la acul de recoltare a sangelui.
(Flebotomie de rutina)

= Tubul PRP este un tub vidat. Tubul
colecteaza o cantitate suficienta de
sange si se opreste de unul singur.
Utilizati ambele tuburi fara a indeparta
acul de colectare a sangelui din vena,
pentru a obtine cantitatea optimd de
material autolog pentru procedura.

= Dupd colectarea sangelui, plasati ambele



tuburi intr-o centrifuga si centrifugati
materialul conform recomandarilor din
tabelul de mai jos. Alegerea procedurii
depinde de indicatiile individuale ale
pacientului si de recomandarile

specialistului.
Centrifuga cu | Centrifuga cu
rotor fix rotor oscilant
Protocolul| 500 RCF si 1150 RCF &
PRP Pure 3 minute 4 Minute
Protocolull 500 RCFsi | 1150 RCF si
Amber 6 minute 8 minute

500 RCF=2000 RPM
1150 RCF=2900 RPM

PRP AMBER: LR-PRP (PRP bogat in
leucocite)

PRP PURE: LP-PRP (PRP sarac in
leucocite)

= Recipientele trebuie sa fie compatibile cu
eprubetele PRP (dimensiunea eprubetei
16 X 100 mm).

= Atasati acul lung la seringa Luer-Lock de
5ml.

= Recoltati PRP prin introducerea acului
lung in eprubeta PRP deasupra stratului
de eritrocite (nu deschideti capacul
eprubetei decat in cazul in care nu se
efectueaza in conditii de flux laminar).

= Dupa protocolul PRP Pure, colectati toata
plasma deasupra stratului de eritrocite.

= Dupa protocolul PRP de Amber, colectati
stratul de leucoplast impreuna cu 2 ml de
plasma deasupra stratului de eritrocite.

= Colectati cu atentie stratul PRP din
primul tub PRP.

= Transferati PRP-ul in eprubeta de
re-suspensie.

= Aplicati din nou acelasi protocol pentru
cealalta eprubetd de PRP.

= Transferati din nou PRP-ul in eprubeta de
re-suspensie.

= Agitati usor eprubeta de re-suspensie
timp de 30 de secunde pentru a
omogeniza depunerea eventualelor celule
aglomerate in mediul plasmatic.
(Procesul de re-suspensie)

= Atasati acul aplicator (acul verde - 21G) la
seringa Luer-Lock de 1 ml.

= Recoltati PRP-ul re-suspendat din
interiorul eprubetei de re-suspensie.

= Schimbati acul aplicator (acul verde-21G)
cu acul de injectie (acul galben-30G)

= Folositi o metoda adecvata de injectare.
De la momentul centrifugdrii, plasma
trebuie utilizatd cat mai repede posibil.

Informatii Privind Depozitarea, Termenul

De Valabilitate Si Manipularea

= Nu expuneti la lumina directd a soarelui.

= Nu utilizati dacd ambalajul blister steril
interior este deteriorat sau deschis.

= Data expirdrii este inscrisa pe etichetd.

= A se pdstra la temperaturi cuprinse intre
5°Csi30°C.

Precautii, Atentiondri, Masuri Care Trebuie

Luate Si Restrictii

= Utilizati masurile de siguranta adecvate
pentru a va proteja impotriva
intepdturilor de ac.

= Urmati instructiunile producatorului
atunci cand folositi centrifuga.

= Nu utilizati componenta sterild a acestui
kit dacd ambalajul este deschis sau
deteriorat.

= Nu deschideti capacele
tuburiloreprubetelor.

= Dispozitiv de unica folosintd, nu
reutilizati.

= Utilizatorul trebuie sa se familiarizeze
temeinic cu echipamentul si cu procedura
chirurgicald inainte de a utiliza acest
dispozitiv.

= Pacientul trebuie sa fie informat cu
privire la riscurile generale asociate
tratamentului si la posibilele efecte
adverse.

= Nu aruncati acest produs in fluxul de
deseuri municipale nesortate.

= Acul lung nu se utilizeaza la oameni.
Acesta trebuie utilizat doar pentru a
recolta stratul de PRP din interiorul
tubului (tuburiloreprubetei (eprubetelor)
PRP.

Posibile Cazuri Adverse

= Leziuni ale vaselor sangvine, hematom /
vindecare tardivd a ranilor si/sau infectii
asociate cu recoltarea sangelui.

= Leziuni nervoase temporare sau
permanente care pot duce la durere sau
amorteald.

= Infectie postoperatorie precoce sau
tardiva.

Posibile Contraindicatii

Sindromul disfunctiei plachetare,
Trombocitopenie critica. Hipofibrinogene-
mia, Instabilitate hemodinamicad,Boli
autoimune, Malignitate, Sepsis
(contaminare sangvind), Infectii cronice
acute, Patologie hepatica cronicd, Terapie
anticoagulanta (terapie cu AAS etc.),
Sarcind (pentru indicatii cosmetice),
Nou-nascuti, Nu este recomandat pentru
utilizare la persoane sub 18 ani.

Simboluri si Explicatii
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AuTé 1o éyypagpo Odny1wv Xpriong KaAumtet
OAEG TIG UAPKEG TOU TTPOIOVTOC LUE avapopd
1000.

To Ovopa H H Epmopikn Ovopactia Tng
latpikng Zuokeung

KIT PRP

To mpoidv ivai éva PRP KIT,

QAMOCTEIPWHEVO, LATPIKO TTPOIOV Hiag
xenone.

To 6vopa kat n Sievbuvon tou
KOTAOKEVAOTH

T-Biyoteknoloji Laboratuvar Estetik Medikal
Kozmetik San. ve Tic. Ltd. Sti.

Dumlupinar Mah., Kuleli Cad., No:3

Niltfer - Bursa / TURKIYE

ApIBHOC avayvwpLoTIKOU KATACKELAOTH
(SRN): TR-MF-000016403

TnAépwvo: +90 224 246 85 22

E-mail: info@tlab.com.tr

Aiota Mepiexopévou Mpoidvtog

2 povadeg owArivwv PRP

= 1 povada ZwAva emavaavaptnong
= 1 povada Long Needle (18G - 88mm)
= 1 povada Brkng

= 1 povada tou Tml Injector

= 1 povada éyxuong 5ml

= 1 povada Beovag (30G - 13 mm)

= 1 povada Behovag (21G - 40 mm)

= 1 povada Behoévag cuAoyrig aipaTog

MpoBAenodpevn Xprion Tou TTPOIGVTOG

H ouokeun éxel oxeSlaoTei yia va
XPNOLUOTTOLEITAL YIO TNV ACQANN Kat Taxeia
TTAPACKEUT AUTONOYOU TTAAOHATOG
m\ouotou o€ aipomeTaha (PRP) amo éva
HiIKpO Seiypa aigatog oTo onpeio
ppovTtidag Tou acBevouc. To PRP
TIPOETOMACETAL TPV AT TNV EQAPUOYN OF
La TOTTIKA TTIEPLOXT) TOU HAAAKOU 10TOU iy
TOU OKANPOU 10TOU
(oupmepAapBavopévwy Twv 00TWV) OTTWG
KPIVETal amapaitnTo amo TIG amaITAOELG
KAWVIKAG Xpriong. Kat n mpoBAemopevn
XPron Tou gival yla tnv egappoyr Tov PRP
TPOKEIUéVOU va emteuxBei n Siéyepon Kat n
EMTAXUVON TWV HOAAKWV KAl OKANPWY
10TWV (CUPTTEPINAMBAVOUEVWVY TWV OOTWV).

MpofAenopevog mMAnOUoHOG aoBevwv

To movoto o€ alpometdhia MAdopa givat
L TEXVIKT) QUTONOYNG EQAPUOYNAG,
EMOPEVWG OL EQAPHOYEC TWV aoBeVWY gival
EYYEVWG AOPAAEIG OTTO MOAUCUATIKEG
aoBéveleg 6mwe o HIV, n nmatitida, n vooog
Creutzfeldt-Jakob.

