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KULLANMA KILAVUZU IR

Bu Kullanma Kilavuzu, 1003&1005 referansli iiriine ait markalarin tiimiini kapsar.

TIBBi CIHAZIN ADI YA DA TiCARi ADI
PRP TUPLERI, steril ve tek kullanimlik bir tibbi cihazdr.

URETICININ ADI VE 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-Mail: info@tlab.com.tr

URUN iGERIK LiSTESI
PRP Tiipleri

URUNUN KULLANIM AMACI

Cihaz, hastanin bakim noktasinda kiigiik bir kan 6rneginden otolog trombosit agisindan
zengin plazmanin (PRP) giivenli ve hizli bir sekilde hazirlanmast igin kullaniimak tizere
tasarlanmigtir. PRP, klinik kullanim gerekliliklerinin gerektirdigi sekilde lokal yumugsak doku
veya sert doku (kemik dahil) bdlgesine uygulanmadan dnce hazirlanir. Kullanim amaci ise
yumusak doku ve sert doku (kemik dahil) uyarimi ve yumusak doku ve sert doku (kemik
dahil) iyilesmesinin hizlandinlmasi amaciyla PRP uygulanmasidir.

HEDEFLENEN HASTA POPULASYONU

Trombosit agisindan zengin plazma, otolog bir uygulama teknigidir, bu nedenle hasta uygu-
lamalari HIV, Hepatit, Creutzfeldt-Jakob hastaligi gibi bulasici hastaliklardan dogal olarak
giivenlidir.

Bu uygulama tiim hastalarda giivenli ve etkili bir sekilde kullanilabilir. PRP tedavisinin gocuk-
larda ve hamile kadinlarda giivenligi ve etkinligi kanitlanmamistir.

Cihaz, asagidaki durumlarin tedavisinde kullaniimak iizere tasarlanmistir:
« alopesi areata,

« eklem agnisi (6zellikle diz osteoartriti olan hastalarda),

- rotator manset yaralanmalari,

« ve lateral epikondilit (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 bdlgesine lokal olarak tekrar enjekte
edilmesi yoluyla gergeklesmektedir.

PRP tedavileri igin trombositlerin konsantrasyonu ¢ok Gnemlidir. Tam kanin pihtilagmasini
engellemek igin su an kabul edilen yontem, Sodyum Sitrat'a atfedilmektir. Prosediir, rutin
flebotomi yontemiyle toplanan antikoagiile edilmis tam kan kullanir. Antikoagiilasyon, tam
kanin ve 3,20% konsantrasyonda ve 0,1M olan Sodyum Sitrat'in nazikge karistiriimasi ile



gerceklestirilir. Hazirlanan ilgili materyal daha sonra PRP'nin elde edilmesi igin santrifiij
edilir. Konsantrasyon igin tavsiye edilen G Kuvveti santrifiij rotorlarina gore “Kullanim Sekli”
kisminda verilmistir.

Kan ayirma sistemi, hiicrelerin agirligina etki eden santrifiij kuvvetinin etkisini kullanir. Ayris-
ma, kani olusturan farkli hiicrelerin merkezkag kuvveti nedeniyle hareket ettiginde santrifij
sirasinda yer degistirmesinden meydana gelir.

PRP Tiipii santrifiij igleminden sonra karigtinimamalidir. Kullanilan santrifiij rotoru ve
istenilen protokole gére eritrositlerin (Kirmizi Kan Hiicreleri) tzerindeki PRP kismi dikkatlice
toplanir.

Sonug, tiip sistemi, kan toplama ve PRP konsantrasyonu igin uygun bir sistemdir. PRP Tiipler-
in ici 1ginlama kullanilarak sterilize edilmistir, PRP Tiip hava kontaminasyon riskini azaltir ve
herhangi baska bir tiip veya pipet ihtiyacini ortadan kaldirir.

KLINiK GUVENLIK BILGisi
Uriiniin Klinik olarak etkili ve giivenli oldugu Klinik Degerlendirme Raporu ve Risk Analiz
Raporlarinda kanitlanmis ve PRP TUBES'in Teknik dosyasina eklenmistir

KALINTI RiSK VE YAN ETKi BILGISi

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

HEDEFLENEN KULLANICI
Bu iiriin, medikal doktorlar veya medikal doktor gdzetiminde uygun egitim almis saghk
profesyonellerince kullaniimalidir.

CiHAZ ILE KULLANILACAK TIBBI CIHAZLAR

Kan Alma ignesi / Kan Alma Seti / Kelebek Seti

- Kan alma seti / kelebek seti / kan alma ignesi 21G'den ince olmamalidir.
Santrifij

- Kullanim sekli boliimiinde belirtildigi gibi santrifiij ayarlanmalidir.

- PRP TUPLER 16X100 mm boyutlarindadir. Godeler buna gére segilmelidir.

- Tiipleri esit agirlikta olacak sekilde santrifiije yerlestirin.

- Dengesiz santrifiij cihazlar kullanmaktan kaginin.

Uzun igne ve Sinnga

- Uzun igne 88mm-90mm 18G-19G olmalidir.

- PRP tabakasini tiipten toplamak igin kullanilan uzun igne, enjeksiyon prosediirii
icin kullanilimamalidir.

- PRP tabakasini toplamak igin kullanilan giringa minimum 4 ml kapasiteli ve luerlok
model olmalidir.

KULLANIM SEKLI
PRP TUBES kullanarak Platelet Zengin Plazma elde etmek icin asagidaki talimatlari
uygulayin:

+ Kutuyu aginiz.

+ Blister paketi aginiz.

+ Kan toplama ignesini, hastanin kolundan kan alinacak temizlenmis bélgeye uygu-
layiniz. (Vendz)



+ PRP TUPLERI vakumlu tiiplerdir. Yeterli miktarda kan toplandiginda, kan toplama
islemi
kendiliginden duracaktir.

« PRP Tiipleri bir santrifiij cihazinda asagida belirtilen prosediirlere gore santrifiijle-
yiniz. (Doktor prosediirii segmelidir).

Sabit Rotorlu Santrifiij Acili(Agilir) Rotorlu Santrifiij

Pure PRP Protokol 500 RCF & 3 Dakika 1150 RCF & 4 Dakika
Amber PRP Protokol 500 RCF & 6 Dakika 1150 RCF & 8 Dakika
500 RCF=2000 RPM, 1150 RCF=2900 RPM

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

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

Santrifiij godeleri 16x100mm olan PRP tiiplerine uygun olmalidir.

Uzun igneyi 5ml Luer-lok enjektore takiniz..

Uzun igneyi PRP tiipiine batirarak kirmizi kan (RBC) katmani iizerinden PRP'yi
toplayiniz. (Laminar)

Akis Kosullari saglanmadigi siirece tiiplerin kapaginiz agmayiniz.)

Pure PRP Protokolii sonrasi, eritrosit katmaninin tizerindeki tiim plazmayi toplayin.
Amber PRP Protokolii sonrasi eritrosit katmaninin iizerinde bulunan buffy coat ve
2ml'lik kismi toplayin.

Segilen protokole gore dikkatlice PRP katmanini toplayiniz.

Hastaya enjeksiyon yontemiyle uygulayiniz.

SAKLAMA, RAF OMRU VE TASIMA BILGILERI

- Direkt glines 151§ina maruz birakmayin.

« Blister ambalaj hasarli veya acilmigsa kullanmayin.
+ Son Kullanma Tarihi bilgisi iiriin etiketinde belirtilir.
« Uriinii 5-30°c araliginda muhafaza ediniz.

ONLEMLER, UYARILAR, ALINACAK ONLEMLER VE SINIRLAMALAR

igne batmalarina kargi uygun giivenlik 6nlemlerini aliniz.

Santrifiij islemi igin iiretici talimatlarini uygulayiniz.

Ambalaj agilmig veya zarar gormiisse, bilesenini kullanmayin.

Tiiplerin kapagini agmayiniz.

Uriin tek kullanimliktir. Tekrar kullaniimaz.

Kullanici, bu cihazi kullanmadan dnce ekipmani ve prosediirii iyice tanimaldir.
Hasta tedaviye ve olasi yan etkilere bagli genel risklerden haberdar edilmelidir.
Bu iriinii belirsiz kentsel ¢op giderlerine birakmayiniz.

Uzun igne hastalarda kullanilmaya yonelik degildir. Sadece PRP tiipten PRP katmani
toplamak igin kullaniimasi amaglanmigtir.

OLASI ADVERSE OLAYLAR

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

+ Agn veya uyusukluga neden olabilecek gegici veya kalici sinir hasari.

« Erken veya gec postoperatif enfeksiyon.



OLASI KONTRENDIKE DURUMLAR

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

INSTRUCTION FOR USE EN

This User Manual covers all brands of the product with reference 1003&1005.

THE NAME OR TRADE NAME OF THE MEDICAL DEVICE
PRP TUBES
The product is a sterile, single use medical device.

THE NAME AND THE ADDRESS OF THE MANUFACTURER

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

Phone: +90 224 246 8522

E-mail: info@tlab.com.tr

PRODUCT CONTENT LIST
+ PRPTUBES

INTENDED USE OF THE PRODUCT

The device is designed to be used for the safe and rapid preparation of autologous plate-
let-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 ap-
plication of PRP in order to achieve the stimulation of soft tissue and hard tissue (including
bone) and acceleration of soft tissue and hard tissue (including bone) healing.

INTENDED PATIENT POPULATION

Platelet rich plasma 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 effective-
ness 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 years 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.

Concentration of platelets is very crucial for PRP treatments. Currently accepted technique
for avoiding coagulation of the whole blood, referred to Sodium Citrate. The procedure uses
anticoagulated blood, collected by routine phlebotomy. Anticoagulation is achieved by gently
mixing whole blood with 3.20% concentration of Sodium Citrate at 0.1M. This preparation

is then centrifuged to obtain the PRP. The suggested G Force for PRP can be found in the
“Procedure” section depending on the centrifuge types.

The blood separation system takes the advantage of centrifugational force effecting on

the weight of the cells. The separation occurs during centrifugation when the denser blood
components move due to a gravity force.

PRP TUBES shall not be mixed after the centrifugation. The centrifuge rotor used and the
PRP section on the erythrocytes (Red Blood Cells) are thoroughly collected according to the
desired protocol.

The result is a convenient system, collection of the whole blood and concentration of Platelet
Rich Plasma. PRP Tubes are interior sterilized using irradiation. PRP TUBES 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 TUBES.

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 profes-
sionals with adequate training in the use of the device.

MEDICAL DEVICES TO BE USED WITH THE DEVICE
Blood Collection Needle / Phlebotomy Set / Butterfly Set
- Phlebotomy set / butterfly set / blood collection needle shall not be thinner than
21G.
« Centrifuge
- The centrifuge should be set as specified in the “Procedure” section.
- PRP TUBES have dimensions of 16X100 mm. Centrifuge bucket shall be selected
accordingly.
- Place the tubes in the centrifuge so that they are of equal weight.
- Avoid using unbalanced centrifugal devices.
+ Long Needle and Syringe
- Long needle shall be 88mm-90mm 18G-19G.
- Long needle used to collect PRP layer from the tube is not intended to be used for
the injection procedure.
+ Syringe used to collect the PRP layer shall have a a minimum capacity of 4ml and



be a luerlocked model.

PROCEDURE

Apply the following instructions to obtain Platelet Rich Plasma by using PRP TUBES:
+ Open the box.

Open the blister package.

Apply the blood collection device to sanitized part of the patient’s arm. (Venous)
PRP TUBES is a vacuumed tube. The tube collects enough amount of blood and
stops itself.

Centrifuge the PRP Tubes in a centrifuge according to the procedures outlined
below (The doctor must choose the procedure).

Fixed Rotor Centrifuge Swing Rotor Centrifuge
Pure PRP Protocol 500 RCF & 3 Minute 1150 RCF & 4 Minute
Amber PRP Protocol 500 RCF & 6 Minute 1150 RCF & 8 Minute

500 RCF=2000 RPM, 1150 RCF=2900 RPM

AMBER PRP: LR-PRP (Leukocyte Rich PRP)
PURE PRP: LP-PRP (Leukocyte Poor PRP)

+ Centrifuge buckets shall be compatible with 16 X 100 mm PRP TUBES

+ Attach a long needle to 5ml Luer-lok Syringe.

+ Collect the PRP above the RBC layer by inserting a long needle into PRP TUBES
without opening the lid unless performed under laminar flow conditions.

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

«  After the Amber PRP Protocol, collect the buffy coat and 2ml on the erythrocyte layer.

« Carefully collect the PRP according to the selected protocol

+Apply the injection method to the patient.

STORAGE, SHELF LIFE AND HANDLING INFORMATION

+ Do not expose to direct sunlight.

+ Do not use if the inner blister package is damaged or opened.

+ Shelf life (Product Lifecycle) is the expiration date on the label.
+ Storage temperature is 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’s instructions when using centrifuge.

+ Do not use if the inner blister package is damaged or opened.

+ 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 proce

dure 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 patients. It is intended to be used only to
collect PRP layer from PRP TUBES.



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, Hemo-
dynamic 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.

BEDIENUNGSANLEITUNG DE

Dieses Bedienungsanleitungsdokument deckt alle Marken des Produkts mit der Referenz
1003&1005 ab.

DER NAME ODER HANDELSNAME DES MEDIZINPRODUKTS
PRP-ROHRCHEN
Bei dem Produkt handelt es sich um ein steriles Medizinprodukt zum einmaligen Gebrauch.

DER NAME UND DIE ADRESSE DES HERSTELLERS

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

Telefon: 0224 246 8522

E-mail: info@ifuport.com

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

PRODUKTINHALTSLISTE

PRP-ROHRCHEN

VERWENDUNGSZWECK DES PRODUKTS

Das Gerat ist fiir die sichere und schnelle Herstellung von autologem plattchenreichem Plas-
ma (PRP) aus einer kleinen Blutprobe am Behandlungsort des Patienten konzipiert. Das PRP
wird vor der Anwendung auf einen lokalen Bereich des Weichgewebes oder Hartgewebes
(einschlieRlich Knochen) vorbereitet, je nach den Anforderungen der klinischen Anwendung.
Sein Verwendungszweck ist die Anwendung von PRP, um die Stimulation von Weichgewebe
und Hartgewebe (einschlieRlich Knochen) und die Beschleunigung der Heilung von Weich-
gewebe und Hartgewebe (einschlieBlich Knochen) zu erreichen.

INDIKATIONEN UND PATIENTENPROFIL

Plattchenreiches Plasma (PRP) ist eine autologe Anwendungstechnik; daher sind An-
wendungen am Patienten grundsétzlich sicher in Bezug auf Infektionskrankheiten wie HIV,
Hepatitis und die Creutzfeldt-Jakob-Krankheit.

Diese Anwendung kann bei allen Patienten sicher und wirksam eingesetzt werden. Die
Sicherheit und Wirksamkeit der PRP-Behandlung bei Kindern und schwangeren Frauen ist
jedoch nicht nachgewiesen.



Das Medizinprodukt ist zur Behandlung der folgenden Erkrankungen vorgesehen:
+ Alopecia areata,

+ Gelenkschmerzen (inshesondere bei Patienten mit Kniearthrose),

+ Rotatorenmanschettenverletzungen,

« laterale Epicondylitis (Tennisellenbogen).

HERSTELLERANGABEN ZUR GERATELEISTUNG

PRP (Plattchenreiches Plasma) wird seit vielen Jahren im Rahmen der regenerativen
Medizin eingesetzt, um die zellulare Heilung bei der Wiederherstellung von Knochen und
Weichgewebe zu ermdglichen. Die Heilung von Knochen und Weichgewebe erfolgt durch die
Konzentration und Wiederinjektion der Blutplattchen lokal in den entsprechenden Kdrperteil.