AuTi n gpappoyr pmopei va
XPnotpomoinBei pe ac@AAeia Kat
ATTOTEAECUATIKOTNTA OE OAOUG TOUG
aoBeveic, ald n aopdAela Kai n
anoteheopatikoTnTa TNG Bgpaneiag PRP
Sev éxouv TeKUNpLlwOEi o€ maIdLd Kat éyKueg
Yuvaikeg.
H ouokeun mpoopiletat yia tn Beparneia
TWV aKOAOUBWV KATAOTACEWV:
= Yupoeldr\¢ aAwmekia (alopecia areata),
= IOVOG 0TIG apBpwoels (18iaitepa o
aoBeveic pe ooteoapOHpitida Tou
yovarog),
= KOKWOELG TOU OTPOPIKOU TIETANOU,
kat £€w emkovSuAiTida (tennis elbow).

H amédoon Tn¢ CUCKEUNG ToU
mipoopileTal amd Tov KATAOKEVAOTH

To PRP (Platelet Rich Plasma)
XPnotgomolgitatl €5 Kat TOANG xpdvia oTo
MAG{OI0 TNG AVAYEVVNTIKAG IATPIKAG, TTOU
EMITPETEL TNV KUTTAPIKI ETOVAWON OTa
00T Kal TNV aVAKTNON TWV HOAAKWV IOTWV.
H emMoUAWON TWV 0OTWV KAl TWV HAAAKWV
1O0TWV YIVETAL JE TN CUYKEVTPWON
QUUOTTETANWV KAl TNV EMAVEVEDT TOTIIKA



OTO OXETIKO HEPOG TOU OWHATOG.

TUEPA AMOSEKTN TEXVIKN YIA TNV AmoQuyr
™G mMENG TOu OAIKOU aipaTog, TTou
QAVAPEPETAL OTO KITPIKO vaTplo. H
Sladikaoia xpnOIHOTIOLE QVTITNKTIKO aipa,
To omoio CUNAEyeTal HE PAEBOTOMIA
pouTivag. To puBIoTIKO StdAupa KITPIKoU
vartpiou epmodilet tnv mén
QAVApEYVUOVTAG ATTOAd TO ONIKO aipa padi
He 3,20% oupnukvwpévo 0,1M Kitpikd
vdatplo. To MapackeuaopéVo UAIKO
(PUYOKEVTPEITAL OTN CUVEXELA YIa TN AN
PRP. H ouviot@pevn SUvaun G yla
ouyKévTpwon Sivetal oTnv evotnTta
«Aadikacio» avaloya pe To OTPoPEio
puyokévtpnong. To cuoTnHa SlaxwPIoHOU
a{HaTog EKUETANEVETAL TO TTAEOVEKTNHA
¢ SUvapng YuyokEvTPNoNG mou emdpa
070 BApog Twv KUTTApWV. O Slaxwplopdg
TIPAYHATOTIOLEITAL KATA TN SIAPKELA TNG
(PUYOKEVTPNONG OTaV Ta TTUKVOTEPA
OUOTATIKA TOU Q{ATOG METAKIVOUVTAL AGyw
¢ Suvapng Tng Baputntac. To cwAnvapio
PRP &gv mpémel va avapyvoeTat PETA TN
(PUYOKEVTPNON. ZUPPWVA HE TOV
XPNOIHOTIOIOVHEVO POTOPA PUYOKEVTPNONG
Kat to emBupuntéd mpwtdkoAo, To PRP
OUN\EYETAL TTPOOEKTIKA TTAVW amé Ta
£pubpokUTTapa (CTpWHA EPUBPWV
alpoopaipiwv). To cuNexBév PRP
UETAPEPETAL OE CWANVAPLO EMAVAIWPNONG
yia tn Sadikacia emavaipnong.

To anotéheopa givat éva Bohiko cuoTnua
owAnvapiwv, cuANoyr) OAOKANpou Tou
a{HaTog Kal CUYKEVTPWON MAACHATOG
moualou o€ aipomeTaia. Ta cwAnvdpla
PRP mou mepthappavovtat oto PRP KIT
QAMOCTEIPWVOVTAL ECWTEPIKA HE
aktivoBolia. To PRP KIT pewwvel tov kivéuvo
HOAuvong amd Tov aépa, e§aleipel TNV
avaykn xpriong GAAwv cwAnvapiwv i
TITTETWV.

MAnpogopieg KAivikng Acpaleiag

H ao@dlela kat n anoteAeopatikdTnTa
QUTNG TNG OUOKEUNG €Xel amodelyBei amo
Vv EkBeon AvéAuong Kivduvou kat Thv
‘EkBgon Khivikng A§lohdynong, mou
emouvantovtatl otov Texviko Odkeo Tou
PRP Kit.

MAnpogopieg MNa Tov YnoAeumopevo
Kivéuvo Kot Tig Mapevepyeteg

TOpPwva e TIG S1adikaoieg exTiunong
KivdUvou, Slaxeiptong kivduvou, avagopdg
KIVEUVOU QUTHAG TNG CUOKEUNG, Sev
Mapouotdalel UTTONEITTOUEVOUG KIVEUVOUG. S€
oxéon e 1o GSPR 3, n ékBeon Slaxeipiong
KivdUvou €deie 6T1 Sev umdpyouv coBapég
TIAPEVEPYELEG Kall N armdS00N TOU TIPOIGVTOG
£MaANBeUTNKE amd v €kBeon KAWIKAG
a&lohdynong.

MpofAenopevog Xpnotng

AuTO TO TIPOIGV TIPEMEL VA XPNOIHoTIOoLETal
and ylatpoUg iy amod eMayyeAUATIEG Lyeiag
TToU KaBodnyouvTatl amo ylatpoug Kal €Xouv
€MapKn ekmaideuon otn xprion g
OUOKEUNG.

Awadikacia

E@appodote Tig akohouBeg odnyieg yia va
AG&Bete MAAopa TAOUGCIO O AHOTIETANLA LE
™ xprion Tou PRP KIT:

= Avoi€te 1o KoUTi.

= AVOI€TE TNV AMOCTEIPWHEVN CUOKEVATIa

KUPEANG.

» JuvdEoTe TN Berdva atdoAnyiag otn
onkn.

» AToAUPAveTE To §€pUa Kal, OTn CUVEXELD,
XPNnotpomowvTag pia Beddva atponpiag,
£10AYAYETE TNV 0TNV KATAANAN GAEBa.

» JuvéoTe To owAnvapto PRP péoa otn
6rkn oTn BeNdva GUNOYAG aipaToC.
(OAePotopia pouTtivag)

= To owAnvapto PRP givat éva cwAnvaplo
HE KeVO aépog. O owArvag cUNEyeL
QPKETH TOCOTNTA AiPATOG KAl OTARATA
anmod POVog Tou. XpNOIUOTIOOTE Kal Ta
800 owAnVapla XwpPIG va aQaIpECETE Tn
Beldva aiponyiag amd To ayyeio,
mpokelpévou va Aafete T BéNtiotn
mocdTNTA AUTOGAOYOU UNIKOU yia TN
Sadikaaia.

» MegTd tn oUN\OYH aipaTog, TomoBeToTE
Kal Ta SU0 CWANVAPLA OE UYOKEVTPO Kal
(PUYOKEVTPIOTE TO LNIKO OMWG ouvioTdtal
oToV MapakdTw mivaka. H emioyn ¢
Sadikaoiag e§aptdtal amd TIg ATOUIKEG
evbei€elg Tou aoBevolg Kal TIG CUCTACEIG
ToU emayyeApaTtia.

Duyokevtpog |DUYOKEVTPOC HE
otabepov TIEPICTPEPOUEVO
potopa poéTopa
Pure S00RCF& | 1150 RCF&
3 Min 4 Min
Protocol
Amber
500 RCF & 1150 RCF &
Protocol 6 Min 8 Min

500 RCF=2000 RPM
1150 RCF=2900 RPM

AMBER PRP: LR-PRP (PRP mhoUato o€
AeukokUTTOPQ)

BHI!})E PRP: LP-PRP (Kakr Agukokuttapa

= Ot kddot mpémet va givat cupBatoi yla
owArveg PRP (uéyebog cwrva
16 X 100 mm).

» JuvO£oTE TN pakpld BeAova oTn ouplyya
Luer-lok Twv 5 ml.

= SUNMEETE To PRP KOAWVTAG TN HaKpA
Beldva oo owhnvapio PRP mavw amo to
OTPWHA TWV EPUBPOKUTTAPWV (UNV
QVO{YETE TO KAmMAK! Tou cwAnvapiou,
£KTOG Qv Sev MpayHaTomOIEiTAl OF
OUVONKEG OTPWTNG PONC).