Die Konzentration der Blutplattchen ist fiir PRP-Behandlungen von entscheidender Bedeu-
tung. Derzeit anerkannte Technik zur Vermeidung der Koagulation des Vollbluts, genannt
Natriumcitrat. Bei dem Verfahren wird gerinnungshemmendes Blut verwendet, das durch rou-
tineméaRige Aderlassentfernung gewonnen wird. Die Antikoagulation wird durch vorsichtiges
Mischen von Vollblut mit einer Konzentration von 3,20 % Natriumcitrat bei 0,1 M erreicht.
Dieses Praparat wird dann zentrifugiert, um das PRP zu erhalten. Die empfohlene G-Kraft fiir
PRP finden Sie je nach Zentrifugentyp im Abschnitt ,Verfahren”.

Das Bluttrennsystem nutzt die Zentrifugationskraft, die sich auf das Gewicht der Zellen aus-
wirkt. Die Trennung erfolgt wahrend der Zentrifugation, wenn sich die dichteren Blutbestand-
teile aufgrund der Schwerkraft bewegen.

PRP-R6hrchen diirfen nach der Zentrifugation nicht gemischt werden. Der verwendete Zentri-
fugenrotor und der PRP-Abschnitt der Erythrozyten (rote Blutkdrperchen) werden gemaR dem
gewiinschten Protokoll griindlich gesammelt.

Das Ergebnis ist ein praktisches System zur Sammlung des Vollbluts und zur Konzentration
von plattchenreichem Plasma. PRP-Rohrchen werden innen durch Bestrahlung sterilisiert.
PRP-R6hrchen verringern das Risiko einer Luftverschmutzung und machen den Einsatz
weiterer Rohrchen oder Pipetten iiberfliissig.

KLINISCHE SICHERHEITSINFORMATIONEN

Die Sicherheit und Wirksamkeit dieses Medizinprodukts wurden durch den Risikobewer-
tungsbericht sowie den Klinischen Bewertungsbericht nachgewiesen, die der Technischen
Dokumentation der PRP-ROHRCHEN beigefiigt sind.

INFORMATIONEN ZU RESTRISIKEN UND NEBENWIRKUNGEN

GemaR den Verfahren zur Risikobewertung, zum Risikomanagement und zum Risikobericht
dieses Medizinprodukts wurden keine Restrisiken festgestellt. In Bezug auf die GSPR 3
zeigte der Risikomanagementbericht, dass keine schwerwiegenden Nebenwirkungen vorlie-
gen, und die Leistungsfahigkeit des Produkts wurde durch den Klinischen Bewertungsbericht
bestitigt.

VORGESEHENER ANWENDER

Dieses Produkt darf ausschlieBlich von Arzten oder von #rztlich angeleiteten medizinischen
Fachkraften verwendet werden, die iiber eine angemessene Schulung in der Anwendung des
Medizinprodukts verfiigen.



MF.DIZINISCHE GERATE, DIE MIT DEM GERAT VERWENDET WERDEN SOLLEN
Blutentnahmenadel / Phlebotomie-Set / Schmetterlings-Set

- Das Phlebotomie-Set/ Schmetterlings-Set /die Blutentnahmenadel darf nicht
diinner als 21G sein.

Zentrifuge

- Die Zentrifuge sollte wie im Abschnitt ,Verfahren” angegeben eingestellt werden.
- PRP-ROHRE haben die Abmessungen 16X100 mm. Der Zentrifugenbehélter muss
entsprechend ausgewahlt werden.

- Stellen Sie die Rohrchen so in die Zentrifuge, dass sie das gleiche Gewicht haben.
- Vermeiden Sie die Verwendung unausgeglichener Zentrifugalgeréte.

Lange Nadel und Spritze

- Die lange Nadel sollte 88 mm-90 mm (18G-19G) sein.

- Eine lange Nadel, die zum Sammeln der PRP-Schicht aus dem Réhrchen verwendet
wird, ist nicht fiir den Injektionsvorgang vorgesehen.

- Die zum Sammeln der PRP-Schicht verwendete Spritze muss ein Mindestvolumen
von 4 ml haben und ein Luer-Lock-Modell sein.

VERFAHREN

Befolgen Sie die folgenden Anweisungen, um mit PRP-Rdhrchen pléttchenreiches Plasma zu
erhalten:

Offnen Sie die Box.

Offnen Sie die Blisterverpackung.

Bringen Sie das Blutentnahmegerat am desinfizierten Teil des Arms des Patienten
an. (Venos)

PRP-R6hrchen sind vakuumierte Rohrchen. Der Schlauch sammelt ausreichend
Blut und stoppt von selbst. Tragen Sie beide Rohrchen auf, ohne die Nadel aus dem
Gefdl zu entfernen.

Zentrifugieren Sie die PRP-Rohrchen in einer Zentrifuge nach den folgenden Ver
fahren. (Der Arzt muss das Verfahren wihlen).

Festrotorzentrifuge Schwingrotorzentrifuge
PurePRP-Protokoll 500 RCF und 3 Minuten 1150 RCF und 4 Minuten
Amber PRP-Protokoll 500 RCF und 6 Minuten 1150 RCF und 8 Minuten

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

AMBER PRP: LR-PRP (Leukozytenreiches PRP)
PURE PRP: LP-PRP (Leukozytenarmes PRP)

«  Zentrifugenbecher miissen mit 16 x 100 mm groRen PRP-Rohrchen kompatibel sein

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

+ Sammeln Sie das PRP iiber der Erythrozytenschicht, indem Sie eine lange Nadel
in die PRP-ROHRE einfiihren, ohne den Deckel zu 6ffnen, es sei denn, dies erfolgt
unter laminaren Strdmungsbedingungen.

« Sammeln Sie nach dem PurePRP-Protokoll das gesamte Plasma oberhalb der
Erythrozytenschicht

+ Sammeln Sie nach dem Amber-PRP-Protokoll den Buffy-Mantel und 2 ml oberhalb
der Erythrozytenschicht.

+ Sammeln Sie das PRP sorgfaltig gemaR dem ausgewahlten Protokoll

+ Wenden Sie dasselbe Protokoll fiir das zweite Réhrchen PRP-ROHRCHEN an.



+ Wenden Sie die Injektionsmethode am Patienten an.

INFORMATIONEN ZUR LAGERUNG, HALTBARKEIT UND HANDHABUNG
Nicht direktem Sonnenlicht aussetzen.
+ Nicht verwenden, wenn die innere Blisterverpackung beschédigt oder gedffnet ist.
+ Die Haltbarkeitsdauer (Produktlebenszyklus) ist das auf dem Etikett angegebene
Verfallsdatum.
+  Die Lagertemperatur liegt zwischen 5°C und 30°C

VORSICHTSMASSNAHMEN, WARNUNGEN, ZU ERGREIFENDE MASSNAHMEN UND

EINSCHRANKUNGEN

+ Treffen Sie geeignete Sicherheitsvorkehrungen zum Schutz vor Nadelstichen.

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

« Nicht verwenden, wenn die innere Blisterverpackung beschédigt oder gedffnet ist.

+ Offnen Sie nicht die Deckel der Réhrchen.

+ Einmalgerdt, nicht wiederverwenden.

+  Der Benutzer sollte vor der Verwendung dieses Geréts griindlich mit der Aus
riistung und dem chirurgischen Eingriff vertraut sein.

«  Der Patient sollte iiber die mit der Behandlung verbundenen allgemeinen Risiken
und moglichen Nebenwirkungen aufgeklart werden.

+ Entsorgen Sie dieses Produkt nicht im unsortierten Hausmiill.

+ Die lange Nadel ist nicht fiir die Verwendung an Patienten bestimmt. Es ist nur zum
Sammeln der PRP-Schicht aus PRP-ROHREN vorgesehen.

MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

« Schaden an BlutgefdBen, Hdmatome/verzogerte Wundheilung und/oder Infek-
tionenim Zusammenhang mit der Blutentnahme.

+ Voriibergehende oder dauerhafte Nervenschadigung, die zu Schmerzen oder
Taubheitsgefiihl fiihren kann.

«  Friihe oder spéte postoperative Infektion.

MOGLICHE KONTRAINDIKATIVE SITUATIONEN
Thrombozytenfunktionsstdrungssyndrom, Kritische Thrombozytopenie, Hypofibrin
ogendmie, Hdmodynamische Instabilitét, Autoimmunerkrankungen, Malignitit,
Sepsis, Akute chronische Infektionen, Chronische Leberpathologie, Antiko
agulationstherapie (ASA-Therapie etc.), Schwangerschaft (bei kosmetischen
Indikationen), Neugeborene, Die Anwendung bei Personenunter 18 Jahren wird
nicht empfohlen.

MANUEL DE LUTILISATEUR FR

Ce manuel d'utilisation couvre toutes les marques du produit avec la référence 1003&1005.

NOM DU DISPOSITIF MEDICAL OU NOM COMMERCIAL
Les TUBES PRP sont des dispositifs médicaux stériles et jetables.

LE NOM ET LADRESSE DU PRODUCTEUR



T-Biyoteknoloji Laboratuvar Estetik Medikal Kozmetik San. ve Tic. Ltd. $ti.
Dumlupinar Mah., Kuleli Cad., No:3 Niliifer-Bursa / TURKIYE

Numéro d'identification du fabricant (SRN): TR-MF-000016403

Tel: +90 224 246 85 22

E-Mail: info@tlab.com.tr

LISTE DU CONTENU DU PRODUIT
TUBES PRP

LUTILISATION PREVUE DU PRODUIT

Le dispositif est congu pour la préparation rapide et sdre de plasma riche en plaquettes
(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 au site local des tissus mous ou des tissus durs (y compris
les os), conformément aux exigences de I'utilisation clinique. Le but de I'utilisation est
I'application de PRP pour la stimulation des tissus mous et des tissus durs (y compris les o0s)
et 'accélération de la guérison des tissus mous et des tissus durs (y compris les 0s).

POPULATION DE PATIENTS CIBLE

Le plasma riche en plaquettes est une technique d'application autologue ; par conséquent,
les applications chez les patients sont intrinséquement sdres vis-a-vis des maladies infec-
tieuses telles que le VIH, 'hépatite et la maladie de Creutzfeldt-Jakob.

Cette application peut étre utilisée de maniére sire et efficace chez tous les patients. 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 :

« lalopécie areata,

+ les douleurs articulaires (en particulier chez les patients atteints d’arthrose
du genou),

+ les lésions de la coiffe des rotateurs,

+ I|'épicondylite latérale (tennis elbow).

LES INFORMATIONS SUR LES PERFORMANCES DE LAPPAREIL SPECIFIEES PAR LE
FABRICANT

Le PRP (Plasma riche en plaquettes) est utilisé depuis de nombreuses années dans le do-
maine de la médecine régénérative pour la guérison cellulaire des os ou des tissus mous. La
cicatrisation des os et des tissus mous est réalisée par réinjection locale de la concentration
plaquettaire obtenue dans la partie du corps concernée.

La concentration des plaquettes est trés importante pour les traitements PRP. La méthode
actuellement acceptée pour prévenir la coagulation du sang total est attribuée au citrate de
sodium. La procédure utilise du sang total anticoagulé prélevé par phlébotomie de routine.
L'anticoagulation est réalisée par un mélange délicat de sang total et de citrate de sodium a
une concentration de 3,20% et 0,1M. Le matériel préparé est ensuite centrifugé pour obtenir
le PRP. La force G recommandée pour la concentration est indiquée dans la section « Méth-
ode d'utilisation » en fonction des rotors de la centrifugeuse.

Le systeme de séparation du sang utilise I'effet de la force centrifuge agissant sur le poids
des cellules. La séparation se produit lorsque les différentes cellules qui composent le sang
sont déplacées au cours de la centrifugation lorsqu’elles se déplacent sous I'effet de la force
centrifuge.



Le tube PRP ne doit pas étre mélangé apres la centrifugation. Selon le rotor de centrifugeuse
utilisé et le protocole souhaité, la partie PRP sur les érythrocytes (globules rouges) est
soigneusement prélevée.

Le résultat est un systéme adapté au systeme de tubes, au prélévement de sang et a la con-
centration de PRP. Lintérieur des tubes PRP est stérilisé par irradiation, ce qui réduit le risque
de contamination de I'air des tubes PRP et élimine le besoin de tout autre tube ou pipette.

INFORMATIONS SUR LA SECURITE CLINIQUE
La sécurité et I'efficacité de ce dispositif ont été démontrées par le Rapport d'Analyse des
Risques et le Rapport d’Evaluation Clinique, joints au Dossier Technique des tubes PRP.

INFORMATIONS SUR LES RISQUES RESIDUELS ET LES EFFETS SECONDAIRES

Selon les procédures d'évaluation des risques, de gestion des risques et de rapport de
risques applicables a ce dispositif, aucun risque résiduel n'a été identifié. Conformément
a 'ESSG 3 (GSPR 3), le rapport de gestion des risques a montré qu'aucun effet indésirable
grave n'a été observé et que les performances du produit ont été vérifiées par le rapport
d'évaluation clinique.

UTILISATEUR PREVU
Ce produit doit étre utilisé par des médecins ou des infirmiéres sous la direction d'un
médecin.

LES DISPOSITIFS MEDICAUX A UTILISER AVEC LE DISPOSITIF
+ Aiguille de prélevement sanguin / Set de prélévement sanguin / Set de papillon
- Le kit de prélévement sanguin / le kit de papillon / I'aiguille de prélevement
sanguin ne doit pas étre plus fin que 21G.
+ Centrifugeuse
- La centrifugeuse doit étre réglée comme indiqué dans la section Mode d'emploi.
- Les TUBES PRP ont une taille de 16X100 mm. Les conteneurs de tubes doivent
étre sélectionnés en conséquence.
- Placer les tubes dans la centrifugeuse de maniéere a ce qu'ils soient bien
équilibrés.
- Eviter d'utiliser des dispositifs centrifuges non équilibrés.
« Aiguille longue et seringue
- Laiguille longue doit étre de 88mm-90mm 18G-19G.
- La longue aiguille utilisée pour prélever la couche de PRP dans le tube ne doit pas
étre utilisée pour la procédure d'injection.
- La seringue utilisée pour recueillir la couche de PRP doit étre un modéle Luerlock
d'une capacité minimale de 4 ml.

MODE D'EMPLOI

Suivez les instructions ci-dessous pour obtenir du plasma riche en plaquettes a I'aide des

PRP TUBES :

+ Ouvrez la boite.

« Ouvrir le blister.

« Appliquer l'aiguille de prélevement sanguin sur la zone nettoyée du bras du patient
ol le sang doit étre prélevé (veineux).

+ Les tubes PRP sont des tubes a vide. Lorsque la quantité de sang prélevée est
suffisante, le prélevement s'arréte de lui-méme.



- Centrifuger les tubes PRP dans un appareil a centrifuger selon les procédures
suivantes (le médecin doit choisir la procédure).

Centrifugeuse a rotor fixe Centrifugeuse a rotor coudé
(ouverture)
Protocole PRP Pure 500 RCF & 3 minutes 1150 RCF & 4 Minutes
Protocole PRP Amber 500 RCF & 6 minutes 1150 RCF & 8 Minutes
500 RCF=2000 RPM, 1150 RCF=2900 RPM

AMBER PRP : LR-PRP (PRP Riche en Leucocytes, PRP a Haute Teneur en Leucocytes)

PURE PRP : LP-PRP (PRP Pauvre en Leucocytes, PRP a Faible Teneur en Leucocytes)

+ Les godets de centrifugeuse doivent étre adaptés aux tubes PRP de 16x100 mm.
Insérer la longue aiguille dans une seringue Luer-lok de 5 ml.

Prélevez le PRP a travers la couche de sang rouge (RBC) en insérant la longue
aiguille dans le tube PRP (n'ouvrez pas le bouchon des tubes si les conditions de
flux laminaire ne sont pas réunies).

+ Aprés le protocole PRP pur, recueillir tout le plasma au-dessus de la couche d'éryth
rocytes.

Aprés le protocole Amber PRP, recueillir la couche de buffy coat au-dessus de la
couche des érythrocytes et la partie de 2 ml.

Recueillir soigneusement la couche PRP selon le protocole sélectionné.

+ Administrer au patient par injection.

INFORMATIONS SUR LE STOCKAGE, LA DUREE DE CONSERVATION ET LE
TRANSPORT

+ Ne pas exposer a la lumiére directe du soleil.

« Ne pas utiliser si le blister est endommagé ou ouvert.