» Metd 1o mpwtdKoAo Pure PRP, cUMéETE
6o to m\dopa mdvw and tn otiRada Twv
£pUBPOKUTTAPWV.

» Metd to mpwtdKoAho Amber PRP,
OUNEETE To buffy coat padi pe 2 ml
TAGopatog mavw and T otiRada Twv
£PUOPOKUTTAPWV.

= SUNEETE POOEKTIKA TO oTpWpa PRP amo
TO IPWTO owANVapto PRP.

» Metagépete 1o PRP 010 0wAnvdplo
£Mavalwenong.

» Epappoote Eava 1o iS1o mpwtdKoANo yia
T0 GA\o owAnvapto PRP.

» Metagépete kat maAt PRP oto cwAnvdplo
EMavalwpnong.

= AVOKIVAOTE amaAd To cwAnvapio
Re-suspension yia 30 SeutepdAenta yia
VOl OPOYEVOTIOINOETE TNV EYKATAOTACN
TWV MOAVWY CUCCWHATWHEVWV
KUTTAPWV 0TOo TEPIBANOV MAACHATOG.
(Andikaoia emavaiwpnong)

» Juvdéote T Berdva epapuoyng (mpdotvn
Beldva - 21G) otn ovptyya Luer-Lok Twv

1 ml.

= SUNNEETE TO ECWTEPIKO TOU €K VEOU
evalwpoupevou PRP amd 1o cwAnvdplo ek
VEOU EVAIWPNONG.

= ANGEte T Behova epappoynig (mpdaotvn
Belova - 21G) og Behova éyxuong (kitptvn
Berova - 30G)

= XpNOIMOTIOINOTE TV KATAAANAN uéBodo
£yxuong. Amio Tn oTIyun Tng
PUYOKEVTPNONG, TOo MAAoUa Ba mpémel va
XPNOIHOTIOIEITAL TO CUVTOHOTEPO SuvaTd.

MAnpogopiec AmoBrikeuong, AldpKeiag

Zwng Ko Xeipiopol

= Na pnv ektifetal o€ Apeco NAaKS WG,

= MnVv TO XPNOIUOTIOLEITE EAV N ECWTEPIKN
ATOOTEIPWHEVN CUOKEVATIA TNG KUYENNG
£€xel UTTOOTE( {NMId 1) €XEL AVOIXTEL.

» H nuepopnvia Ayéng givat Stabéoipn oty
ETIKETAL

» QuAdooete og Beppokpacieg petagy 5°C
kat 30°C.

Mpoguldéelg, mposiSomoioelg, pétpa

Tov TIPEMEL va AngBoulv Kat meplopiopoi

= XpNOIMOTIOINGTE TIG KATANNAEG
TPOPUAAEELG aoPaleiag yla TV
TPOOoTAsIA anmé TPUMMUATA HE BeNOva.

= AkohouBroTe Tig 0nyieg Tou
KATAOKEUAOTH OTAV XPNOIHOTIOIEITE
(PUYOKEVTPO.

= MV XPNGIOTIOLEITE TO ATTOCTEIPWHEVO
OUCTATIKO AUTOU TOU KIT GV N
OuOKevaoia éxel avolyTei fy umooTtei {nuid.

= Mnv avoiyeTe Ta Kamdkia Twv
owAnvapiwv.

» ZuoKeun piag xpriong, pnv
EMAVAXPNOIHOTIOIE(TE.

= O xpriotng Ba mpémel va givat mifpwg
£€OIKEIWUEVOG PE TOV EEOTNIOHO Kal TN
Xelpoupyikn Stadikacia mpwv amd
XPrioN AUTAG TNG CUCKEUNG.

» O aoBevrig Ba mpémel va evnpepwOei yia
TOUG YEVIKOUG KIVOUVOUG TTou oxeTiCovtat
Ue Tn Bepareia Kat Tig mOavég
AVemMOUUNTES EVEPYELEG.

= Mnv anoppimnTeTe auTto To MPOIdV OTO
PELHA TWV PN SlaAEYHEVWY ACTIKWY
QATOPPIMHUATWV.

= H pakpid Behdva Sev mpoopietat yia
xprion og avBpwro. Mpoopiletat amwg
Y10 va XPNOIUOTTOLETAL Yid TN GUANOYH| TOU
otpwpatog PRP 010 e0wtepiko amo to(ta)
owAnvapio(a) PRP.

MBaveg AvemBupnteg Evepyeieg

= BAGPn ota aipopodpa ayyeia,
AATWHA/KABUOTEPNHEVN EMOVAWON
TPpavpaTog fi/kat Aoipwén mou oxeTiCetat
He TNV atgoAnyia.

= Mpoowptvi 1) povVIUN veupikn BAABN mou
umopei va odnyroet o€ mOVo 1y
pouSiaopa.

= MpWwipn i OYIUN YETEYXELPNTIKN AOIUWEN.

MOBaveg Avtevdei&elg

JUvdpopo Suohertoupyiag atHomEeTaNwY,
Kpiopun 8popBokuttaporevia, Yoivo
yevaipia, AipoSduvapiki actdbela,
Autodvooa voorjpata, KakonBeia, Zayn,
O&eieg xpovieg hotpwéerg, Xpdvia
TtaBoAoyia Tou ATATOC, AVTITINKTIKH
Bepareia (Bepaneia pe ASA KATL),
Eykupootvn (yla KaAVTIKEG eVOEIEeLS),
Neoyévvnta, Aev ouvioTdTal n xprion oe
ATopa KATW Twv 18 €TWVv.
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Denne bruksanvisningen omfatter alle merker
tilhgrende 1000 referanserte produkter.

Medisinsk Utstyrs Navn Eller
Handelsnavn

PRP KIT er et sterilt medisinsk utstyr for
engangsbruk.

Produsentens Navn Og Adresse
T-Biyoteknoloji Laboratuvar Estetik
Medikal Kozmetik San. ve Tic. Ltd. Sti.
Dumlupinar Mah., Kuleli Cad., No:3
Nillifer — Bursa / TURKIYE

Produsent ID Nr. (SRN):
TR-MF-000016403

TIf.: +90 224 246 85 22

E-post: info@tlab.com.tr

Liste Over Produktinnhold

= 2 stykke PRP-rgr

= 1 stykke resuspensjonsrgr

= 1 stykke lang ndl (18G - 88 mm)
= 1 stykke holder

= 1 stykke 1 ml kanyle

= 1 stykke 5 ml kanyle

= 1 stykke 30G — 13 mm kanyle

= 1 stykke 21G — 40 mm kanyle

= 1 stykke Blodprgvetakingskanyle den
relevante

Tiltenkt Anvendelse Av Produktet

Det medisinske utstyret er utviklet for &
utvinne platerikt plasma (PRP) trygt og
raskt ved a ta pasientens eget blod. PRP
fremstilles for lokal pafgring pa blgtvev og
hardt vev (inkludert bein) i samsvar med
kliniske krav. Formalet med anvendelsen
av PRP er & stimulere og akselerere
helingen av blgtvev og hardt vev (inkludert
beinvev).

Malrettet Pasientpopulasjon

Blodplaterikt plasma er en autolog
applikasjonsteknikk og anvendes pa
samme pasient. Pa grunn av denne
informasjonen er applikasjoner med
blodplaterikt plasma trygge mot
smittsomme sykdommer som HIV, hepatitt
og Creutzfeldt-Jakobs sykdom.

Denne applikasjonen kan anvendes trygt
og effektivt pa alle pasienter, men
sikkerheten og effektiviteten for

PRP-behandling hos barn og gravide er

ikke etablert.

Utstyret er ment brukt til behandling av

fglgende tilstander:

= alopecia areata,

« leddsmerter (saerlig hos pasienter med
kneartrose),

= rotatorcuff-skader,

= og lateral epikondylitt (tennisalbue).

Informasjon Om Enhetens Ytelse Bestemt
Av Produsenten

PRP (platerikt plasma) har blitt anvendt i
mange ar i regenerativ medisin for cellulaer
heling av bein eller blgtvev. Heling av bein
og blgtvev skjer ved a reinjisere lokalt
oppnadd blodplatekonsentrasjon i den
relevante delen av kroppen.

Den ndvaerende aksepterte metoden for &
forhindre koagulering av helblod tilskrives
natriumsitrat. Denne prosedyren anvender
antikoagulert helblod, som blir anvendt
med den rutinemessige flebotomi-
metoden. Antikoagulasjon blir oppnadd ved
4 blande forsiktig helblod og natriumsitrat
med en konsentrasjon pa 3,20 % og 0,1 M.
Det tilberedte materialet blir deretter
sentrifugert for & oppnd PRP Den anbefalte
G-kraften for konsentrasjon er angitt i
avsnittet «Bruksanvisning» i henhold til
sentrifugerotorene. Blodseparasjonssyste-
met bruker vektprinsippet som utgves av
sentrifugalkraften pa cellene. Separasjons-
prosessen skjer ved at tette blodkompo-
nenter forskyves av tyngdekraften under
sentrifugering. PRP-rgret bgr ikke bli
blandet etter sentrifugeringen. PRP-delen
pa erytrocyttene (rgde blodceller) blir
forsiktig samlet opp etter gnsket protokoll
etter sentrifugerotoren som blir anvendt.
Det innsamlede PRP-laget blir overfgrt til
resuspensjonsrgret for resuspensjonspro-
sessen.

Avslutningsvis er det et passende system
for blodprgvetaking og PRP-konsentrasjon.
Innsiden av PRP-rgrene som er inkludert i
PRP-settet er sterilisert ved hjelp av
bestrdling. PRP-settet reduserer risikoen
for luftforurensning og eliminerer behovet
for andre hjelpergr, pipetter osv.

Klinisk Sikkerhetsinformasjon

Den kliniske evalueringsrapporten og
risikoanalyserapportene har bevist at
produktet er klinisk effektivt og trygt, hvor
disse ble vedlagt | den tekniske filen for
PRP-sprpyten

Informasjon Om Gjenvzerende Og
Bivirkninger

Ifglge risikovurderingen, risikostyringen og
risikorapporten finnes det ingen
gjenvaerende risiko for denne enheten. |
henhold til GSPR 3 viste risikostyringsrap-
porten og enhetens ytelse er dokumentert
av den kliniske evalueringsrapporten.

Tiltenkt Bruker

Dette medisinske utstyret bgr bli anvendt
av leger eller opplzert helsepersonell under
tilsyn av en lege.

Bruksanvisning

For & fa PRP med PRP KIT, fplg
instruksjonene nedenfor i rekkefglge:
= Apne esken.

Rpne den sterile blisterpakningen.
Monter holderen og blodprgvekanylen.
Desinfiser huden og deretter stikk
kanylen inn i en passende vene for
blodprgvetaking.

Plasser PRP-rgret i holderen som
kanylen er festet til. (Rutinemessig
flebotomi).

PRP-rgret er et vakuumrgr. Etter at det
har samlet inn tilstrekkelig mengde blod,
stopper rgret automatisk. For a fa
optimal mengde autologt materiale for
prosedyren, fglg samme prosedyre for
de resterende rgrene uten 4 fjerne
blodprgvetakingskanylen fra venen.
Etter at blodprgvetakingen er fullfgrt,
plasser begge rgrene i sentrifugen og
sentrifuger som det anbefales i tabellen
nedenfor. Den foretrukne prosedyren
avhenger av pasientens individuelle
vvindikasjoner og ekspertanbefalinger.

Sentrifuge Sentrifuge med

med fast rotor | vinkelrotor
Pure PRP | 500 RCF & 1150 RCF &
Protokoll 3 Minutter 4 Minutter
Amber | SOORCF& | 1150RCF&
Protokoll 6 Minutter 8 Minutter

500 RCF=2000 O/MIN
1150 RCF=2900 O/MIN

AMBER PRP: LR-PRP (Leukocyte Rich
PRP, Leukocyttrik PRP)

PURE PRP: LP-PRP (Leukocyte Poor PRP,
Leukocyttfattig PRP)

Inf,
Intor

Sentrifugeskaler bgr vaere kompatible
med rgr. (16 X 100 mm rgrstgrrelse).
Fest den lange kanylen til en 5 mL Luer
lock sprgyten.

Saml opp PRP fra det rgde blodlaget
(RBC) ved a sette den lange kanylen inn i
PRP-rgret. (Ikke apne lokket pa rgrene
med mindre laminaere strgmningsbetin
gelser er oppnadd.)

Etter Pure PRP-protokollen samles alt
plasmaet pa erytrocyttlaget.

Etter Amber PRP-protokollen samles
buffy coat og 2 ml del av erytrocyttlaget.
Saml forsiktig opp PRP-laget fra det
forste PRP-rgret.

Overfgr oppsamlet PRP til resuspens
jonsrgret.

Anvend samme protokoll pa det andre
PRP-rgret.

Overfgr PRP som ble tatt fra det andre
rpret til reruspensionsrgret.

Rist resuspensionsrgret forsiktig i 30
sekunder for @ homogenisere mulige
celleklynger i plasmaet. (Resuspensjons
prosess).

Fest kanylen som skal pafgres (21G -
Grgnn) til en 1 ml Luer Lock sprgyte.
Samle opp resuspensjonert PRP fra
resuspensionsrgret.

Bytt ut pafgringskanylen (21G-grgnn)
med injeksjonskanylen (30G-gul).
Anvend en passende injeksjonsmetode.
Plasmaet bgr bli anvendt sa snart som
mulig etter sentrifugering.

Om Oppb ing, Holdbarhet

)

Og Transport

Ma ikke utsettes for direkte sollys.
M4 ikke anvendes hvis den indre




blisterpakningen er skadet eller revet.
» Utlgpsdatoen er angitt pa etiketten.
= Oppbevar produktet mellom 5-30°C.

Forholdsregler, Advarsler, Tiltak Og
Begrensninger

Ta passende forholdsregler mot
kanylestikkskader.

Fglg produsentens instruksjoner for
sentrifugeringsprosessen.

Ikke bruk hvis den indre emballasjen av
PRP kittet er skadet eller dpnet.
Rgrenes hette ma ikke dpnes.

Enheten er kun til engangsbruk. Ikke
gjenbruk.

Fgr anvendelsen ma brukeren vaere
grundig kjent med utstyret og den
kirurgiske prosedyren.

Pasienten bgr bli informert om generelle
risikoer og mulige bivirkninger forbundet
med behandlingen.

Kast ikke bort dette produktet i usortert
kommunalt avfall.

Den lange kanylen er ikke beregnet for
bruk pa mennesker. Den er kun beregnet
pa innsamling av PRP-lag fra PRP-rgr.

Mulige Ugnskede Hendelser

Skade pa bloddrer, hematom/forsinket
sartilheling og/eller infeksjon pa grunn
av blodprgvetaking.

Midlertidig eller permanent nerveskade
som kan medfgre smerte eller
nummenhet.

Tidlig eller sen postoperativ infeksjon.

Mulige Kontraindikasjoner
Trombocydysfunksjonssyndrom, Kritisk
trombocytpeni, Hypofibrinogenemi,
Hemodynamisk ustabilitet, Otoimmune
sykdomer, Maligne sykdommer, Sepsis
(Blodforgiftning), Akutte kroniske
sykdommer, Kronisk leverpatologi,
Antikoagulasjonsbehandling (ASA terapi,
etc.), Graviditet (for kosmetiske
indikasjoner), Nyfgdte, Anbefales ikke for
bruk hos personer under 18 ar.

Symboler Og Beskrivelser
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Importgr [ Distributer

Si Naudojimo instrukcija apima visus 1000
prekés numerio gamintojy prekés Zenklus.

Medicininio Prietaiso Pavadinimas Arba
Prekinis Zenklas

PRP KIT yra sterilus, vienkartinis
medicininis prietaisas.