+ Ladate de péremption est indiquée sur I'étiquette du produit.

+ Conserver le produit entre 5 et 30°C.

PRECAUTIONS AVERTISSEMENTS, MESURES A PRENDRE ET LIMITATIONS
Prendre les mesures de sécurité appropriées contre les piqlres d'aiguille.

+ Suivre les instructions du fabricant pour la centrifugation.

+ Nutilisez pas le composant si I'emballage a été ouvert ou endommagé.

«  Ne pas ouvrir le bouchon des tubes.

+  Le produit est a usage unique. Ne peut étre réutilisé.

+ Lutilisateur doit se familiariser avec I'équipement et la procédure avant d'utiliser
cet appareil.

+  Le patient doit étre informé des risques généraux associés au traitement et des
effets secon daires possibles.

+  Ne pas jeter ce produit dans les égouts urbains non identifiés.

+ Lalongue aiguille n'est pas destinée a étre utilisée chez les patients. Il est destiné
a étre utilisé uniquement pour recueillir la couche de PRP dans le tube PRP.

EVENEMENTS INDESIRABLES POSSIBLES

+ Lésions des vaisseaux sanguins, hématome / retard de cicatrisation et/ou infection dus
a l'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, Hypofibrin-
ogénémie, 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 cos-
métiques), Nouveau né, Non recommandé pour une utilisation chez les personnes de moins
de 18 ans.

06nyieg xpnong EL

AuTO To €yypapo 0dnytwv Xpriong KaAOTTEL OAEG TI HAPKES TOU TPOIOVTOG PE avapopa
1003& 1005.

TO'ONOMA'H H EMMOPIKH ONOMAZIA THX IATPIKHX XYIKEYHX
®Lahidia PRP
To MooV eival anooTELPWHEVO, LATPLKO TIPOTOV PLag Xpnong.

TO'ONOMA KAI H AIEYOYNXH TOY KATAZKEYAXTH

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

Ap18p6¢ avayvwpLoTikob karackevaotr) (SRN): TR-MF-000016403
TnAépwvo: +90 224 246 8522

E-mail: info@tlab.com.tr

KIZTA MEPIEXOMENOY NPOIONTOX
«  OwAidia PRP

NPOBAEMOMENH XPHXH TOY MPOTONTOX

H ouokeun éxel oxedlaoTei yla va xpnotponoleital yia tnv ac@alr Kat Taxeia napaokevn
autoAoyou mAdopatog mholatou oe atpometaAta (PRP) anod €va pikpo deiypa aipatog oto
onpeio mepiBalyng Tov acBevoug. To PRP mpogTolpdeTal mpLy anoé TV epappoyn o€ pid
TOTUK TEPLOXT PANAKWY 1} OKANPWY LOTWY (GUpMEPINAPBAVOPEVWY TWV 00TWY), OTIWG
KpiveTal anapaitnto ano Tig anattnoelg KAWIKAG xpAong. Kat n mpoBAenopevn xpnon

Tou eivat ya Tnv epappoyr PRP mpokelpévou va emTeuxBei n TOVWON Twv HaAaKWY Kat
OKANPWV LoTWV (CUPTIEPIAGUBAVOPEVWY TWV 00TWY) KAl N EMLTAXUVON TNG EMOVAWONG TWVY
PAAAKWV Kat GKANPWY LOTWY (CUPTIEPIAALBAVOPEVWY TWV 00TWY).

ITOXEYOMENOX MAHOYIMOX AXOENON

To mAdopa TIAOUGLO O€ aLpOTETANLA anoTEAEL Pia auTONOYN TEXVIKN EQAPHOYNG: GUVETIWG,
1) Xprjon Tov 0ToUG acBeveig eivat eyyevwg ac@aig Evavit Aolpwdwy voonpdtwy 6nwg o
HIV, n nmatitida kat n véoog Creutzfeldt-Jakob.

H epappoyn auTr propei va xpnaotponotndei pe aspdlela Kat anoTeAEoPaATIKOTNTA OE
0Aoug Toug aoBeveiq. H aopdAeta kat n anoteheopatikdtnta g Bepaneiag pe PRP dev
€X0ULV TeKUNPLWOEL 08 TMaLdLd KaL YKUEG YuvaiKeg.



H ouokeunr mpoopileTal yia tn Bepaneia Twv akOAOLBWY KATACTATEWV:

+ yupoeldng ahwnekia (alopecia areata),

+ TOVOG 0TI apBpwoaelg (laitepa oe aoheveic pe ooTeoapBpitida Tov yovarog),
+ KOKWOELG TOU GTPOPLKOL MeTAAOU,

+ Kat é§w emkovduAiTida (tennis elbow).

H AITOAOXH MOY NPOBAEMETAI AITO TON KATAXKEYAXTH

To PRP (mAdopa mhouoto og atomeTaAta) xpnotpomoteitat edw Kat oAAd xpovia 6To
nAQiolo TNG QVayevvnTIKAG LATPLKAG, N OMoid EMTPENEL TV KUTTAPLKN ENOVAWON 0TV
AMoKaTAdoTaon TWv 00TWY KAl TWV HAAAGKWY LOTWYV. H EMOUAWON TWV 00TWY Kat Twv
palakwy popiwv MPaypaTonoLeiTal Pe T GLYKEVIPWON AtponeTaAiwy Kat TNV EMavéyxvon
TOTUKA OTO OXETIKO PEPOG TOV GWHATOG.

H ouykévtpwon Twv awponeTahiwy eivat moAV onpavtiki yia Tiq Bepaneieq PRP. H ofjpepa
anodeK TR TEXVIKN yLa TNV ano@uyn TG MHENG Tov oAtkol aipatog, avapépeTal 0To KITPIKO
vatpto. H dtadikacia xpnolponoLel avTimnKTIKG aipa, To onoio cuAAEyeTal pe pAepotopia
poutivag. H avTmnKTIkOTNTA EMITUYXAvETaL JE TNV ATLa avapelén oAokAnpou aipatog pe
3,20% GuykEVTpwon KLTpikoL vatpiov o 0,1M. AuTté TO Iapackedaopa QuUYOKeVTpeitat
0Tn ouvéxeta yla va AngBei to PRP. H mpotevopevn dovapn G yla PRP propei va Bpedet
otnv evoTnTa «Atadikasia» avaloya pe Toug TOMOUG PUYOKEVTPNONG.

To obotnpa Staxwplopol Tov aipatog ekpeTalAebeTat To MAEOVEKTNPA TNG
PUYOKEVTPLKNAG SOvapng mou emidpd 6o PAPOg TwV KUTTAPWY. O Slaxwpiopog
Tpaypatonoleitat katd Tn SLAPKELA TNG PUYOKEVTPNONG, OTAV TA IUKVOTEPA GUOTATIKA
Tou aipatog petakvodvtal Aoyw g 60vapng tng BaphTnTag.

Ta @lakidia PRP dev pémet va avaptyviovTal petd tn uyokevipnon. O pétopag g
(PUYOKEVTPOUL TIOV XpnoLpoTtoLeiTatl kat To Tpfpa PRP ota epubpokuTTapa (epubpa
awpoopaipta) GUANEYOVTAL GXOAAOTIKA GUNPWVA PE TO ETUBUPNTO MPWTOKOANO.

To anotéAeopa givat €va BoAtkd obotnpa, cuhoyr 0AGkAnpoL Tou aipatog Kat
OUYKEVTPWON MAAopatog mAouatov og atponetdhta. Ta cwAnvdpta PRP anootelpwvovtal
€0WTEPLKA LE TN xprion aktivoBoAiag. Ta PRP TUBES petwvouy tov kivbuvo poAuvong anod
Tov aépa, e€aleipouy TNV avaykn xprong onolovdnmnote dAAov cwAnvapiov f unétag.
MAHPO®OPIEZ KAINIKHZ AZ®AAEIAX

H aopdAeta kat n anoteAeoPaTIKOTNTA QUTAG TNG GUGKEUNAG €XEL AMOSELXBEL AMO TNV
‘EkBean Avaluong Kivbovou kat Tnv EkBgan KAvikiig A€LoAdynang, mov emtouvantovtat
oTov Texviko ddkeho Tou PRP TUBES.

MAHPO®OPIEZ I'lA TON YMOAEINOMENO KINAYNO KAI TIZ MAPENEPTEIEX

Topgwva pe Tiq dladikacieq ektipnong kivdovou, Staxeiptong kivdovou, avapopag
KLvb0Ovou auTAg TG oLoKeLNg, dev TapouaLael umoAemopevoug KLvEOVoUG. Z€ oXEor Pe
10 GSPR 3, n ékBeon Slaxeiptong kivduvou €6€1Ee OTL dev umapxouvv coBapég TapevEPYELES
Kat n an6doon Tov mpoiovTog eNaAnBelTnKe and TNV kBeoN KAVIKAG agloAdynang.

MPOBAENOMENOX XPHITHX
AUTO TO TPOTOV TPETEL VA XPNOLLOTIOLETAL ATG Y1aTPOUG 1 and enayyeApatieg vyeiag mov
KaBodnyolvTat ano ylatpolg Kat £Xouv ENAPKN EKMAideVOn aTn Xpfion TNG GUOKEUNG.

IATPIKEX XYXIKEYEZ MOY OA XPHXIMOMOIHOOYN ME TH XYXIKEYH
+ Belova cuhhoyng aipatog / Zet pAePoTopiag / TeT meTahovdag



- To oeT pAeBotopiag / To oet metahoddag / n PeAdva cuhhoyng aipatog Sev
npénel va eivat Aentotepn and 21G.

+ OUYOKEVTPOG - H pUYOKEVTPOG TIPETEL va puBHLOTEL OTIWG OpileTal 0TV eVOTNTA
«Aladikaciar.
- Ta owAnvdpta PRP éxouv dtaotdoetg 16X100mm. O KGdOG TNG PUYOKEVTPOU
npénel va emNéyeTal avahoya.
- TomoBeTROTE Ta OWANVAPLA OTN PUYOKEVTPO ETOL WOTE Va €XOUV TO {H10 BAPOC.
- ATOQUYETE TN XPIioN HN LOOPPOTINUEVWY (PUYOKEVTPLKWY OUOKEVWV.

« Makptd Behova kat ouplyya
- H pakptd Behova Ba eivat 88mm[1]90mm 18G-19G.
- H pakptd BeAdva ou xpnotpomoteitat yia n culhoyr Tou oTpwpatog PRP and
T0 owAnvaplo dev mpoopiletatl va xpnatponotnBei yia tn dladikasia yxvong.
- H obptyya mou xpnatpomnoteitat yia tn culhoyr Tov otpwpatog PRP mpénet va
€xel eNAxLoTn xwpnTikoTnTa 4ml Kat va eivat povtého luer lock.

AIAAIKATIA

Epappoote S akolovbeg 0dnyieg yia va Aapete mhdopa mhoboto o€ algoneTdAta

quoluonotwvmc PRP TUBES:
Avoigte T0 KOUTI.

+Avoigte Tn ouokevasia TNG KUYEANG.

+ Eqappdote T cuokeur atpoAnyiag oe anoAuvpacpévo Tpfpa Tou Bpaxiova Tou
acBevolg. (GAeBLKN)

+ To owAnvdpto PRP TUBES eival éva swAnvapto pe kevo agpog. O owAnvag
OULAEYEL APKETH MOCOTNTA AipPATOG Kal oTapatdel povog tou. Epappdote kat Ta
600 owAnvapia, xwpig va apatpéoete TN Behdva ano to ayyeio.

+ GuyokevtprioTe Ta cwAnvdpla PRP 6€ GUOKELT) PUYOKEVTPNONG CUNPWVA HE TIG
akoAouBeg dladikacieg (0 ylatpog mpémet va emAéEetL T Sladikacia).

Opvéxsvrpoc oTadepou Ouvéxavtpgc e potopa
péTopa TEPLOTPEPOPEVO
Pure PRP Protocol 500 RCF & 3 Min 1150 RCF & 4 Min
Amber PRP Protocol 500 RCF & 6 Min 1150 RCF & 8 Min
500 RCF=2000 RPM, 1150 RCF=2900 RPM

AMBER PRP: LR-PRP (PRP m\olato oe AeukokiTTapa)
PURE PRP: LP-PRP (Kakn Agukokuttapa PRP)

+ Oukadot puyokévipnong mpémel va eivat cupBatoi pe Toug cwAnveg PRP
16 X 100 mm.

+ JuvbE0TE pLa pakpla Behova otn ouptyya Luer-lok Twv 5 ml

+ ZUM\EETE TNV PRP mdvw ano To oTpwpa Twv pUBPOKLTTAPWY €L0AYOVTAG PLa
pakptd Behova oe PRP TUBES xwpig va avoigeTte To KamdkL, eKTog £dv ekteeital
0€ OUVBIKEG OTPWTNG PONC.

+ MeT1d 1o mpwtokoAAo Pure PRP, uA\EETE OAO TO MAAOpa Tdvw anod T oTiRAda
TWV EPUBPOKUTTAPWY.

+ Metd o Amber PRP Protocol, cul\égte To buffy coat kat 2ml ndvw otn oT1Bada
TWV EPUBPOKUTTAPWY.

+ TUNNEETE MPOOEKTIKA TO PRP GUp(WVa pe To EMAEYHEVO TIPWTOKOANO

+ Eqappodote To 610 MpwTtoKoAAo yia To HevTEPO owAnvaptlo PRP TUBES.

+ Egpappoote tn péBodo éyxvong otov acbevn



I'IAHPOOOPIEZ ANOGHKEYXHX, AIAPKEIAT ZOHX KAl XEIPIEMOY
Mnv To ekBETETE OF upsco NALaKo Pug.

+ MnvV T0 XpnolPoOTOLELTE EAV N ECWTEPLKN CLUOKELAGLA TNG KUPEANG EXEL UTIOOTEL
TNLa 1 EXEL AVOLXTEL.

+ Hdudpketla Twng (kukAog {wNg Tou TipolovTog) eivat n npepopnvia AMj€ng mou
avaypapeTal oTnv ETIKETA.

+ H @eppokpacia anobrkevong givat petagy 5°C kat 30°C

MPO®YAAZEIZ, MPOEIAOMNOIHZEIZ, METPA NOY NPENEI NA AHOOOGYN KAI NEPIOPIZTMOI

+  Xpnotporotiote Ti§ KATAAANAEG TIPOPUAAEELS aopaleiag yia va anopuyeTe To
Toipmnua Beovag.

+ AkolouBiOTE TIG 00NYiEG TOV KATAOKELAOTI) GTAV XPNOLUOTIOLEITE PUYOKEVTPO.

+ Mn xpnotponoleite edv n E0WTEPLKN oLOKeLAaTia TNG KUYEANG €XeL LTIOOTEL
TnpLa n €xeL avoLxTeL.

+ Mnv avoiyeTe Ta Kandkla Twv cwAnvapiwy.

+ TUOKEUN PLag XpAong, PNV ENAVAXpnoLHOTOLEITE.

+ 0 xpotng 6a mpénet va eivat TARPpwG EE0LKELWHEVOS P TOV €EOTALOPO Kat TN
XELPOUPYLKR dLadikacia mptv anoé tn xprion QUTAS TNG GUOKEUNRG.

+ 0 aoBevig Ba TPEMEL va evnUEPWBEL yLa TOUG YEVIKOUG KIVOUVOUG TIou
oxeTi{ovtal pe TnOepaneia kat Tig mBaveég avemBounTeS EVEPYELES.

+ Mnv anoppinTeTe QUTO TO MPOIOV 0TO PEVHA TWV N SLAAEYHEVWV AOTIKWY
AMopPPLPPATWY.

+ Hpakpla Behova dev mpoopiletal yia xpron oe acBeveig. Mpoopiletal va
xpnotpomnoteitat povo yia tn cuAhoyn otpwpatog PRP and cwAnvdpta PRP

MIGANEX ANEMIOYMHTEX ENEPTEIEX

+ BAABn ota aipopopa ayyeia, aipdtwya/kabuotepnpévn ENOOAWON Tpavpatog n/
Kkat hoipwégn mou oxetigeTal pe TV atpoAnyia.

« TpoowpLvi N poviun veuptkn BAABN mov pmopei va 0dnynoet og movo i
povdiaopa.

+ Mpwuun A Opipn peteyxelpnTikn Aoipwén.

MIOANEX ANTENAEIZEIX

Y0vopopo duohettoupyiag aponetahiwy, Kpiotpn BpopBokutTaponevia, Ynoivoyevatpia,
Awoduvapikn actdbeta, Autodvooa voorpata, Kakondeta, Tiyn, Ogeieg xpovieg
Notpwéelg, Xpovia maboloyia Tov Anatog, Aviimnktikn Bepaneia (Bepaneia pe ASA K.ATL),
Eykupoalvn (yia kahAuvTikég evoeigetg), Neoyévvnta, Aev ouviotdtal n xprion oe dtopa
KATW Twv 18 eTWV.

INSTRUCCIONES DE USO ES

Este documento de Instrucciones de Uso cubre todas las marcas del producto con referencia
1003 & 1005.

EL NOMBRE 0 NOMBRE COMERCIAL DEL DISPOSITIVO MEDICO
TUBOS PRP
El producto es un dispositivo médico estéril de un solo uso.



EL NOMBRE Y LA DIRECCION DEL FABRICANTE

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

Nimero de identificacion del fabricante (SRN): TR-MF-000016403
Teléfono: 0224 246 8522

Correo electrénico: info@tlab.com.tr

Lista de Contenido del Producto
+ TUBOS PRP

USO PREVISTO DEL PRODUCTO

El dispositivo estd disefiado para usarse en la preparacion segura y rapida de plasma rico en
plaquetas (PRP) autélogo a partir de una pequefia muestra de sangre en el punto de atencion
del paciente. El PRP se prepara antes de la aplicacién en un area local de tejido blando o
tejido duro (incluido el hueso) segtin lo consideren necesario los requisitos de uso clinico.

Y su uso previsto es para la aplicacion de PRP con el fin de lograr la estimulacion de tejidos
blandos y tejidos duros (incluido el hueso) y la aceleracion de la curacién de tejidos blandos
y tejidos duros (incluido el hueso).

POBLACION DE PACIENTES DESTINADA

El plasma rico en plaquetas es una técnica de aplicacion autéloga; por lo tanto, las aplica-
ciones en pacientes son intrinsecamente seguras frente a enfermedades infecciosas como
el VIH, la hepatitis y la enfermedad de Creutzfeldt-Jakob.

Esta aplicacion puede utilizarse de forma segura y eficaz en todos los pacientes. La segu-
ridad y la eficacia del tratamiento con PRP no han sido establecidas en nifios ni en mujeres
embarazadas.

El dispositivo estd 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).

EL RENDIMIENTO DEL DISPOSITIVO PREVISTO POR EL FABRICANTE

EI PRP (Plasma rico en plaquetas) se ha usado durante muchos afios en el marco de la
medicina regenerativa, permitiendo la curacion celular en la recuperacién de huesos y tejidos
blandos. La cicatrizacién de huesos y tejidos blandos se produce mediante la concentracion
de plaguetas y la reinyeccion localmente en la parte relacionada del cuerpo.

La concentracién de plaquetas es muy crucial para los tratamientos con PRP. La técnica
actualmente aceptada para evitar la coagulacion de la sangre completa es la referida al uso
de Citrato de sodio. El procedimiento utiliza sangre anticoagulada, recolectada mediante
flebotomia de rutina. La anticoagulacion se logra mezclando suavemente la sangre completa
con una concentracion del 3,20% de citrato de sodio a 0,1 M. Esta preparacion se centrifuga
para obtener el PRP. La Fuerza G sugerida para PRP se puede encontrar en la seccién “Pro-
cedimiento”, segun los tipos de centrifugadoras.

El sistema de separacion de sangre aprovecha la ventaja de la fuerza centrifuga que afecta
al peso de las células. La separacion se produce durante la centrifugacién cuando los com-



ponentes sanguineos mas densos se mueven debido a la fuerza de la gravedad.

Los TUBOS DE PRP no se mezclaran después de la centrifugacion. El rotor centrifugo
utilizado y la seccién de PRP en los eritrocitos (Glébulos Rojos) se recogen minuciosamente
de acuerdo con el protocolo deseado.

El resultado es un sistema conveniente, la recoleccién de sangre completa y concentracion
de Plasma rico en plaquetas. Los tubos de PRP se esterilizan internamente mediante irradia-
cién. Los TUBOS PRP reducen el riesgo de contaminacién del aire, eliminan la necesidad de
otros tubos o pipetas.

INFORMACION CLINICA SOBRE SEGURIDAD
La seguridad y eficacia de este dispositivo han sido demostradas por el Informe de Analisis
de Riesgos y el Informe de Evaluacién Clinica, adjuntos a la Ficha Técnica del TUBOS PRP.

INFORMACION SOBRE RIESGOS RESIDUALES Y EFECTOS SECUNDARIOS

Segun los procedimientos de evaluacién 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 mostré que no habia efectos secundarios graves y el rendimiento del
producto fue verificado por el informe de evaluacion clinica.

USUARIO PREVISTO
Este producto debe ser utilizado por médicos o profesionales de la salud asociados, dirigi-
dos por médicos con capacitacion adecuada en el uso del dispositivo.

DISPOSITIVOS MEDICOS QUE SE UTILIZARAN CON EL DISPOSITIVO
+ Aguja de Extraccion de Sangre / Juego de Flebotomia / Juego de Mariposas
- El juego de flebotomia / juego de mariposas / aguja de extraccion de sangre no
deberd ser més delgado que 21 G.
+ Centrifugadora
- La centrifuga debe ajustarse como se especifica en la seccion” Procedimiento”.
- Los TUBOS PRP tienen unas dimensiones de 16X100 mm. El soporte de la cen
trifuga se selec cionara en consecuencia.
- Coloque los tubos en la centrifuga de modo que tengan el mismo peso.
- Evite el uso de dispositivos centrifugos desequilibrados.
+ Aguja Larga y Jeringa
- La aguja larga serd de 88 mma 90 mm, 18 Ga 19 G.
- La aguja larga utilizada para recolectar la capa de PRP del tubo no esté disefiada
para usarse en el procedimiento de inyeccion.
- La jeringa utilizada para recolectar la capa de PRP tendrd una capacidad minima
de 4 mly serd un modelo con cierre luerlock.

PROCEDIMIENTO
Aplique las siguientes instrucciones para obtener Plasma Rico en Plaquetas mediante el uso
de TUBOS PRP:
+ Abre la caja.
+ Abra el envase blister.
« Aplique el dispositivo de extraccion de sangre en la parte desinfectada del brazo d
el paciente. (Venoso)
« PRP TUBES es un tubo al vacio. El tubo recolecta suficiente cantidad de sangre y se



detiene solo. Aplique ambos tubos, sin retirar la aguja d

el vaso sanguineo.

« Centrifugar los tubos de PRP en un aparato centrifugador segtn los procedimien

tos siguientes (el médico debe elegir el procedimiento).

Centrifuga de Rotor Fijo

Centrifuga de Rotor Oscilante

Protocolo Pure PRP 500 RCF y 3 Minutos

1150 RCF y 4 minutos

Protocolo PRP Amber 500 RCF y 6 Minutos

1150 RCF y 8 Minutos

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

500 RCF = 2000 RPM, 1150 RCF=2900 RPM

PURE PRP: LP-PRP (PRP pobre en le

+ Los soportes de centrifuga deben ser compatibles con TUBOS PRP de

16 X100 mm
+ Conecte una aguja larga a una jeringa Luer-lok de 5 ml.
+ Recoja el PRP por encima de la capa de glébulos rojos i
en los TUBOS de PRP sin abrir la tapa, a menos que se r
flujo laminar.

nsertando una aguja larga
ealice en condiciones de

« Después del Protocolo de PRP puro, recoja todo el plasma por encima de la capa

de eritrocitos.

+ Después del Protocolo PRP Amber, recoja la capa leucocitaria y 2 ml en la capa de

eritrocitos.

+ Recoja cuidadosamente el PRP de acuerdo con el protocolo seleccionado

« Aplique el mismo protocolo para el segundo tubo de TU
+ Aplique el método de inyeccion al paciente.

BOS PRP.

INFORMACIGON SOBRE ALMACENAMIENTO, VIDA UTIL Y MANIPULACION

« No lo exponga a la luz solar directa.

+ Nolo use si el envase blister interior esta dafiado o abierto.
+ Lavida dtil (Ciclo de vida del producto) es la fecha de vencimiento en la etiqueta.
«+ Latemperatura de almacenamiento esta entre 5° Cy 30°C

PRECAUCIONES, ADVERTENCIAS, MEDIDAS A TOMAR Y LI

IMITACIONES

« Tome las precauciones de seguridad adecuadas para protegerse contra pinchazos

con agujas.

+ Siga las instrucciones del fabricante cuando use la centrifuga.
+ Nolo use si el envase blister interior estd dafiado o abierto.

« No abra las tapas de los tubos.

+ Dispositivo de un solo uso, no reutilizar.

« Elusuario debe estar completamente familiarizado con
to quirdrgico antes de usar este dispositivo.

el equipo y el procedimien

+ Se debe informar al paciente sobre los riesgos generales asociados con el trata

miento y los posibles efectos adversos.
+ No deseche este producto en el flujo de desechos muni

cipales sin clasificar.

+ Laaguja larga no esta disefiada para usarse en pacientes. Esta destinado a ser
utilizado solo para recolectar la capa de PRP de los TUBOS de PRP.

POSIBLES EVENTOS ADVERSOS

+ Dafio a los vasos sanguineos, hematoma / retraso en la cicatrizacién de heridas




y/o infeccién asociada con extraccién de sangre.

+ Dafio nervioso temporal o permanente que puede provocar dolor o
entumecimiento.

« Infeccidn postoperatoria temprana o tardia.

POSIBLES SITUACIONES CONTRAINDICATIVAS

Sindrome de Disfuncién Plaquetaria, Trombocitopenia Critica, Hipofibrinogenemia, Inesta-
bilidad hemodinamica, Enfermedades autoinmunes, Tumor maligno, Sepsis, Infecciones
cronicas agudas, Patologia Hepética Cronica, Terapia anticoagulante (terapia ASA, etc.),
Embarazo (para indicaciones cosméticas), Recién Nacidos, No se recomienda su uso en
menores de 18 afios.

NAVOD NA POUZITIE SK

Tento Névod na pouzitie sa vztahuje na vSetky znacky vyrobkov s referenénymi ¢islami 1003
a 1005.

NAZOV LIEKOVEHO PROSTREDKU ALEBO OBCHODNY NAZOV
PRP TRUBICE st sterilné zdravotnicke pristroje na jedno pouzitie.

NAZOV A ADRESA VYROBCU

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

Identifikacné Eislo vyrobcu (SRN): TR-MF-000016403

Telefon: +90 224 246 85 22

E-mail: info@tlab.com.tr

Z0ZNAM ZLOZIEK VYROBKU
PRP trubice

UCEL POUZITIA VYROBKU

Zariadenie je navrhnuté na bezpe€nd a rychlu pripravu autoldgnej plazmy bohatej na trom-
bocyty (PRP) z malého vzorku krvi pri 16zku pacienta. PRP sa pripravuje pred aplikaciou na
miestne postihnuté miesto makkého alebo tvrdého tkaniva (vratane kosti) podla poziadaviek
klinického pouzitia. Ugelom pouzitia je aplikdcia PRP na stimulaciu makkého a tvrdého
tkaniva (vratane kosti) a urychlenie hojenia makkého a tvrdého tkaniva (vratane kosti).

CIELOVA POPULACIA PACIENTOV

Plazma bohata na trombocyty je autolégna aplikacna technika, preto je jej pouzitie u
pacientov prirodzene bezpecné z hladiska infekénych ochoreni, ako sd HIV, hepatitida a
Creutzfeldt-Jakobova choroba.

Tato aplikacia sa mdze pouzivat bezpecne a G¢inne u vietkych pacientov. Bezpecnost a
Gcinnost liecby PRP neboli stanovené u deti a tehotnych zien.

Zariadenie je uréené na liecbu nasledujtcich stavov:
+ alopecia areata,
+  bolest klbov (najma u pacientov s osteoartrzou kolena),



+ poranenia rotatorovej manzety,
+ alaterdlna epikondylitida (tenisovy lakef).

INFORMACIE O VYKONE ZARIADENIA URCENE VYROBCOM

PRP (plazma bohata na trombocyty) sa dlhoro¢ne pouziva v regenerativnej medicine na
bunkové hojenie kosti alebo mékkého tkaniva. Hojenie kosti a makkého tkaniva sa dosahuje
lokdInou reinjekciou ziskanej koncentracie trombocytov do postihnutej oblasti tela.

Koncentracia trombocytov je pre PRP terapie velmi dolezitd. V si¢asnosti akceptovanou
metddou na zabrénenie zrazenia celej krvi je pouZitie citrdtu sodného. Postup pouziva plnd
krv zberant rutinnou flebotomickou metddou s antikoagulanciom. Antikoagulacia sa vyko-
nava jemnym miesanim celej krvi a citratu sodného v koncentrécii 3,20 % (0,1 M). Pripraveny
material sa nasledne centrifuguje na ziskanie PRP. Odportcand odstrediva sila (G-sila) pre
koncentréciu je uvedena v ¢asti “Navod na pouzitie” podl'a odstredivych rotorov.

Systém na separdciu krvi vyuziva Gcinok odstredivej sily na hmotnost buniek. K separacii
dochadza pocas centrifugovania, ked' sa rézne krvné bunky v désledku odstredivej sily
pohybujd a menia svoju polohu.

PRP TRUBICA sa po centrifugovani nesmie premiesat. PRP vrstva nad erytrocytmi (Cervenymi
krvinkami) sa musi opatrne zozbierat podla pouzitého centrifugélneho rotora a pozado-
vaného protokolu.

ZAVER

Cevny systém je vhodny na odber krvi a koncentraciu PRP. PRP trubice su sterilizované
oziarenim, ¢/m sa zniZuje riziko kontaminacie vzduchom a odpadéva potreba d‘al$ich trubic
alebo pipiet.

INFORMACIE O KLINICKEJ BEZPECNOSTI
Klinickd G¢innost a bezpeénost vyrobku bola overena v Klinickom hodnotiacom spréve a
Sprave o analyze rizik, ktoré st sic¢astou technickej dokumentécie PRP TRUBICE.

INFORMACIE 0 ZVYSKOVOM RIZIKU A VEDLAJSICH UCINKOCH

Podl'a hodnotenia rizik, manazmentu rizik a spravy o rizikdch toto zariadenie nepredstavuje
Ziadne zvyskové rizika. V sdlade s GSPR 3 sprava o manazmente rizik neuvadza Ziadne
zévazné vedlajSie Gcinky a vykon zariadenia bol overeny klinickym hodnotiacim spréva.

URCENY POUZIVATEL

Tento vyrobok by mali pouzivat lekari alebo sestry pod vedenim lekara.
ZDRAVOTNICKE PRISTROJE NA POUZITIE S PRISTROJOM

« Ihla na odber krvi/Suprava na odber krvi/Motylikovd stprava

- Stprava na odber krvi/motylikova stprava/ihla na odber krvi nesmie byt tensia
ako 21G.

Centrifuga

- Centrifuga musi byt nastavend podla pokynov v ¢asti “Navod na pouzitie”.

- PRP TRUBICE majii rozmery 16x100 mm. Rotory musia byt vybrané podla toho.
- Umiestnite trubice do centrifigy tak, aby mali rovnakd hmotnost.

- Vyhnite sa pouzivaniu nevyvézenych centrifug.



+ DIhéihla a striekatka
- DIhd ihla musi mat dlzku 88-90 mm a velkost 18G-19G.
- DIhd ihla pouzita na zber PRP vrstvy z trubice sa nesmie pouzit na injekény
postup.
- Striekacka pouzita na zber PRP vrstvy musi mat minimalnu kapacitu 4 ml a typ
Luer-lok.