Gamintojo Pavadinimas Ir Adresas
T-Biyoteknoloji Laboratuvar Estetik
Medikal Kozmetik San. ve Tic. Ltd. Sti.
Dumlupinar Mah., Kuleli Cad., No:3
Niliifer-Bursa / TURKIYE

Gamintojo ID numeris (SRN):
TR-MF-000016403

Tel.: +90 224 246 85 22

El. pastas: info@tlab.com.tr

Produkto Sudéties Sarasas

= 2 vnt. PRP mégintuvéliai

= 1 vnt. pakartotinés suspensijos
meégintuvélis

= 1vnt. ilga adata (18G — 88 mm)

= 1 vnt. laikiklis

= 1vnt. 1 ml SvirkStas

= 1vnt. 5 ml SvirkStas

= Tvnt. 30G - 13 mm adata

= Tvnt. 21G - 40 mm adata

= 1 vnt. kraujo paémimo adata

Produkto Paskirtis

Prietaisas skirtas saugiai ir greitai paruosti
autologine trombocity plazma (PRP) i$
nedidelio kraujo méginio paciento
priezidros vietoje. PRP ruosiama pries
naudojima lokaliai minkstyjy arba kietyjy
audiniy (jskaitant kaulus) srityje,
atsizvelgiant j klinikinius reikalavimus.
Produkto paskirtis — PRP taikymas,
siekiant stimuliuoti ir pagreitinti minkstujy
ir kietyjy audiniy (jskaitant kaulus)
regeneracija.

Numatyta Pacienty opuliacija
Trombocitais praturtinta plazma yra
autologinio taikymo technika (kurios metu
naudojamas pats paciento organizmo
audinys arba skystis). Dél Sios priezasties
PRP taikymas yra saugus, nes neperduoda
tokiy infekciniy ligy kaip ZIV, hepatitas ar
Kroicfeldo-Jakobo liga.

Si procedira gali bati saugiai ir efektyviai
taikoma visiems pacientams, taciau PRP
gydymo saugumas ir veiksmingumas
vaikams bei nés¢ioms moterims néra
Zinomas.

Prietaisas skirtas Siy bakliy gydymui:

= zidininé alopecija (alopecia areata),

= sanariy skausmas (ypac pacientams,
sergantiems kelio sanario osteoartritu),
rotatoriy manzetés suzalojimai,

Soninis epikondilitas (tenisininko alkané).

Gamintojo Numatyta Prietaiso Veikimo
Informacija

PRP (Trombaocitais praturtinta plazma)
regeneracinéje medicinoje jau daugelj mety
naudojama kauly ir minkstyjy audiniy
Igsteliniam gyjimui stimuliuoti. Kauly ir
minkstyjy audiniy atsinaujinimas
pasiekiamas dél didelés trombocity, vél
jSvirksciamy j atitinkama kiino vieta,
koncentracijos.

Kad iSvengtuméte viso kraujo kreséjimo,
Siuo metu priimtas metodas yra natrio
citrato panaudojimas. Procedira naudoja
antikoaguliuota pilng krauja, paimtg jprastu
flebotomijos metodu. Antikoaguliacija
pasiekiama Svelniai sumaisius pilng kraujg
su 3,2% koncentracijos 0,1 M natrio citrato

tirpalu. Paruosta medziaga veliau
centrifuguojama, kad baty gauta PRP.
Rekomenduojama G jégos koncentracija
centrifuguojant nurodyta skyriuje
.Naudojimo bidas" atsizvelgiant j
centrifugos rotora. Kraujo atskyrimo
sistemoje naudojamasi centrifugavimo
jégos poveikiu Igsteliy svoriui. Atskyrimas
vyksta centrifuguojant, kai tankesni kraujo
komponentai juda dél gravitacijos jégos. Po
centrifugavimo PRP megintuvelis neturi
biti maiSomas. Atsizvelgiant j naudojama
centrifugos rotoriy ir norima protokola,
PRP kruopsciai surenkama virs eritrocity
(raudonujy kraujo kaneliy sluoksnio).
Surinkta PRP perkeliama j pakartotinés
suspensijos mégintuvélj, kad bty i$ naujo
suspenduota.

Mégintuvéliy sistema yra tinkama kraujo
émimui ir PRP koncentravimui. PRP
rinkinyje esantys PRP mégintuvéliai yra is
vidaus sterilizuojami apsvitinimo badu.
PRP rinkinys sumazina oro uztersimo rizikg
ir pasalina poreikj naudoti papildomus
pagalbinius mégintuvélius ar pipetes.

Klinikinio Saugumo Informacija
Produkto klinikinis efektyvumas ir
saugumas patvirtinti Klinikinio jvertinimo
ataskaitoje ir Rizikos analizés ataskaitoje,
kurios yra pridétos prie PRP rinkinio
techninés dokumentacijos.

Informacija Apie Liekamaja Rizika Ir
Salutinius Efektus

Atlikus Sio prietaiso rizikos vertinimo,
rizikos valdymo ir rizikos ataskaitos
analize, neatskleistos jokios liekamosios
rizikos. Atsizvelgiant j GSPR 3, rizikos
valdymo ataskaitoje néra nustatyty rimty
Salutiniy efekty, o prietaiso veikla
patvirtinta klinikinio jvertinimo ataskaitoje.

Numatytas Naudotojas

Sis medicininis prietaisas turi buti
naudojamas tik medicinos gydytojy arba
tinkamai apmokyty sveikatos priezitros
specialisty, veikian¢iy gydytojo priezidroje.

Naudojimo Budas

Norint iSgauti PRP, naudojant PRP KIT,
atlikite Siuos veiksmus nurodyta tvarka:

= Atidarykite dézute.

= Atidarykite sterilig lizdine pakuote.
Sujunkite laikiklj su kraujo émimo adata.
Dezinfekuokite odg ir jstatykite adata j
tinkama veng kraujo emimui.

|statykite PRP mégintuvélj j laikiklj, kur
yra pritvirtinta adata (jprastine
flebotomija).

PRP mégintuvélis yra vakuuminis. Kai
meégintuvélis surinks pakankamai kraujo,
procesas automatiskai sustos. Norint
gauti optimaly autologinés medziagos
kiekj, neistraukite adatos i$ venos ir
pakartokite tg patj veiksma su abiem
meégintuvéliais.

Baigus kraujo émimo proceddirg, jdékite
abu meégintuvélius j centrifugg ir
centrifuguokite, kaip nurodyta zemiau
esancioje lenteléje. Procediros
pasirinkimas priklauso nuo paciento
individualiy indikacijy ir specialisto
rekomendacijy.



Fiksuoto Pasvires
rotoriaus (atsidarantis)
centrifiga Rotorius
Pure PRP 500 RCF & 1150 RCF &
Protokolas| 3 minutes 4 minutes
Amber 500RCF& | 1150RCF&
Protokolas| © minutes 8 minutes

500 RCF=2000 RPM
1150 RCF=2900 RPM

AMBER PRP: LR-PRP (Leukocitais praturtintas
PRP, Leukocitais praturtintas PRP)

PURE PRP: LP-PRP (Leukocity mazai turintis
PRP, Leukocity mazai turintis PRP)

Centrifuginiai indai turi bati suderinti su
meégintuvéliais (16 x 100 mm
meégintuvélio dydis).

llga adatg pritvirtinkite prie 5 ml Luer-lok
tipo Svirksto.

Panardinkite ilgg adatg j PRP
mégintuvélj ir surinkite PRP i$ raudonyjy
kraujo kaineliy (RBC) sluoksnio. (Nedékite
meégintuvélio dangcio, nebent uztikrintos
laminarinio srauto salygos).

Po ,Pure PRP" protokolo surinkite visg
plazma virs eritrocity sluoksnio.

Po ,Amber PRP" protokolo surinkite
.buffy coat” sluoksnj ir 2 ml plazmos virs
eritrocity sluoksnio.

Atsargiai surinkite PRP sluoksnj i$ pirmo
PRP meégintuvelio.

Surinktg PRP perkelkite j pakartotinés
suspensijos megintuvelj.

Pakartokite ta patj protokolg su antruoju
PRP mégintuveliu.

PRP i§ antrojo mégintuvélio taip pat
perkelkite j pakartotinés suspensijos
meégintuvelj.

Norédami homogenizuoti galimai
sulipusias lasteles plazmos terpéje,
Svelniai pakratykite suspensijos
mégintuvélj 30 sekundziy (Pakartotinés
suspensijos proceddra).

Pritvirtinkite injekcijos adata (21G —
zalia) prie 1 ml Luer-lok tipo Svirksto.
Surinkite pakartotinai suspenduotg PRP
iS suspensijos mégintuvélio.

Pakeiskite injekcijos adata (21G - zalia) j
injekcijos adata (30G — geltona).
Taikykite tinkamg injekcijos metoda. Po
centrifugavimo plazma turi bati
panaudota kuo greitiau.