NAVOD NA POUZITIE

Na ziskanie plazmy obhnatej na trombocyty (PRP) pomocou PRP TUBES postupuijte podla

nasledujdcich pokynov:

+ Otvorte krabicku.

- Otvorte blisterovy obal.

+ Aplikujte odberovi ihlu na dezinfikovand oblast paZe pacienta (vendzny odber).

+ PRP TRUBICE st vakuové - po naplneni pozadovaného objemu krvi sa odber
automaticky zastavi.

+ Centrifugujte PRP trubice podla nizsie uvedenych postupov (lekdr musi vybrat
prislusny protokol).

Centrifuga s pevnym Centrifuga s naklapanym
rotorom (sklapacim) rotorom

Protokol Cistého PRP (LP-PRP) 500 RCF & 3 mindty 1150 RCF & 4 mindty
Protokol jantarového PRP (LR-PRP)| 500 RCF & 6 mintty 1150 RCF & 8 mindty
500 RCF=2000 RPM, 1150 RCF=2900 RPM

AMBER PRP: LR-PRP (Leukocyte Rich PRP, Plazma obohatena o leukocyty)

PURE PRP: LP-PRP (Leukocyte Poor PRP, Plazma s minimalnym obsahom leukocytov)

Centrifugalne rotorové nadoby musia byt kompatibilné s PRP trubicami

16x100 mm.

DIhui ihlu pripojte na 5 ml striekacku typu Luer-lok.

DIhd ihlu vloZte do PRP trubice a zbierajte PRP vrstvu nad vrstvou erytrocytov
(RBC). (Pokial nie su zabezpecené lamindrne pridové podmienky, neotvarajte
uzévery trubic.)

Po protokole PURE PRP zbierajte celt plazmu nad vrstvou erytrocytov.

Po protokole AMBER PRP zbierajte Buffy coat vrstvu a 2 ml plazmy nad erytrocytmi.
Podla zvoleného protokolu opatrne zbierajte PRP vrstvu.

Aplikujte pacientovi injekénou metédou.

INFORMACIE O SKLADOVANI, TRVANLIVOSTI A PREPRAVE

+ Nevystavujte priamemu sineénému Ziareniu.

+ Nepouzivajte, ak je blisterové balenie poskodené alebo otvorené.
+ Détum spotreby je uvedeny na etikete vyrobku.

+ Skladuijte pri teplote 5-30 °C.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA, UPOZORNENIA A OMEDZENIA

+ Pouzivajte vhodné bezpecnostné opatrenia proti pichnutiu ihlou.

+ Dodrziavajte vyrobcom urcené pokyny pre centrifugovanie.

+ Nepouzivajte komponenty, ak je balenie otvorené alebo poskodené.
+ Neotvarajte uzévery trubic.



Vyrobok je na jedno pouzitie. NepouZivajte opakovane.

Pouzivatel musi pred pouzitim dokladne poznat vybavenie a postup.

Pacienta je potrebné informovat o véeobecnych rizikach lietby a moznych vedla
jSich Géinkoch.

Nevyhadzujte do bezného komundlneho odpadu.

DIht ihlu nie je mozné pouzit priamo na pacientoch - je uréend len na odber PRP
vrstvy z trubice.

MOZNE NEPRIAZNIVE UDALOSTI

+ Poskodenie ciev, hematoém/oneskorené hojenie rén a/alebo infekcia sposobend
odberom krvi.

+ Docasné alebo trvalé poskodenie nervov, ktoré moze viest k bolesti alebo znecitliv
eniu.

+ Skord alebo neskoré pooperacna infekcia.

MOZNE KONTRAINDIKACIE

Syndrém dysfunkcie trombocytov, Kritickd trombocytopénia, Hypofibrinogenémia, Hemo-
dynamicka nestabilita, Autoimunitné ochorenia, Malignity, Sepsa (otrava krvi), Akitne a
chronické infekcie, Chronicka patoldgia pecene, Antikoagulacna terapia (napr. liecba ASA),
Tehotenstvo (pre kozmetické indikacie), Novorodenci, Neodporica sa pouzivanie u 0s6b
mladsich ako 18 rokov.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA LT

$i Naudojimo instrukcija apima visus 1003&1005 prekés numerio gamintojy prekés Zenklus.

MEDICININIO PRIETAISO PAVADINIMAS ARBA KOMERCINIS PAVADINIMAS

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 SUDETIES SARASAS
PRP vamzdeliai

PRODUKTO PASKIRTIS

Prietaisas skirtas saugiam ir greitam autologinés trombocity turtingos plazmos (PRP)
paruo$imui i$ nedidelio paciento kraujo méginio ties gydymo vieta. PRP ruoSiama prie$
vietinj minkstujy audiniy ar kietyjy audiniy (jskaitant kaulus) taikyma, kaip reikalauja klini-
kinio naudojimo reikalavimai. Naudojimo tikslas — PRP taikymas minkstujy ir kietyjy audiniy
(jskaitant kaulus) stimuliacijai bei minkstyjy ir kietyjy audiniy (jskaitant kaulus) gyjimo
paspartinimui.



NUMATYTA PACIENTY POPULIACIJA

Trombocitais praturtinta plazma yra autologiné taikymo technika, todél jos naudojimas
pacientams yra i§ esmés saugus nuo infekciniy ligy, tokiy kaip ZIV, hepatitas ir Creutzfeldt-
Jakobo liga.

Si procedira gali bilti saugiai ir veiksmingai taikoma visiems pacientams. PRP gydymo
saugumas ir veiksmingumas vaikams ir né¢ioms moterims néra nustatyti.

Prietaisas skirtas $iy biikliy gydymui:
« Zidininé alopecija (alopecia areata),
+ sanariy skausmas (ypac pacientams, sergantiems kelio sgnario osteoartritu),
- rotatoriy manZetés suzalojimai,
Soninis epikondilitas (tenisininko alkiing).

GAMINTOJO NUSTATYTA PRIETAISO VEIKIMO INFORMACIJA

PRP (Trombocity turtinga plazma) regeneratyviojoje medicinoje jau daugelj mety naudojama
kauly ar minkstyjy audiniy lasteliniam gyjimui stimuliuoti. Kauly ir minkstujy audiniy gyjimas
pasiekiamas, kai gautas trombocity koncentratas vél lokaliai jSvirk$¢iamas j atitinkama kiino
vieta.

PRP gydymams trombocity koncentracija yra labai svarbi.

Kad iSvengtuméte viso kraujo kreséjimo, dabartiniu metu priimtinas metodas yra natrio
citrato panaudojimas. Procedira naudoja antikoaguliuotg pilng krauja, surinktg jprastinés
flebotomijos metodu. Antikoaguliacija pasiekiama $velniai sumaisant pilng kraujg su 3,20%
koncentracijos 0,1M natrio citrato tirpalu. Paruo$ta medziaga véliau centrifuguojama, kad
bty gauta PRP. Rekomenduojama G jégos koncentracija, atsizvelgiant j centrifugos rotory
parametrus, nurodyta skyriuje ,Naudojimo bidas".

Kraujo atskyrimo sistema veikia pasitelkiant centrifugavimo jéga, kuri veikia kraujo lasteliy
svorj. Atskyrimas vyksta dél to, kad skirtingos kraujo sudedamosios dalys, veikiamos iScen-
trinés jégos, juda ir persiskirsto centrifugavimo metu.

PRP mégintuvélis po centrifugavimo proceso neturi biti maiSomas. Atsizvelgiant j nau-
dojama centrifugos rotoriy ir pageidaujama protokola, PRP dalis vir$ eritrocity (raudonyjy
kraujo kiineliy) kruopsciai surenkama.

Rezultatas - tai tinkama sistema mégintuvéliy sistemai, kraujo paémimui ir PRP koncentra-
vimui. PRP mégintuvéliai yra sterilizuoti naudojant apsvitinima, jie sumazina oro uzter§imo
rizikg ir pasalina bet kokio kito mégintuvélio ar pipetés poreikj.

KLINIKINIO SAUGUMO INFORMACIJA
ir Rizikos analizés ataskaitoje, kurios yra pridétos prie PRP VAMZDELIY techninés doku-
mentacijos.

INFORMACIJA APIE LIEKAMAJA RIZIKA IR SALUTINIUS EFEKTUS
Atlikus Sio prietaiso rizikos vertinimo, rizikos valdymo ir rizikos ataskaitos analize, neatsk-
leistos jokios liekamosios rizikos. Atsizvelgiant j GSPR 3, rizikos valdymo ataskaitoje néra



UUMATYTAS NAUDOTOJAS
Sis produktas skirtas naudoti gydytojams arba gydytojo nurodytoms slaugytojoms.

MEDICININIAI PRIETAISAI, NAUDOJAMI KARTU SU $IUO PRIETAISU

+ Kraujo paémimo adata / Kraujo paémimo rinkinys / Drugeliuko rinkinys
- Kraujo paémimo rinkinys / drugeliuko rinkinys / kraujo paémimo adata turi bati ne
storesné kaip 21G.

+ Centrifuga
- Centrifugos parametrai turi bati nustatyti pagal instrukcijoje pateiktg ,Naudojimo
buda"“ skyriy.
- PRP vamzdziai yra 16X100 mm dydZio - centrifugos Iékstelés turi bati parinktos
atitinkamai.
- Vamzdzius centrifugoje batina iSdéstyti tolygiai pagal svorj.
- Reikia vengti netolygaus sukimosi centrifugy naudojimo.

+ LGOS ADATOS IR SPRICIO REIKALAVIMAI
- llga adata turi bati 88mm-90mm ilgio, 18G-19G storio.
- llga adata, naudojama PRP sluoksnio surinkimui i§ vamzdzio, neturi bati naudoja
ma injekcijoms atlikti.
- PRP sluoksnio surinkimui naudojamas $pricas turi bati maZiausiai 4 ml talpos ir
Juerlok” tipo.

NAUDOJIMO BUDAS

Norint gauti Trombocity turtingg plazma (PRP) naudojant PRP VAMZDZIUS, atlikite $iuos
veiksmus:

Atidarykite pakuotés dézute.

Atidarykite blistro pakuote.

|statykite kraujo émimo adatg j nuvalytg vieta ant paciento rankos, kur bus atlieka
mas kraujo paémimas. (Veninis)

PRP MEGINTUVELIAI yra vakuuminiai mégintuvéliai. Surinkus pakankama kiekj
kraujo, kraujo émimas automatiskai sustos.

PRP mégintuvélius centrifuguokite centrifugos jrenginyje pagal Zemiau nurodytas
procediras. (Procedira turi pasirinkti gydytojas).

Fiksuoto Rotorlio Centrifiuga | Atidaromas (Atidaromasis)
Rotorlio Centrifiuga

Pure PRP Protokolas 500 RCF & 3 minutes 1150 RCF & 4 minutes
Amber PRP Protokolas 500 RCF & 6 minutes 1150 RCF & 8 minutes

500 RCF=2000 RPM, 1150 RCF=2900 RPM

AMBER PRP: LR-PRP (Leukocyte Rich PRP - Lékocity Turtingas PRP)

PURE PRP: LP-PRP (Leukocyte Poor PRP - Lékocity Prastas PRP)

Centrifugés puodeliai turi bati suderinti su 16x100 mm PRP vamzdeliais.

llgg adata uzmauname ant 5 ml Luer-lok $virksto.

llgg adata jsmeigiame j PRP vamzdelj ir renkame PRP sluoksnj vir§ raudonujy
kraujo lasteliy (RBC) sluoksnio. (Jei nesilaikoma laminarinio srauto salygy,
vamzdzio dangtelio neatidarykite!)

Po Pure PRP protokolo, surinkite visg plazmos sluoksnj, esantj vir$ eritrocity
sluoksnio.



+ Po Amber PRP protokolo, surinkite buffy coat baltyjy kraujo Iasteliy sluoksnj ir 2 ml
plazmos, esanCius virs eritrocity.

« Atsargiai surinkite PRP sluoksnj, vadovaudamiesi pasirinktu protokolu.

+ PRP j$virksti pacientui injeciniu badu.

SAUGOJIMAS, GALIOJIMO LAIKAS IR TRANSPORTAVIMO INFORMACIJA
+ Venkite tiesioginés saulés Sviesos.

+ Nenaudokite, jei blistro pakuoté pazeista ar atidaryta.

+ Galiojimo data nurodyta gaminio etiketéje.

+ Laikykite gaminj +5°C iki +30°C temperatiroje.

ATSAKVBES |SPEJIMAI, SAUGOS PRIEMONES IR APRIBOJIMAI

Paimkite atitinkamas saugos priemones, kad iSvengtuméte susizalojimo adata.
+ Centrifugavimo metu laikykités gamintojo nurodymy.
Nenaudokite, jei pakuoté pazeista ar atidaryta.
Vamzdeliy dangteliy neatidarykite.
Gaminys skirtas vienkartiniam naudojimui. Negalima naudoti pakartotinai.
Prie$ naudojant §j jrenginj, vartotojas turi gerai susipazinti su jranga ir procedira.
Pacientas turi bati informuotas apie bendrg gydymo rizikg ir galimus $alutinius
poveikius.
+ Sio gaminio negalima i$mesti j buitinius atlieky konteinerius - jis turi biti utilizuo
tas pagal atlieky tvarkymo taisykles.
llgoji adata néra skirta tiesioginiam naudojimui pacientuose. Ji yra skirtas TIK PRP
sluoksnio surinkimui i§ PRP vamzdelio.

GALIMI NEIGALIAI JVYKIAI

« Kraujagysliy paZeidimas, hematomas / uzdel$tas 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, Kritiné trombocitopenija, Hipofibrinogenemija, Hemodi-
naminis nestabilumas, Autoimuninés ligos, Malignosios augliai, Sepsis (kraujo uzkrétimas),
Uminés ir létinés infekcijos, Létinés kepeny patologijos, Antikoaguliaciné terapija (ASA
terapija ir kt.), Néstumas (kosmetinéms indikacijoms), Naujagimiai, Nerekomenduojama
naudoti asmenims iki 18 mety amziaus.

PbkoBOACTBO 3a ynoTpeba BG

ToBa pbKOBO/CTBO 3a yNoTpe6a 06XBaLLa BCUYKM MapKK MPOAYKTU C pehepeHTHN Homepa
1003 1 1005.

MME WM THPrOBCKO HAUMEHOBAHUE HA MEJULIMHCKOTO YCTPONCTBO
PRP Tpb6H, CTEPUIHO eAHOKPATHO MEANULMHCKO YCTPOICTBO.

WME WU ABPEC HA NPON3BOAUTENA
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CMUCDHK C NPOAYKTHO CbAbPXAHUE
PRP Tpb6m

NMPEAHA3HAYEHUE HA NMPOJIYKTA

YCTPOACTBOTO € NPOEKTUPaHO 3@ 6e30MacHO M 6bP30 NPUrOTBSAIHE HA ayTONOXHA
nnasma, 6orata Ha TpoM6oumuTH (PRP), OT Manka KpbBHa NPo6a Ha MACTOTO Ha NIeYeHMe.
PRP ce npuroTes npeav npunaraqe Bbpxy N0KanHN MeKN TbKaHu W TBbPAM TbKaHu
(BKNKOUMTESTHO KOCTH), KAaKTO M3UCKBAT KNMHWYHUTE W3UCKBAHWS 3a ynoTpe6a. Lienta
Ha ynoTpe6ara e npunaraqe Ha PRP 3a CTUMynMpaHe Ha MekuTe 1 TBbPAUTE TbKaH
(BKNIOUNTESNHO KOCTH) 1 YCKOPAIBAHE Ha 3a3APaBABAHETO HA MEKUTE W TBBPAUTE TbKaHM
(BKNIOUMTENHO KOCTH).

NPEAHA3HAYEHA MALMEHTCKA MONYNALMA

Boratata Ha TpoM6oLuTh nnasma (PRP) e aBTONOXHA TepaneBTUYHA TEXHUKA; NOPaaM
TOBA NPUOXKEHUETO NPU NALMEHTH NO CBOAITA CHLYHOCT € 6e30MacHO N0 OTHOLIEHNE Ha
nHdekLno3Hn 3abonssanus kato HIV, xenatut n 6onectra Ha Kpoiiudena-Ako6.

ToBa npunoxeHue Moxe fAia ce U3non3sa 6e3onacHo U eheKTUBHO NPU BCUYKM NALUEHTH.
BesonacHocTTa U edpeKTUBHOCTTA Ha PRP neyeHneTo npu Aeua u 6peMeHHN XeHu He ca
YCTaHOBEHMU.

MeauLMHCKOTO U3AeNMe e NPeAHA3HAYEHO 3a NEYEHNE HA CNIEAHUTE ChCTOSHUS:
* anoneuus apeara,

+ 60JIKM B CTaBUTE (MO-CMIELMATHO NPU NALMEHTH C 0CTE0apTPO3a Ha KONSIHOTO),
* YBPE@XAAHWUS Ha POTATOPHNA MAHLLOH,

+ natepaneH enukoOHAWIUT (TEHUC NaKbT).

NHOOPMALMA 3A MPOM3BOAUTEIHOCTTA HA YCTPOICTBOTO, ONPEAEJNIEHA OT
NMPON3BOAUTENA

PRP (nna3sma, 60rata Ha TPOM6OLMTH) Ce M3NON3BA OT FOANHY B pereHepaTuBHaTa
MeAMLMHA 3a KNETbYHO 3a3ApaBABaHe Ha KOCTU UM MeKM TbKaHu. 3a3paBsBaHeTo
Ha KOCTM 1 MEKM TbKaHM Ce MOCTUra Ypes NoKanHa PeMHXEKLMA Ha noslyyeHaTa
KOHLEHTPaLMsi Ha TPOMBOLMTHM B CbOTBETHATa 0611aCT Ha TANOTO.

3a neyeHueTo ¢ PRP KOHLIEHTpaLMATa Ha TPOMGOLMTHUTE € OT ChLECTBEHO 3HAUYEHMe.

B MOMeHTa NpueTUAT MeTOA 3a NpefoTBpaTABaHE Ha ChbCUPBAHETO HA MbJIHATa KPbB e
13M0N13BaHETO Ha HaTpues LMTpaT. [poueayparta U3MoN3Ba aHTUKOArynMpaHa nbaHa
KPbB, CbGpaHa Ypes pyTUHeH MeToA Ha GneboToMus. AHTMKOarynauusTa ce noctura

4pes BHMMaTE/HO CMeCBaHe Ha MbIHaTa KPbB C HaTPUeB LUTPaT B KOHLeHTpaums 3,20%
1 0,1M. MoAroTBeHUAT MaTepuan cneg ToBa ce LeHTpodyrupa 3a nonyyaBaHe Ha PRP.
MpenopbunTenHata LeHTpobexHa cuna (g-force) 3a KOHLUEHTPaLuUS e NocoyeHa B pasfena
,HaumH Ha ynotpe6a“ cnopes M3anon3BaHuTe poTOpy Ha LeHTpodyraTa.

CucTemara 3a paspensiHe Ha KpbBTa U3M0/3Ba AeMCTBMETO Ha LIEHTPOBeXHaTa Cua, KOSTo



BAWsiE HA TETNOTO Ha KNeTKuTe.
Pa3fiensiHeTo HacTbMBa, KOraTo PasnUYHUTE KNETKM, CbCTaBNABALLM KPbBTA, Ce
NpeMecTBaT Mo BPeMe Ha LeHTpodyrupaHeTo Nopaau LEHTPOBEXHATa cuna.

Cnep ueHTpodyrupaxeTo PRP Tpb6aTta He TpsbBa Aa ce pasknialua.

B 3aBMCUMOCT OT M3M0NI3BaHNs POTOP Ha LieHTPOtyraTa 1 )enaHnus NpoToKo, YacTTa
¢ PRP, pasnosioxeHa Haj, epuTpoLuTUTE (YEPBEHUTE KPBBHY KIETKM), Ce CboMpa
BHUMATENHO.

B 3aknoueHue, cuctemara ¢ Tpb6M e NoAXoAsLa 3a ChbEMUpaHe Ha KPbB U KOHLIEHTpaLms

Ha PRP.

BbTpewHocTTa Ha PRP Tpb6uTe € cTepunusnpana upes o6nbusaHe, PRP Tpb6aTta Hamansea
puCKa OT 3aMbpCABaHE C Bb3AyX M eNMMUHMPA HYXAaTa OT U3N0N3BaHe Ha ApYru Tpb6U
Wnu nuneTu.

WUHOOPMALIMA 3A KNIMHUYHATA BE3OMACHOCT

BesonacHoCTTa 1 eMKAacHOCTTa Ha TOBA MEMLMHCKO U3JeNue ca loKasaHu ypes [oknag
3a aHa/ M3 Ha pucka 1 Jloknag 3a KIMHUYHA OLieHKa, KOMTO Ca YacT oT TeXHMYEcKoTo gocue
Ha PRP TPbBUYKUTE.

WHOOPMALUA 3A OCTATDHYHU PUCKOBE U HEXXEJIAHU EQEKTU

CbrnacHo NpoLefypuTe 3a OLeHKa Ha PUCKa, yNpaBeHne Ha pucka 1 JoKnaaBaHe

Ha pucKa 3a ToBa MEJMLIMHCKO U3AENNE He Ca YyCTaHOBEHW OCTaTbyHU pUCKoBe. B
cboTBeTcTBME ¢ GSPR 3 AOKNaALT 3a ynpaBneHue Ha pUcka Nokasea, Ye He ca Hanuue
CepUO3HN HexenaHu epekTH, a GPyHKLMOHANHUTE XapaKTepPUCTUKM Ha NPOAYKTa ca
NOTBBPAEHN Upe3 A0KNAAa 3a KIMHUYHA OLEHKa.

NPEAHA3HAYEH NOTPEBUTEN
To3u npoayKT TpsAGBa Aa ce M3NoN3Ba OT eKapyu MW MeAULIMHCKN CECTPU MOA
PbKOBOACTBOTO Ha Nekap.

MEAVILI.MHCKVI YCTPOWCTBA 3A U3MOM3BAHE C YPEJA
Wrna 3a B3emaHe Ha KpbB / KOMNJEKT 3a B3eMaHe Ha KpbB / ,nenepyseH”
KOMMNEeKT
- Wrnata unu KOMNNeKTbT 3a B3eMaHe Ha KPbB He TpsiGBa Aa 6bAe NO-TbHBK OT
21G.

+ Lentpodyra
- LlenTpodyrata Tpsi6Ba fa 6bAe HaCTPOEHA, KaKTO e NOCOYEHO B pasaena ,HaunH
Ha ynoTpe6a“.
- PRP Tpb6uTe ca ¢ pasmepu 16x100 mm. PotopuTe Tpsi6ea fa 6baat noabpaqu
CbOTBETHO.
- MocTaesiiTe TpbGUTE B LIEHTPOGyraTa Taka, Ye Aa ca ¢ paBHa Maca.
- W3bsareaiiTe n3non3BaHeTo Ha HeGanaHcupaH LeHTpodyru.

+ [lbAraurna v CNpUHLOBKa
- [lbnrata urna Tps6ea Aa 6bae 88 mm - 90 mm u 18G - 19G.
- Ibnrata urna, u3non3saxa 3a cvbupaxe Ha PRP cnos ot TpbbaTa, He Tpsi6Ba Aa
Ce 13N0N3Ba 3a MHXEKLUMOHHaTa npoLeaypa.
- CnpuHL0BKaTa, U3non3BaHa 3a cboupaHe Ha PRP cnos, Tpabea Aa uMa
MUHUManeH Kanauutet ot 4 ml u ga 6bae ¢ luer-lock cbeguHenne.



HAYUH HA YNOTPEBA

3a pa nonyyute 6orata Ha TpomboLuTH Nnasma (PRP), kaTo usnonssate PRP TPHEY,

CeABaiiTe CeHUTE HCTPYKLMN:
+ OTBOpeTE KyTHATA.
+ OTBOpeTe 6/MCTEpHATa ONaKOBKa.

+ TocTaBeTe urnata 3a B3eMaHe Ha KpbB BbPXy NOYMCTEHATA 30HA HA pbKaTa Ha

nauueHTa, OTKbAeTO Lie Ce B3eMe BEHO3Ha KPbB.

« PRP TPBBUTE ca BakyyMHu Tpbbu. KoraTo ce cbbepe A0CTaTbYHO KONMYECTBO

KPbB, NPOLECHT Ha B3eMaHe Lie cnpe aBTOMaTU4Ho.

+ Lentpodyrupaiite PRP Tpb6uTe B LieHTpodyra cnopes nocoyeHuTe no-gony
npoueaypv. (Mpoueaypata Tpsi6Ba Aa 6bAae n3bpaHa oT nekap).

LienTpodyra c pukcupan
potop

LieHTpodyra c HaknoHeH
(oTBOpsiem) poTop

Pure PRP Mpotokon 500 RCF & 3 MunyTH

1150 RCF & 4 MuHyTH

Amber PRP lMpoTtokon 500 RCF & 6 MuHyTH

1150 RCF & 8 MuHyTH

500 RCF=2000 RPM, 1150 RCF=2900 RPM
AMBER PRP: LR-PRP (6orata Ha neBkouutit PRP — PRP, 6oraTta Ha 1eBKOLUTH)

PURE PRP: LP-PRP (6egHa Ha neskouutu PRP - PRP, 6eHa Ha neBkouuTm)

+  LleHTpodyxHUTE roHA0MM TpsiGBa Aa 6bAaT cbBMeCTUMM ¢ PRP Tpb6u ¢ pasmepm

16x100 mm.

+ [pukpenete gbarata urna kbM 5 ml Luer-lock cnputuoeka.
+ MocraBeTe gbnrata urna B PRP Tpb6aTa u cbbepete PRP oTrope Ha cnos ¢
YepBeHN KpbBHU KneTku (RBC). (He oTBapsiiTe kanaukata Ha Tpb6aTa, 0CBEH aKo

He Ca OCUTyPEHV yCOoBIUS 3@ NaMUHAPEH NOTOK.)

« Cnep npotokona 3a PURE PRP, cbbepeTe usanata nnasma Hag Cnos C epuTpoLmuTH.
+ Cnep npotokona 3a AMBER PRP, cb6epete buffy coat u 2 ml ot cnos Hag

epuTpoLuTHUTE.

+ Cwvbepete BHMMaTenHo PRP cnos crnopes u3bpaHus npoTokon.

+ [punaraiiTe Ha NaLuneHTa Ypes MHKEKLIMOHEH METOA,.

CLXPAHEHI/IE CPOK HATOAHOCT U TPAHCNOPTUPAHE
He nsnaraiite Ha npsika CiibHYeBa CBET/INHA.

* He usnonsgaiite, ako 6nmcrepHaTa 0OnakoBKa e noBpefeHa unu oTBopeHa.

+ CpOKbT Ha FOAHOCT € MOCOYEH Ha eTUKeTa Ha NPoAyKTa.

« CbxpaHsBaitTe npogykTa npu Temnepatypa mexay 5°C u 30°C.

NMPEANA3HU MEPKHW, MPEAYNPEXXAEHWUA U OrPAHUYEHUA

+ BseMeTe NoAXoAsALY MepkM 3a 6e30MacHOCT cpellly y6oxAaHe ¢ urna.

+  CnepBaiiTe MHCTPYKLMUTE HA MPOU3BOANTENS 3a LEHTPOdyrupaHe.

+ He u3nonsBaiite KOMNOHeHTa, ako ONaKoBKaTa € 0TBOPeHa /i NOBpPefeHa.

+ He oTBapsiiTe KanaykuTe Ha Tpb6uTe.

« TlpopyKTbT e 3a eAHOKpaTHa ynoTpe6a. He U3non3saiite NOBTOPHO.
« ToTpe6utenst Tpsi6Ba Aa 6bAe A06Pe 3ano3HaT C 060pyABAHETO W NpoLeaypaTa

npeau ynoTpe6a.

+ [aunenTsbT TpsA6Ba Aa 6bAE MHPOPMUPAH 3@ NIEYEHNETO U Bb3MOXHUTE

CTPaHNYHU edeKTu.




+ He usxbpnsiite T031 NPOAYKT B HEYTOUHEHW FPAACKU OTNAABLM.
+ [bnrata urna He e npegHa3HayeHa 3a ynotpe6a npu nauueHTu. Ta e
npeAHasHayeHa camo 3a cvbupare Ha PRP cnos ot PRP tpb6ata.

BO3MOXXHW HEBNIATONPUATHN CbBUTUA

+ YBpeXpaHe Ha KPbBOHOCHU CbJl0BE, XeMaTOM / 3a6aBeHO 3apacTBaHe Ha paHi u/
UM MHGEKLNS, CBbP3aHa C B3EMAHETO Ha KPbB.

+ BpemeHHO nnu TpaiiHo yBpexAaHe Ha HepBy, KOETO MOXe Aa loBefie 0 6onka

WNIM U3TPbMBaHe.

+PaHHa 1 KbCHa NocTonepaTBHa UHHEKLUS.

Bb3MOXXHW NPOTUBOMOKA3AHUA

CMHAPOM Ha TpoMBoLUTHA ANCHYHKLMSA, KpUTUYHA TPOMBOLUTONEHNUS,
Xunodu6puHoreHemusi, XeMogMHaM1uHa HecTabUnHoOCT, AyTOUMYHHU 3a6onsiBaHus,
3nokayecTBeHu 06pasyBaHus, Cencuc (MHTOKCUKaLMA Ha KpbBTa), OCTPU XPOHUUHU
MHbEKLMK, XPOHNUYHA YepHOAPOGHa naTonorus, AHTUKoarynaHTHa tepanus (ASA Tepanus
¥ Ap.), BpemMeHHOCT (3a Ko3MeTUYHU nokasaHus), HoBopogeHu, He ce npenopbyBa 3a
ynotpe6a npv nuua nog, 18 rognHu.

NAVOD K POUZITI cz

Tento ndvod k pouZiti se vztahuje na v§echny vyrobky s referenénimi ¢isly 1003 a 1005.

NAZEV NEBO OBCHODNi NAZEV ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU
PRP ZKUMavky, sterilni zdravotnicky prostfedek na jedno pouziti.

NAZEV A ADRESA VYROBCE

T-Biyoteknoloji Laboratuvar Estetik Medikal Kozmetik San. ve Tic. Ltd. $ti.
Dumlupinar Mah., Kuleli Cad., No:3 Niliifer-Bursa / TURKIYE

Identifikacni Cislo vyrobce (SRN): TR-MF-000016403

Tel: +90 224 246 85 22

E-mail: info@tlab.com.tr

SEZNAM SLOZEK VYROBKU
PRP zkumavky

UCEL POUZITI VYROBKU

Zafizeni je uréeno k bezpecné a rychlé pfipravé autologni plazmy bohaté na trombocyty
(PRP) z malého vzorku krve piimo v misté péce o pacienta. PRP se pfipravuje pred aplikaci
do mistnich mékkych tkani nebo tvrdych tkani (véetné kosti) podle pozadavki klinického
pouziti. Ugelem je aplikace PRP ke stimulaci mékkych a tvrdych tkani (véetné kosti) a
urychleni hojeni mékkych a tvrdych tkani (véetné kosti).

URCENA POPULACE PACIENTU

Plazma bohata na krevni desticky (PRP) je autologni aplikacni technika; proto jsou aplikace
u pacientd ze své podstaty bezpecné z hlediska infekénich onemocnénti, jako jsou HIV,
hepatitida a Creutzfeldt-Jakobova choroba.



Tuto aplikaci Ize pouzivat bezpe¢né a G¢inné u v§ech pacientl. Bezpecnost a G¢innost Iécby
PRP u déti a téhotnych Zen nebyla stanovena.

Zdravotnicky prostiedek je urcen k Ié¢hé nasledujicich stavi:

- alopecie areata,

+ bolest kloubi (zejména u pacientl s osteoartrozou kolene),
+ poranéni rottorové manzety,

« lateralni epikondylitida (tenisovy loket).