Informacija Apie Laikyma, Galiojimo
Laika Ir Tvarkyma

Saugokite nuo tiesioginiy saulés
spinduliy.

Nenaudokite, jei vidiné lizdiné pakuoté
pazeista ar suplésyta.

Galiojimo data nurodyta etiketéje.
Laikymo temperatara: +5°C iki +30°C.

ilr

Ispéjimai, Reikalingi
Apribojimai
Naudokite atitinkamas saugos
priemones, kad iSvengtuméte
susizalojimo adata.

Centrifugavimo proceduros atlikite pagal
gamintojo instrukcijas.

Nenaudokite sterilaus Sio rinkinio
komponento, jei pakuoteé atidaryta arba
pazeista.

Neatidarinékite meégintuvéliy dangteliy.
Gaminys skirtas vienkartiniam

naudojimui. Nenaudokite pakartotinai.
Naudotojas prie$ naudodamas Sig jranga
turi gerai iSmanyti jrangg ir chirurgine
procedura.

Pacientas turi bati informuotas apie
bendrg gydymo rizikg ir galimus
Salutinius efektus.

NeiSmeskite Sio produkto j nertsiuoty
komunaliniy atlieky srauta.

ligoji adata néra skirta naudoti
zmoneéms. Ji tik skirta naudoti PRP
sluoksniui i§ PRP meégintuvelio (-iy)
surinkti.

Galimi Neigaliai Jvykiai

Kraujagysliy pazeidimas, hematomas /
uzdelstas zaizdy gijimas ir (arba)
infekcija dél kraujo paémimo.

Laikinas ar nuolatinis nervy pazeidimas,
galintis sukelti skausma arba
nejautruma.

Ankstyva ar vélyva pooperaciné infekcija.

Galimos Kontraindikacijos

Trombocity disfunkcijos sindromas, Kritine
trombocitopenija, Hipofibrinogenemija,
Hemodinaminis nestabilumas,
Autoimunines ligos, Malignosios augliai,
Sepsis (kraujo uzkrétimas), Uminés ir
letinés infekcijos, Letinés kepeny
patologijos, Antikoaguliacine terapija (ASA
terapija ir kt.), Néstumas (kosmetinéms
indikacijoms), Naujagimiai, Nerekomen-
duojama naudoti asmenims iki 18 mety
amziaus.

Simboliai Ir Jy Paaiskinimai

Nenaudoti pakartotinai

Nesterilizuoti
pakartotinai

Gamintojas

~ Nenaudoti,jei pakuote
Gamybos Vieta ir Data

oginiy
duliy
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STERILETED] Sterilizuota

Medicinos prietaisas
P

Importuotojas
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Vienkartiné sterilizacing
barjero sistema

[ Platintojas

Ez a haszndlati utasitds a 1000-es
referenciaszamu termék 6sszes markdjat
lefedi.

Az Orvosi Eszkoz Neve vagy Kereskedelmi
Neve

A PRP KIT steril, egyszerhasznalatos orvosi
eszkoz.

A Gyartd Neve és Cime
T-Biyoteknoloji Laboratuvar Estetik
Medikal Kozmetik San. ve Tic. Ltd. Sti
Dumlupinar Mah., Kuleli Cad., No:3
Niltifer-Bursa / TURKIYE

Gyartoi Azonositd Szam (SRN):
TR-MF-000016403

Telefon: +90 224 246 85 22

E-mail: info@tlab.com.tr

Termékosszetevdk Listaja

+ 2dbPRP Cs6

1 db Ujrafelfiiggeszt6 Cs6

1 db Hossz( Tii (18G — 88mm)
1db Tarté

1db 1 ml-es Feccs

1db 5 ml-es Feccs

1db30G - 13 mm-es Tl
1db21G - 40 mm-es T

1 db Vényvételi T4

A Termék Hasznalati Célja

Az orvosi eszkoz a beteg sajat vérének
felhasznalasaval a trombocitadis plazma
(PRP) biztonsagos és gyors eldallitasara
lett tervezve. A PRP-t a klinikai
kovetelményeknek megfelelGen lagy- és
kemény szovetekbe (beleértve a csontot)
helyileg alkalmazzak felhasznalas elétt.
Célja a lagy- és kemény szdvetek
(beleértve a csontot) stimulalasa és
gyorsitasa PRP alkalmazasaval.

Célzott Betegpopulacid

A trombocitadis plazma autolég
alkalmazasi technika, és ugyanazon a
betegen hasznaljak fel. Ezért a
trombocitadis plazma kezelések
biztonsagosak olyan fert6zd betegségekkel
szemben, mint a HIV, a hepatitis vagy a
Creutzfeldt-Jakob betegség.

Ez a kezelés minden betegen

biztonsagosan és hatékonyan

alkalmazhat6, azonban a PRP kezelés

biztonsagossaga és hatékonysaga

gyermekeknél és terhes néknél még nem

lett meghatarozva.

Az eszkoz az alabbi allapotok kezelésére

szolgal:

= alopecia areata,

= iziileti fajdalom (kiilondsen térdizileti
osteoarthrosisban szenvedd betegeknél),

= rotatorképeny-sérilések,

= valamint lateralis epikondilitisz
(teniszkonydk).

A Gyartd Altal Meghatarozott
Eszkozteljesitmény Adatai

A PRP (Trombocitadis Plazma) a
regenerativ orvoslasban régota
hasznalatos a csont- és lagy szdvetek
sejtes gyogyulasanak eldsegitésére. A
gyogyulasi folyamat a
trombocitakoncentracio begy(jtésén és a
test megfeleld terliletére torténd
visszaadagolasan alapul.

A teljes vér alvadasanak
megakadalyozasara jelenleg a
Natrium-citrat az elfogadott modszer. Az
eljaras rutin flebotémias technikaval
antikoagulalt teljes vért hasznal. Az
antikoagulacio a teljes vér és a 3,20%-0s
dvatos keverésével torténik. Az
el6készitett anyagot ezutan centrifugaljak
a PRP el6allitasahoz. Az ajanlott G-er6 a
centrifugald rotor tipusatol fiiggben a
"Hasznalati Mod" részben talalhaté.

A vérszeparacios rendszer a centrifugalis
erf sejtekre gyakorolt hatasan alapul. Az
elvalasztasi folyamat soran a s(irlibb
vérkomponensek a gravitacios erd



hatasara rétegekbe rendez6dnek. A PRP
csovet centrifugalas utan nem szabad
megkeverni! A centrifugal6 rotor tipusatol
és a kivant protokolltél fliggéen a
PRP-réteget (a vorosvértestek felett)
6vatosan gy(ijtik ssze, majd a
Gjrafelfiiggesztd cs6be transzferaljak a
végsd PRP-elGkészitéshez.

A cs6rendszer alkalmas a vérgy(jtésre és a
PRP-koncentracié eldallitasara. A PRP
Kit-ben talalhatd PRP csdvek belseje
sugarkezeléssel sterilizalva lett. A PRP KIT
csokkenti a levegbvel valé szennyez6dés
kockazatat, és megszlinteti az egyéb
segédeszkozok (pl. csovek, pipettak)
szilkségességét.

Klinikai Biztonsagi Informacio

A termék klinikailag hatékony és
biztonsagos voltat a Klinikai Ertékelési
Jelentés és a Kockazatelemzési Jelentések
igazoltak, és ezeket dokumentacioja
tartalmazza.

Maradék Kockazat és Mellékhatas
Informacio

Az eszkoz kockazatértékelése,
kockazatkezelése és kockazatjelentése
alapjan nincs maradék kockazat. A GSPR 3
kovetelményeivel 6sszhangban a
kockazatkezelési jelentés megallapitotta,
hogy nem fordultak elg sdlyos
mellékhatasok, és a termék teljesitményét
a klinikai értékelési jelentés igazolta.

Rendelt Felhasznalé

Ezt az orvosi eszkozt kizarélag orvosok,
vagy orvosi feliigyelet mellett megfeleld
képzést kapott egészségligyi szakemberek
hasznalhatjak.

Hasznalati Mad

A PRP KIT segitségével PRP elGallitasahoz
kovesse az alabbi utasitasokat sorrendben:
Nyissa ki a dobozt.

Nyissa ki a steril blister cscomagolast.
ErGsitse 6ssze a vényvételi tiit a
holderrel.

FertGtlenitse a bért, majd helyezze be a
tlit egy megfeleld vénaba vérvétel
céljabal.

Helyezze a PRP csdvet a tiivel ellatott
holderbe (Rutin Flebotdmia).

A PRP cs& vakuumos cs6. A cs6
automatikusan leall, ha elegendé vér
gylilt 6ssze. Az optimalis mennyiségl
autol6g anyag el6allitasahoz végezze el
ugyanezt az eljarast mindkét csével
anélkiil, hogy kih(zna a vényvételi tiit a
vénabol.

A vérvétel befejezése utan helyezze
mindkét csovet a centrifugaba, és
forgassa az alabbi tablazatban javasolt
madon. Az eljaras megvalasztasa a
beteg egyedi indikacioitol és a
szakorvosi ajanlastol flgg.

Rogzitett Dontheté
rotorud (nyithato) rotoru
centrifugalas | centrifugalas
PurePRP | S00RCF& | 1150RCF&
Jegyzoko- 3 perc 4 perc
nyv
Amber
500 RCF & 1150 RCF &
JEE\IZORO' 6 perc 8 perc

500 RCF=2000 RPM
1150 RCF=2900 RPM

AMBER PRP: LR-PRP (Leukocyte Rich
PRP, Leukocita Gazdag PRP)

Leukocita szegényPRP)

PURE PRP: LP-PRP (Leukocyte Poor PRP,

= A centrifugal6 tregeknek
kompatibiliseknek kell lennilik a
csévekkel (16 x 100 mm-es cséméret).
Rogzitse a hosszd tiit az 5 mL-es
Luer-lok fecskendére.

Meritse a hossz tiit a PRP cs6be, és a
vorosvérsejtes (RBC) réteg felett
gy(jtse dssze a PRP-t. (Ne nyissa ki a
csovek fedelét, hacsak nincsenek
biztositva laminaris aramlasi
koriilmények.)

A Pure PRP Protokoll utan gydijtse
Ossze a plazma teljes mennyiségét a
vorosvérsejtes réteg felett.

Az Amber PRP Protokoll utan gydijtse
0ssze a vOrosvérsejtes réteg feletti
buffy coat-ot és a 2 ml-es részt.

Az els6 PRP cs@bdl Gvatosan gydijtse
Ossze a PRP réteget.

Vigye at az 6sszegy(jtott PRP-t az
Ujrafelfliggesztd cs6be.

Alkalmazza ugyanezt a protokollt a
masodik PRP csével is.

Vigye at a masodik cs6bdl szarmazo
PRP-t is az Ujrafiiggesztd csdbe.

Az esetleges sejtcsomosodasok
homogenizalasa érdekében 6vatosan
razza meg az Ujrafelfiiggesztd csovet
30 masodpercig (Ujrafelfiiggesztési
eljaras).

Rogzitse a kezel6t(it (21G - zold) az 1
mL-es Luer-Lok fecskenddre.

Gylijtse 0ssze az Ujrafelfliggesztett
PRP-t az Ujrafelfiiggesztd csébal.
Cserélje le a kezel6t(t (21G-zold) az
injekcios tiire (30G-sarga).
Alkalmazzon megfelel injekcios
modszert. A centrifugalas utan a
plazmat a lehetd leghamarabb fel kell
hasznalni.

Tarolas, Szavatossagi Idd és Szallitasi

Informaciok

« Ne tegye kdzvetlen napfény hatasa ala.

= Ne hasznalja, ha a belsg blister
csomagolas sériilt vagy szakadt.

= Avégleges felhasznalasi datum a
cimkén feltiintetett.

= Aterméket 5-30°C kozotti
hémeérsékleten tarolja.

Ovintézkedések, Figyelmeztetések,

Megel6z6 Intézkedések és Korlatozasok

» Tlsziras elleni megfelel§ biztonsagi
intézkedéseket alkalmazzon.

= A centrifugalashoz kdvesse a gyarto
utasitasait.

= Ne hasznalja a termék steril

komponenseit, ha a PRP kinyitott vagy

sériilt.

Ne nyissa ki a csovek fedelét.

A termék egyszer hasznalatos. Ne

hasznalja Gjra.

A kezelG elGzetesen megfelelGen

ismerje a berendezést és a sebészi

eljarast.

Tajékoztassa a beteget a kezeléssel

kapcsolatos altalanos kockazatokrol és

lehetséges mellékhatasokrol.

= Ne dobja a terméket a varosi
hulladékba.

= A hossz( tii nem emberi felhasznalasra
szolgal. Kizarolag a PRP réteg
gy(ijtésére szolgal a PRP csovekbdl.

Lehetséges Negativ Események
Erkarosodas, hematéma / késleltetett
sebgyogyulas és/vagy vérvétellel
kapcsolatos fertézés.

= Atmeneti vagy tart6s idegkarosodas,
amely fajdalmat vagy zsibbadast
okozhat.

Korai vagy késGi posztoperativ fertdzés.

Lehetséges Kontraindikalt Allapotok
Trombocita diszfunkciés szindroma,
Kritikus trombocitopénia,
Hipofibrinogenémia, Hemodinamikai
instabilitas, Autoimmun betegségek,
Malignitas, Szepszis (vérmérgezés), Akut
vagy kronikus fertézések, Kronikus
majbetegségek, Antikoagulans kezelés (pl.
acetilszalicilsav kezelés), Terhesség
(kozmetikai indikaciok esetén), Ujsziilottek,
18 év alatti személyek szamara nem
ajanlott.

Szimbdlumok &s Magyarazatok

Helye és Datuma

e Tegye Kozvetlen

Lejérati Datum
Napfény Hatasa Ala

Katalégus Szam T
Tétel (Gyartasi) Kod
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Importér L

Tento ndvod na pouZzitie sa vztahuje na
vSetky znacky vyrobku s referencnym cislom
7000.

Forgalmazo

Nazov Alebo Obchodny Nazov
Zdravotnickeho Pristroja

PRP KIT je sterilny, na jedno pouzitie
zdravotnicky pristroj.

Meno A Obchodna Adresa Vjrobcu
T-Biyoteknoloji Laboratuvar Estetik
Medikal Kozmetik San. ve Tic. Ltd. Sti.
Dumlupinar Mah., Kuleli Cad., No:3
Niliifer-Bursa / TURKIYE
Identifikacné ¢islo vyrobcu (SRN):
TR-MF-000016403

Tel: +90 224 246 85 22

E-mail: info@tlab.com.tr

Zoznam zlozZiek vijrobku

= 2 ks PRP skimavka

= 1 ks Re-suspenzna skimavka
» 1 ks DIhaihla (18G — 88 mm)

= 1 ks Drziak

= 1 ks 1 mlinjekéna striekacka



= 1 ks 5 mlinjekéna striekacka

= 1ks Ihla30G - 13 mm

» 1kslhla21G - 40 mm

= 1 ks Odborna ihla na odber krvi

Utel Pouzitia V{robku

Zdravotnicky pristroj je navrhnuty na
bezpetné a rychle ziskanie trombocytmi
obohatenej plazmy (PRP) z krvi pacienta.
PRP sa pripravuje pred lokalnou aplikaciou
na makké tkaniva a tvrdé tkaniva (vratane
kosti) podla klinickych poziadaviek. Ucelom
pouzitia je stimulacia a urychlenie hojenia
makkych a tvrdych tkaniv (vratane kosti)
pomocou aplikacie PRP.

Ciel'ova Populacia Pacientov
Trombocytmi obohatena plazma je
autolégna aplikacna technika a pouziva sa
u toho istého pacienta. Z tohto dévodu sd
aplikacie PRP bezpecné voci infekénym
ochoreniam, ako sa HIV, hepatitida alebo
Creutzfeldt-Jakobova choroba.

Tato met6da moze byt' bezpecne a G¢inne
pouzita u vietkych pacientov, avsak
bezpetnost'a Gcinnost' PRP terapie u detia
tehotnych Zien nebola stanovena.
Zariadenie je urcené na liecbu
nasledujdcich stavov:
= alopecia areata,
= bolest' klbov (najma u pacientov s
osteoartrozou kolena),
= poranenia rotatorovej manzety,
a lateralna epikondylitida (tenisovy laket).