INFORMACE 0 VYKONU ZARIZENi STANOVENE VYROBCEM

PRP (plazma bohata na trombocyty) se dlouhodobé pouZiva v regenerativni mediciné pro
bunécéné hojeni kosti nebo mékkych tkani. Hojeni kosti a mékkych tkani probiha lokalni
reinjekefi ziskané koncentrace trombocytti do piisluné oblasti téla.

Pro PRP terapie je koncentrace trombocyt(i zasadni. K zabranéni srazeni pIné krve se v
soucasnosti pouziva metoda s citratem sodnym. Procedura vyuziva plnou krev odebranou
rutinni flebotomii a upravenou antikoagulaci. Antikoagulace se provadi $etrnym promichanim
pIné krve s citrdtem sodnym v koncentraci 3,20% (0,1M). Pipraveny material se nasledné
odstiedi k ziskani PRP. Doporucend G-sila pro koncentraci je uvedena v ¢asti “Zplsob
pouziti” podle odstiedivkovych rotord.

Systém oddélovani krve vyuzivé Gcinek odstredivé sily pisobici na hmotnost bunék. K odd-
éleni dochdzi, kdyz se riizné krevni buiiky béhem centrifugace presunou vlivem odstfedivé
sily.

PRP zkumavky by se po centrifugaci nemély michat. PRP vrstva nad erytrocyty (Cervenymi
krvinkami) se peclivé odebere podle pouzitého odstfedivkového rotoru a pozadovaného
protokolu.

Tento zkumavkovy systém je vhodny pro odbér krve a koncentraci PRP. Vnitfek PRP
zkumavek je sterilizovan ozafovanim, coz snizuje riziko kontaminace vzduchem a eliminuje
potiebu dalsich zkumavek nebo pipet.

INFORMACE O KLINICKE BEZPECNOSTI

Bezpecnost a G¢innost tohoto zdravotnického prostfedku byly prokdzany prostrednictvim
Zprévy o analyze rizik a Zpravy o klinickém hodnoceni, které jsou souéasti Technické doku-
mentace PRP ZKUMAVEK.

INFORMACE 0 ZBYTKOVYCH RIZICICH A NEZADOUCICH UCINCICH

V souladu s postupy hodnoceni rizik, fizeni rizik a zpracovani zprav o rizicich pro tento
zdravotnicky prostiedek nebyla zjisténa Zadna zbytkové rizika. S ohledem na GSPR 3 zpréva
o fizeni rizik prokazala, Ze nebyly zjistény zédné zévazné nezadouci Gcinky a Ze vykonnost
vyrobku byla ovéfena prostiednictvim zpravy o klinickém hodnoceni.

URCENY UZIVATEL
Tento vyrobek smi pouzivat pouze Iékafi nebo zdravotni sestry pod Iékafskym dohledem.

ZDRAVOTNICKE PRISTROJE POUZ{VANE S TIMTO ZARIZENIM
+ Jehla pro odbér krve / Sada pro odbér krve / Motylkovéa sada
- Sada pro odbér krve/motylkova sada/jehla pro odbér krve nesmi byt tenci nez 21G



Odstfedivka

- Odstredivka musi byt nastavena podle pokyn( v ¢asti “Névod k pouziti”

- PRP ZKUMAVKY maji rozméry 16x100 mm. Rotory musi byt vybrany odpovidajicim
zplsobem

- Umistéte zkumavky do odstfedivky tak, aby byly rovnomérné vyvézené

- Vyhnéte se pouziti nevyvazenych odstfedivek

Dlouha jehla a stfikacka

- Dlouha jehla musi mit rozméry 88-90 mm 18G-19G

- Dlouhd jehla pouzivana k odbéru PRP vrstvy nesmi byt pouZita pro injekéni
procedury

- Stfikacka pouzivana k odbéru PRP vrstvy musi mit minimdIni objem 4 ml a byt
typu LuerLock

NAVOD K POUZITI

Pro piipravu plazmy bohaté na trombocyty (PRP) pomoci PRP TUBES postupuijte podle

nésledujicich pokynt:

+ Otevrete krabici

+ Otevrete blisterovy obal

+ Aplikujte jehlu pro odbér krve na dezinfikované misto na pacientové pazi (venézni
odbér)

+ PRP ZKUMAVKY jsou vakuové - po naplnéni dostatecnym mnoZzstvim krve se odbér
automaticky zastavi

+ Odstfedujte PRP zkumavky v odstiedivce podle nize uvedenych procedur (konkrétni
postup voli lékar)

Pevny rotor centrifugy Naklapéci (oteviraci) rotor
centrifugy
Pure PRP Protokol 500 RCF & 3 minutovy 1150 RCF & 4 minutovy
Amber PRP Protokol 500 RCF & 6 minutovy 1150 RCF & 8 minutovy
500 RCF=2000 RPM, 1150 RCF=2900 RPM

AMBER PRP: LR-PRP (Leukocyty bohaté PRP)
PURE PRP: LP-PRP (Leukocyty chudé PRP)

Odstredivkové rotory musi byt kompatibilni s PRP zkumavkami 16x100 mm.
Dlouhou jehlu pfipojte k 5ml Luer-lok stfikacce.

Dlouhou jehlu vlozte do PRP zkumavky a odeberte PRP vrstvu nad vrstvou cer
venych krvinek (RBC). (Nevytahujte vicko zkumavek, pokud nejsou zajistény
laminarni proudové podminky.)

Po protokolu Cisté PRP odeberte veskerou plazmu nad vrstvou erytrocytd.

Po protokolu Jantarové PRP odeberte buffy coat a 2ml vrstvu nad erytrocyty.
Opatrné odeberte PRP vrstvu podle vybraného protokolu.

Aplikujte pacientovi injekéni metodou.

SKLADOVANI, TRVANLIVOST A PREPRAVA

+ Nevystavujte pfimému sluneénimu zéreni.

+ Nepouzivejte, pokud je blistr poskozen nebo otevien.
+Datum expirace je uvedeno na etiketé vyrobku.

+ Skladuijte pfi teplotach 5-30°C.



OPATRENI VAROVANI, BEZPECNOSTNI OPATRENI A OMEZEN{
Dodrzujte vhodné bezpec€nostni opatfeni proti pichnuti jehlou.

«  Pri centrifugovani postupuijte podle pokynd vyrobce.

« Nepouzivejte, pokud je obal otevieny nebo poskozeny.

+ Neotvirejte vicka zkumavek.

+ Vyrobek je uréen pouze pro jednordzové pouziti.

+  Pred pouzitim musi uZivatel dikladné znat zafizeni a postup.

«Pacient musi byt informovén o obecnych rizicich Iécby a moznych vedlejsich

Géincich.

+ Nevhazuijte tento vyrobek do komunéliniho odpadu.

+ Dlouhd jehla neni uréena pro pouZiti u pacientd - slouzi pouze k odbéru PRP vrstvy
ze zkumavky.

MOZNE NEZADOUCI UCINKY

« Poskozeni cév, hematom/opozdéné hojeni ran a/nebo infekce souvisejici s
odbérem krve

+ Dotasné nebo trvalé poskozeni nervii vedouci k bolesti nebo necitlivosti

+ Rané nebo pozdni pooperaéni infekce

MOZNE KONTRAINDIKACE

Syndrom dysfunkce trombocytd, Kriticka trombocytopenie, Hypofibrinogenemie, Hemo-
dynamicka nestabilita, Autoimunitni onemocnéni, Malignity, Sepse (otrava krve), Akutni
chronické infekce, Chronicka jaterni patologie, Antikoagulacni Iécba (ASA terapie apod.),
Téhotenstvi (pro kosmetické indikace), Novorozenci, Nedoporucuje se pouzivat u osob
mladsich 18 let.

BRUGSANVISNING DK

Denne brugsanvisning deekker alle varianter af produktet med reference 1003&1005.

NAVN ELLER HANDELSBETEGNELSE FOR DET MEDICINSKE UDSTYR
PRP-R@R, et sterilt og engangsbrugbart medicinsk udstyr.

PRODUCENTENS NAVN 0G ADRESSE

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

Producent ID-nr. (SRN): TR-MF-000016403

TIf.: +90 224 246 85 22

E-mail: info@tlab.com.tr

PRODUKTINDHOLDSLISTE
PRP-ror

PRODUKTETS ANVENDELSESFORMAL

Apparatet er designet til sikker og hurtig forberedelse af autolog plasma rig pa trombocytter
(PRP) fra en lille blodprave pa patientens behandlingssted. PRP forberedes for applikation
pé det lokale blgde vaev eller hdrde veev (inklusive knogle) som kraevet af kliniske brugskrav.



Anvendelsesformélet er PRP-applikation til stimulering af blgdt vaev og hérdt vaev (inklusive
knogle) samt fremskyndelse af helingsprocessen for blgdt veev og hardt vaev (inklusive
knogle).

TILSIGTET PATIENTPOPULATION

Blodpladerigt plasma (PRP) er en autolog anvendelsesteknik; derfor er anvendelse hos
patienter i sagens natur sikker i forhold til infektionssygdomme sdsom HIV, hepatitis og
Creutzfeldt-Jakobs sygdom.

Denne anvendelse kan bruges sikkert og effektivt hos alle patienter. Sikkerheden og effektivi-
teten af PRP-behandling hos bgrn og gravide kvinder er ikke fastlagt.

Det medicinske udstyr er beregnet til behandling af fglgende tilstande:
- alopecia areata,

+ ledsmerter (serligt hos patienter med knaeartrose),

« rotatorcuff-skader,

« lateral epikondylitis (tennisalbue).

PRODUCENTENS SPECIFIKATIONER FOR UDSTYRSPRASTATION

PRP (trombocytrigt plasma) har i mange ar vaeret anvendt inden for regenerativ medicin til
celluleer heling af knogle- og blgdt vaev. Helingen af knogle- og blgdt vaev opnés ved lokal
reinjektion af den opnéede trombocytkoncentration i det relevante kropsomrade.

For PRP-behandlinger er trombocytkoncentration afgsrende. Den nuveerende accepterede
metode til forhindring af fuldblodskoagulering tilskrives natriumcitrat. Proceduren anvender
antikoaguleret fuldblod indsamlet ved rutinemaessig flebotomi. Antikoagulering opnés ved
forsigtig blanding af fuldblod med natriumcitrat i en koncentration pa 3,20% (0,1M). Det
forberedte materiale centrifugeres derefter for at opna PRP. Den anbefalede G-kraft til kon-
centration er angivet i afsnittet “Anvendelsesmetode” i henhold til centrifugerotorerne.

Blodseparationssystemet udnytter centrifugalkraftens virkning pa cellernes veegt. Separation
opstar, nér de forskellige blodceller, der udger blodet, forskyder sig under centrifugation pa
grund af centrifugalkraften.

PRP-R@R BOR IKKE RORES EFTER CENTRIFUGERING

Efter centrifugering skal PRP-laget oven pa erytrocytterne (rede blodlegemer) omhyggeligt
opsamles i henhold til den anvendte centrifugerotor og det gnskede protokol

Rarsystemet er en velegnet Igsning til blodindtagelse og PRP-koncentrering. PRP-rgrenes
indre er steriliseret ved bestraling, hvilket reducerer risikoen for luftkontaminering og elimi-
nerer behovet for yderligere rgr eller pipetter.

KLINISKE SIKKERHEDSOPLYSNINGER

Sikkerheden og effektiviteten af dette medicinske udstyr er dokumenteret gennem en
Risikovurderingsrapport og en Klinisk Evalueringsrapport, som er vedlagt den Tekniske
Dokumentation for PRP-R@R.

OPLYSNINGER OM RESTRISICI OG BIVIRKNINGER

| overensstemmelse med procedurerne for risikovurdering, risikostyring og risikorapportering
for dette medicinske udstyr er der ikke identificeret nogen restrisici. Med hensyn til GSPR

3 viste risikostyringsrapporten, at der ikke forekom alvorlige bivirkninger, og at produktets
ydeevne blev bekraftet gennem den kliniske evalueringsrapport.



TILSIGTET BRUGER
Dette produkt skal kun anvendes af laeger eller sygeplejersker under lagelig vejledning.

MEDICINSK UDSTYR TIL BRUG MED APPARATET
Blodudtagningsnal / Blodudtagningssaet / Butterfly-saet
- Blodudtagningsszt / butterfly-saet / blodudtagningsnal ber ikke vaere tyndere end
216

+ Centrifuge
- Centrifugen skal indstilles som beskrevet i brugsanvisningen
- PRP-R@R har dimensionerne 16x100 mm. Rotorer skal vaelges i overensstemmelse
hermed
- Placer rgrene i centrifugen med ens veegtfordeling
- Undga brug af ubalancerede centrifuger

+ Lang nal og spregjte
- Lang nél skal vaere 88-90 mm 18G-19G
- Den lange nal brugt til indsamling af PRP-laget ma ikke anvendes til injektionspro
cedurer
- Sprgjten brugt til indsamling af PRP-laget skal have en minimum kapacitet pa 4 ml
og vaere af LuerLock-typen

BRUGSANVISNING

Falg disse instruktioner for at opna Pladelet Rig Plasma (PRP) ved hjeelp af PRP TUBES:
Abn asken

« Abn blisterforpakningen

+ Anvend blodsamlingsnalen pé den rensede veneomrade pa patientens arm (vengs
blodprgve)

+ PRP-R@R er vakuumrer. Nér tilstraekkelig blod er indsamlet, stopper proceduren

automatisk

+  Centrifuger PRP-rgrene i henhold til nedenstaende procedurer (lagen skal vaelge

den relevante procedure)

Fast Rotorcentrifuge Vippet (abnings) Rotorcentrifuge

Pure PRP Protokol 500 RCF & 3 minutovy 1150 RCF & 4 minutovy
Amber PRP Protokol 500 RCF & 6 minutovy 1150 RCF & 8 minutovy
500 RCF=2000 RPM, 1150 RCF=2900 RPM

AMBER PRP: LR-PRP (Leukocyty bohaté PRP)
PURE PRP: LP-PRP (Leukocyty chudé PRP)

+ Centrifugerotorer skal passe til 16x100 mm PRP-rgr

+ Monter den lange nal pa en 5 ml Luer-lok sprgjte

+ Fgr den lange ndl ned i PRP-rgret og indsam PRP-laget over de rgde blodlegemer
(RBC). Abn ikke proppen medmindre laminar flow-betingelser er sikret

+  Efter Pure PRP-protokol: Indsaml alt plasma over erythrocytlaget

+ Efter Amber PRP-protokol: Indsaml buffy coat og de gverste 2 ml over erythrocyt
laget

+ Indsaml PRP-laget omhyggeligt ifslge den valgte protokol

+ Administrer til patienten via injektion



OPBEVARING HOLDBARHED 0G TRANSPORT
Undga direkte sollys
+ Brug ikke produktet hvis blisterforpakningen er beskadiget eller &bnet
+ UdlIgbsdato angivet pa produktets etiket
+ Opbevares ved 5-30°C

FORHOLDSREGLER, ADVARSELER, FORANSTALTNINGER OG BEGRANSNINGER

+ Tag passende sikkerhedsforanstaltninger mod nalestik.

+ Folg producentens instruktioner ved centrifugering.

+ Brug ikke komponenter, hvis emballagen er abnet eller beskadiget.

+ Abn ikke proppen pa rgrene.

+ Produktet er til engangsbrug. Ma ikke genbruges.

« Brugeren skal have fuld forstéelse for udstyret og proceduren fer brug.

« Patienten skal informeres om behandlingens generelle risici og potentiellebi

virkninger.

- Bortskaf ikke dette produkt som almindeligt husholdningsaffald.

+ Den lange nal er ikke til patientbrug. Den er udelukkende beregnet til indsamling af
PRP-lagetfra rgret.

MULIGE UONSKEDE HANDELSER

+ Skade pa blodkar, heematom/forsinket sarheling og/eller infektion relateret til

blodindtagelse

+ Midlertidig eller permanent nerveskade, der kan resultere i smerter eller
folelseslgshed

+ Tidlig eller sen postoperativ infektion

MULIGE KONTRAINDIKATIONER

Trombocytdysfunktionssyndrom, Kritisk trombocytopeni, Hypofibrinogenaemi, Hemodynamisk
ustabilitet, Autoimmune sygdomme, Malignitet, Sepsis (blodforgiftning), Akutte kroniske
infektioner, Kronisk leverpatologi, Antikoagulationsbehandling (ASA-behandling etc.), Gravid-
itet (til kosmetiske indikationer), Nyfgdte, Anbefales ikke til brug hos perso

ner under 18 ar.