Informacie O Vijkone Pristroja Podl'a
Vyrobcu

PRP (trombocytmi obohatena plazma) sa
dlhodobo pouziva v regenerativnej
medicine na bunkové hojenie kosti alebo
makkych tkaniv. Hojenie kosti a makkych
tkaniv sa dosahuje lokalnou reinjekciou
koncentrovanych trombocytov do
prislusnej oblasti tela.

Aktualne akceptovanou metédou na
zabranenie zrazaniu celej krvi je pouzitie
citratu sodného. Postup vyuziva pInd
antikoagulovana krv odobratd rutinnou
flebotomickou metddou. Antikoagulacia sa
vykonava jemnym miesanim celej krvi s
citratom sodnym v koncentracii 3,20 % (0,1
M). Pripravok sa nasledne centrifuguje na
ziskanie PRP. Odporicana sila G pre
koncentraciu je uvedena v ¢asti "Sposob
pouzitia" podla typu centrifugy.

Systém na separaciu krvi vyuziva princip
posobenia odstredivej sily na krvné bunky.
Proces separacie nastava pocas
centrifugovania, ked' hustsie krvné zlozky
pod vplyvom gravitacie klesaji. PRP
skdmavka sa po centrifugovani nemiesa.
PRP vrstva sa opatrne odoberie z
cervenych krviniek podla pouzitého rotora
centrifugy a poZzadovaného protokolu.
Odobrata PRP vrstva sa prenesie do
re-suspenznej skiimavky na dalSie
spracovanie.

\lysledok: Tabovy systém je vhodny na
odber krvi a koncentraciu PRP. PRP
skdmavky obsiahnuté v PRP Kit boli
sterilizované oziarenim. PRP KIT
minimalizuje rizika kontaminacie
vzduchom a eliminuje potrebu

dodatocnych pomécok, ako s pomocné
skamavky alebo pipety.

Informacie O Klinickej Bezpecnosti
Klinicka G¢innost' a bezpecnost' vyrobku
bola overena v Klinickom hodnotiacom
sprave a Sprave o analyze rizik, ktoré st
sGcastou technickej dokumentacie PRP Kit.

Informacie O ZvySkovom Riziku A
Vedl‘ajsich U€inkoch

Podla hodnotenia rizik, manazmentu rizik a
spravy o rizikach toto zariadenie
nepredstavuje Ziadne zvyskoveé rizika. V
sGlade s GSPR 3 sprava o manazmente
rizik neuvadza Ziadne zavazné vedlajsie
Gcinky a vykon zariadenia bol overeny
klinickym hodnotiacim sprava.

Urceny Pouzivatel'

Toto zdravotnicke zariadenie je urené pre
lekarov alebo kvalifikovanych
zdravotnickych pracovnikov so
zodpovedajicim vzdelanim pod dohladom
lekara.

Sposob Pouzitia
Na ziskanie PRP pomocou PRP KIT
postupujte podla nasledujdcich krokov:

Otvorte krabicku.

Otvorte sterilné blistro.

Spojte odberovd ihlu s drziakom.
Dezinfikujte pokozku a vlozte ihlu do
vhodnej Zily na odber krvi.

VloZte PRP skimavku do drZiaka s
pripojenou ihlou (rutinna flebotémia).
PRP skiimavka je vakuova. Odber sa
automaticky zastavi, ked'je v skdmavke
dostatocné mnozstvo krvi. Na ziskanie
optimalneho mnozstva autolégnneho
materialu zopakujte postup pre obe
skamavky bez vybratia ihly z Zily.

Po dokonceni odberu krvi umiestnite
obe skimavky do centrifugy a
centrifugujte podla odporacani v
tabulke nizsie. Vyber postupu zavisi od
individualnych indikacii pacienta a
odporGcania odbornika.

Centrifigas | Centrifiga s
pevnym vykyvnym
uhlom rotora | rotorom
Pure PRP 500 RCF & 1150 RCF &
Protokol 3 mindty 4 minGty
Amber 500RCF& | 1150RCF &
6 minaty 8 minGty
Protokol

500 RCF=2000 RPM
1150 RCF=2900 RPM

AMBER PRP: LR-PRP (Leukocyte Rich PRP,
PRP bohaté na leukocyty)

PURE PRP: LP-PRP (Leukocyte Poor PRP,
PRP chudé na leukocyty)

= Nadobky centrifugy musia byt'
kompatibilné s trubicami (velkost' 16 x
100 mm).

DIha ihlu pripojte k 5 ml injekénej
striekacke s Luer-lok systémom.

DIha ihlu ponorte do PRP trubice a
zbierajte PRP z vrstvy cervenych
krviniek (RBC). (Nesmie sa otvarat'
vrchnak trubice, pokial nie s
zabezpecené laminarne podmienky

pradenia vzduchu.)

Po protokole Pure PRP zbierajte

vSetku plazmu nad vrstvou erytrocytov.
Po protokole Amber PRP zbierajte
buffy coat a 2 ml vrstvy nad
erytrocytmi.

Opatrne zbierajte PRP vrstvu z prvej
PRP trubice.

Ziskané PRP prelejte do Re-suspenznej
trubice.

Tento isty protokol aplikujte aj na druhd
PRP trubicu.

PRP z druhej trubice tieZ prelejte do
Re-suspenznej trubice.

Re-suspenzna trubicu jemne
pretrepavajte pocas 30 sekind, aby sa
homogénne rozptylili pripadné zhluky
buniek (proces re-suspenzie).
Aplikacn ihlu (21G - zelend) pripojte k
1 mlinjekénej striekacke s Luer-lok
systémom.

Z Re-suspenznej trubice naberte
re-suspendované PRP.

Aplikacnd ihlu (21G - zelend) vymerite
zainjekénd ihlu (30G - ZIta).

Aplikujte vhodna injekénd metédu. Po
centrifugovani sa plazma musi ¢o
najskor pouzit'

Skladovanie, Trvanlivost'a Preprava

= Nevystavujte priamemu sine¢nému
Ziareniu.

« NepouZzivajte, ak je vnitorné blistro
poskodené alebo roztrhané.

= Datum spotreby je uvedeny na etikete.

= Produkt skladujte pri teplote 5-30 °C.

Opatrenia, Varovania, Preventivne Kroky
a Obmedzenia

Dodrziavajte vhodné bezpecnostné
opatrenia proti pichnutiu ihlou.

Pri centrifugovani postupujte podla
pokynov vyrobcu.

Ak je PRP kit otvoreny alebo
poskodeny, nepouzivajte sterilné
komponenty.

Neotvarajte vrchnaky trubic.
Produkt je na jedno pouZitie.
NepouZivajte opakovane.

Pouzivatel' musi pred pouzitim tohto
zariadenia dobre poznat' vybavenie a
chirurgicky postup.

Pacient musi byt'informovany o
vSeobecnych rizikach a moznych
vedlajsich Gcinkoch spojenych s liecbou.
Tento produkt nevyhadzujte do
komunalneho odpadu.

DIha ihla nie je ur¢ena na pouzitie u
fudi. Je ur¢ena vyhradne na zber PRP
vrstvy z PRP trubic.

Mozné Nepriaznivé Udalosti

Poskodenie ciev, hematém/oneskorené
hojenie ran a/alebo infekcia spdsobena
odberom krvi.

Docasné alebo trvalé poskodenie
nervov, ktoré moze viest'k bolesti alebo
znecitliveniu.

Skora alebo neskora pooperacna
infekcia.

Mozné Kontraindikované Stavy

Syndrém dysfunkcie trombocytov, Kriticka
trombocytopénia, Hypofibrinogenémia,
Hemodynamicka nestabilita,
Autoimunitné ochorenia, Malignity, Sepsa
(otrava krvi), Akdtne a chronické infekcie,



Chronicka patolégia pecene,
Antikoagulacna terapia (napr. liecba ASA),
Tehotenstvo (pre kozmetické indikacie),
Novorodenci, Neodporica sa pouzivanie u
0s6b mladsich ako 18 rokov.

Symboly a Vysvetlivk

C€us A
ol obe

Miesto a datum vyroby
Détum spotreby
Katalogové ¢islo Uchovévajte v suchu

obny kéd) .
Teplotny limit

Zdravotnicky prostriedok X Nepyrogénne

Distribiitor
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