BRUKSANVISNING SE

Denna Bruksanvisning géller for alla varuméarken som tillhor produkterna med
referensnummer 1003 & 1005.

MEDICINSK PRODUKTS NAMN ELLER KOMMERSIELLT NAMN
PRP-ror &r en steril och engangsanvand medicinsk produkt.

TILLVERKARENS NAMN OCH ADRESS

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

Telefon: +90 224 246 85 22

E-post: info@tlab.com.tr



PRODUKTENS INNEHALLSFORTECKNING
PRP-ror

PRODUKTENS ANVANDNINGSANDAMAL

Enheten ar utformad for att pa ett sékert och snabbt sitt forbereda autologt trombocytrikt
plasma (PRP) fran ett litet blodprov vid patientens vardpunkt. PRP forbereds innan det
appliceras lokalt pa mjukvévnads- eller hardvavnadsomraden (inklusive ben) enligt kraven for
klinisk anvandning. Anvandningssyftet ar att applicera PRP for stimulering av mjukvévnad
och hérdvavnad (inklusive ben) samt fér att paskynda lakningen av mjukvavnad och hard-
vévnad (inklusive ben).

AVSEDD PATIENTPOPULATION
Trombocytrik plasma &r en autolog applikationsteknik och darfor ar anvandning pa patienter i
sig saker mot infektionssjukdomar sasom HIV, hepatit och Creutzfeldt-Jakobs sjukdom.

Denna applikation kan anvandas sakert och effektivt pa alla patienter. Sakerheten och effek-
tiviteten av PRP-behandling har inte faststllts hos barn och gravida kvinnor.

Produkten ar avsedd att anvandas for behandling av foljande tillstand:
- alopecia areata,

+ ledsmdrta (sérskilt hos patienter med knaartros),

« rotatorkuffskador,

+ samt lateral epikondylit (tennisarmbége).

TILLVERKARENS PRESTANDAINFORMATION FOR PRODUKTEN

PRP (Trombocytrikt Plasma) har lange anvénts inom regenerativ medicin for cellular lakning
av ben och mjukvévnad. Lakningen av ben och mjukvavnad uppnés genom att den erhéllna
trombocytkoncentrationen aterinjektas lokalt i den relevanta kroppsregionen.

For PRP-behandlingar ar trombocytkoncentrationen av stor betydelse. Den for ndrvarande
accepterade metoden for att forhindra koagulering av helblod &r anvandning av natriumcitrat.
Proceduren anvander antikoagulerat helblod som samlats med rutinméssig flebotomimetod.
Antikoagulering utférs genom férsiktig blandning av helblod och natriumcitrat i en koncentra-
tion av 3,20% och 0,1M. Det preparerade materialet centrifugeras sedan for att erhélla PRP.
Rekommenderad G-kraft for koncentration anges i avsnittet “Anvandningssatt” baserat pa
centrifugrotorer.

Blodsepareringssystemet utnyttjar centrifugalkraftens inverkan pa cellernas vikt. Separation
uppstar nar de olika blodcellerna forskjuts under centrifugation pa grund av centrifu-
galkraften.

PRP-roret far inte skakas efter centrifugeringen. Enligt anvand centrifugrotor och 6nskat
protokoll ska PRP-delen ovanfor erytrocyterna (réda blodkroppar) forsiktigt samlas upp.

Rorsystemet ar ett lampligt system for blodinsamling och PRP-koncentration. PRP-réren har
steriliserats genom bestralning. PRP-roret minskar risken for luftkontaminering och eliminer-
ar behovet av andra rér eller pipetter.

KLINISK SAKERHETSINFORMATION
Sakerheten och effektiviteten hos denna produkt har faststéllts genom Riskanalysrapporten



och den Kliniska utvarderingsrapporten, vilka ar bifogade den tekniska dokumentationen for
PRP-ror.

INFORMATION OM KVARSTAENDE RISKER OCH BIVERKNINGAR

Enligt produktens rutiner for riskbedomning, riskhantering och riskrapportering har inga
kvarstéende risker identifierats. | enlighet med GSPR 3 visade riskhanteringsrapporten att
inga allvarliga biverkningar férekom och att produktens prestanda verifierades genom den
kliniska utvarderingsrapporten.

AVSEDD ANVANDARE
Denna produkt ska anvéndas av lékare eller sjukskdterskor under ldkares Gverinseende.

MEDICINSKA PRODUKTER SOM SKA ANVANDAS TILLSAMMANS MED PRODUKTEN
+ Blodprovstaggnal/Blodprovstagningsset/Fjarilset
- Blodprovstagningsset/fjarilset/blodprovstaggnal ska inte vara tunnare &n 21G.
« Centrifug
- Centrifugen ska stallas in enligt instruktionerna i avsnittet “Anvandningssatt”.
- PRP-réren har matten 16x100 mm. Rotorgodsen ska véljas darefter.
- Placera réren i centrifugen med lika vikt pa bada sidor.
- Undvik att anvanda obalanserade centrifuger.
+ Léng nal och spruta
- Lang nél ska vara 88-90 mm och 18G-19G.
- Den langa nalen som anvénds fér att samla upp PRP-skiktet fran roret far inte
anvandas till injektionsproceduren.
- Sprutan som anvénds for att samla upp PRP-skiktet ska ha en kapacitet pa minst
4 ml och vara av luerlock-typ.

ANVANDNINGSSATT

For att erhalla Platelet Rich Plasma (PRP) med hjélp av PRP TUBES, folj instruktionerna

nedan:

+ Oppna ladan.

+ Oppna blisterfdrpackningen.

« Applicera blodprovstagningens nél p& den rengjorda omradet pa patientens arm dér
blod ska tas. (Vendst)

« PRP TUBES é&r vakuumtuber. Nar tillracklig mangd blod har samlats kommer blod

tagningen att stoppa av sig sjalv.

+ Centrifugera PRP-tuberna i en centrifuganldggning enligt de procedurer som anges
nedan. (Lakaren ska vélja proceduren).

Fast rotorcentrifug Vinklad (oppningsbar) rotorcentrifug
Pure PRP Protokoll 500 RCF & 3 minuter 1150 RCF & 4 minuter
Amber PRP Protokoll 500 RCF & 6 minuter 1150 RCF & 8 minuter
500 RCF=2000 RPM, 1150 RCF=2900 RPM

AMBER PRP: LR-PRP (Leukocyte Rich PRP, Lkocyt-rik PRP)

PURE PRP: LP-PRP (Leukocyte Poor PRP, Lokocyt-fattig PRP)

+ Centrifugrdrernas ror ska vara lampliga for PRP-ror med matten 16x100 mm.



Sitt den langa nélen pé en 5 ml Luer-lok spruta.

Sétt den langa nélen i PRP-roret och samla PRP Gver det roda blodkroppslagret
(RBC). (Oppna inte rérets lock om laminarflodesforhallandena inte &r uppfylida.)
Efter Pure PRP-protokollet, samla all plasma ovanfor erytrocytlagret.

Efter Amber PRP-protokollet, samla buffy coat och 2 ml delen ovanfdr erytrocytla gret.

Samla noggrant PRP-lagret enligt det valda protokollet.
Applicera pa patienten genom injektion.

FORVARING, HALLBARHET OCH TRANSPORTINFORMATION

Utsitt inte for direkt solljus.

Anvind inte om blisterforpackningen &r skadad eller 6ppnad.
Utgangsdatumet anges pa produktens etikett.

Forvara produkten mellan 5-30°C.

FORSIKTIGHETER, VARNINGAR, FOREBYGGANDE ATGARDER OCH BEGRANSNINGAR

Vid nalstick, vidta lampliga sakerhetsatgarder.

Folj tillverkarens instruktioner for centrifugering.

Anvind inte komponenten om forpackningen ar oppnad eller skadad.

Oppna inte rorets lock.

Produkten &r for engangsbruk och far inte ateranvandas.

Anvéndaren bor vara val fértrogen med utrustningen och proceduren innan
anvandning.

Patienten ska informeras om allménna risker relaterade till behandlingen och
eventuella biverkningar.

Lamna inte denna produkt i ospecificerad stadsavfallshantering.

Den langa nalen &r inte avsedd for anvandning pa patienter. Den dr endast avsedd
for att samla PRP-lagret fran PRP-roret.

MOJLIGA BIVERKNINGAR

Skador pd blodkarl, hematom/férdrojd sarlakning och/eller infektion i samband
med blod provstagning

Tillfallig eller permanent nervskada som kan resultera i smarta eller domning
Tidig eller sen postoperativ infektion

MOJLIGA KONTRAINDIKATIONER

Trombocytdysfunktionssyndrom, Kritisk trombocytopeni, Hypofibrinogenemi, Hemodynamisk

instabilitet, Autoimmuna sjukdomar, Malignitet, Sepsis (blodforgiftning), Akuta kroniska
infektioner, Kronisk leverpatologi, Antikoaguleringsbehandling (t.ex. ASA-behandling),

Graviditet (fér kosmetiska indikationer) Nyfodda barn, Rekommenderas inte for anvandning

hos personer under 18 &r.

MANUALE D'USO ITA

Questo manuale d'uso copre tutte le marche del prodotto con riferimento 1003&1005.

NOME 0 DENOMINAZIONE COMMERCIALE DEL DISPOSITIVO MEDICO
Provette per PRP



Il prodotto & un dispositivo medico sterile monouso.

NOME E INDIRIZZO DEL FABBRICANTE

T-Biyoteknoloji Laboratuvar Estetik Medikal Kozmetik San. ve Tic. Ltd. Sti.
Dumlupinar Mah., Kuleli Cad., No:3 Niliifer-Bursa / TURKIYE
Identificativo del Fabbricante (SRN): TR- MF-000016403

Tel: +90 224 246 85 22

E-Mail: info@tlab.com.tr

ELENCO DEL CONTENUTO DEL PRODOTTO
Provette per PRP

DESTINAZIONE D’USO DEL PRODOTTO

Il dispositivo & progettato per la preparazione sicura e rapida di plasma autologo ricco di
piastrine (PRP) ottenuto da un piccolo campione di sangue del paziente prelevato ambula-
torialmente.

Il PRP viene preparato prima dell'applicazione nella zona di tessuto molle o tessuto duro
(compreso l'osso) in base alle esigenze cliniche.

Lapplicazione del PRP & utilizzata per stimolare e accelerare la guarigione dei tessuti molli e
duri (compreso l'0sso).

POPOLAZIONE DI PAZIENTI PREVISTA

I plasma ricco di piastrine (PRP) & una tecnica di applicazione autologa; pertanto, le applica-
zioni sui pazienti sono intrinsecamente sicure rispetto a malattie infettive quali HIV, epatite e
malattia di Creutzfeldt-Jakob.

Questa applicazione puo essere utilizzata in modo sicuro ed efficace su tutti i pazienti. La
sicurezza e |'efficacia del trattamento con PRP non sono state stabilite nei bambini e nelle
donne in gravidanza.

Il dispositivo & 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).

PRESTAZIONI DEL DISPOSITIVO SPECIFICATE DAL FABBRICANTE

Il PRP (Plasma Ricco di Piastrine) & utilizzato da molti anni nell'ambito della medicina
rigenerativa per la guarigione cellulare del tessuto osseo o molle. La guarigione del tessuto
osseo e molle & prodotta dalla concentrazione delle piastrine e dall'iniezione nella zona
interessata del corpo.

La concentrazione delle piastrine & molto importante per le terapie PRP. Attualmente, il
metodo accettato per prevenire la coagulazione del sangue intero & I'uso del Citrato di Sodio.
La procedura utilizza sangue intero anticoagulato raccolto mediante flebotomia di routine.
L'anticoagulazione si ottiene mescolando delicatamente il sangue intero con 0,1M Citrato di
Sodio al 3,20% di concentrazione. |l materiale preparato viene quindi centrifugato per otte-
nere il PRP. La forza G raccomandata per la concentrazione & fornita nella sezione “Modalita
d'Uso” in base ai rotori presenti nella centrifuga.



Il sistema di separazione del sangue utilizza I'effetto della forza centrifuga che agisce sul
peso delle cellule. La separazione avviene durante la centrifugazione quando le diverse
cellule del sangue si spostano a causa della forza di gravita.

Dopo la centrifugazione, la provetta per PRP non deve essere agitata. In base al rotore della
centrifuga utilizzato e al protocollo desiderato, la parte del PRP depositata sopra gli eritrociti
(globuli rossi) viene raccolta con attenzione.

Il risultato & un sistema adatto per la raccolta del sangue e la concentrazione del PRP.
Linterno delle Provette PRP & sterilizzato mediante irradiazione, riducendo il rischio di
contaminazione dell'aria e eliminando la necessita di altri 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 TUBI 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 infermieri sotto la supervisione di un
medico, con un adeguato addestramento all'uso del dispositivo.

DISPOSITIVI MEDICI DA UTILIZZARE CON IL DISPOSITIVO

Ago per prelievo di sangue / Set per prelievo di sangue / Set a farfalla
- Il set per prelievo di sangue / set a farfalla / ago per prelievo di sangue non deve

essere piu sottile di 21G.

+ Centrifuga
- La centrifuga deve essere impostata secondo quanto indicato nella sezione
“Modalita d’uso”.
- Le PROVETTE per PRP hanno dimensioni di 16X100 mm. | portaprovette devono
essere selezi onati di conseguenza.
- Posizionare i tubi nella centrifuga in modo che abbiano un peso uguale.
- Evitare I'uso di centrifughe non bilanciate.

+ Ago lungo e siringa
- L'ago lungo deve essere di 88mm-90mm 18G-19G.
- L'ago lungo utilizzato per raccogliere lo strato di PRP dal tubo non deve essere
utilizzato per la procedura di iniezione.
- La siringa utilizzata per raccogliere lo strato di PRP deve avere una capacita
minima di 4 ml e essere di tipo luer-lock.

MODALITA D'USO
Per ottenere il Plasma Ricco di Piastrine utilizzando le PROVETTE PRP, seguire le seguenti
istruzioni:

+ Aprire la scatola.



«  Aprire la confezione blister.

+ Applicare I'ago per prelievo di sangue sulla zona pulita del braccio del paziente da

cui verra prelevato il sangue. (Venoso)

« Le PROVETTE PRP sono provette sottovuoto. Quando il sangue raccolto & in
quantita sufficiente, il processo di prelievo si ferma automaticamente.
« Centrifugare le PROVETTE PRP in una centrifuga secondo le procedure indicate di

seguito. (Il medico deve selezionare la procedura).

Centrifuga a rotore fisso

Centrifuga a rotore angolato
(apertura)

Protocollo PRP Puro 500 RCF & 3 minuti

1150 RCF & 4 minuti

Protocollo PRP Ambra 500 RCF & 6 minuti

1150 RCF & 8 minuti

500 RCF=2000 RPM, 1150 RCF=2900 RPM

AMBER PRP: LR-PRP (Leukocyte Rich PRP, PRP Ricco di Leucociti)

PURE PRP: LP-PRP (Leukocyte Poor PRP, PRP Povero di Leucociti)

| pozzetti della centrifuga devono essere compatibili con le provette PRP da

16x100 mm.
« Collegare I'ago lungo a una siringa Luer-lock da 5 ml.

+ Inserire I'ago lungo nella provetta PRP e raccogliere il PRP dallo strato situato
sopra il livello dei globuli rossi (RBC). (Non aprire il tappo della provetta se non

sono garantite condizioni di flusso laminare.)

« Dopo il protocollo Pure PRP, raccogliere tutto il plasma situato sopra lo strato

eritrocitario.

+ Dopo il protocollo Amber PRP, raccogliere il buffy coat e 2 ml dello strato situato

sopra lo strato eritrocitario.

+ Raccogliere con attenzione lo strato PRP in base al protocollo selezionato.

+ Somministrare al paziente mediante iniezione.

INFORMAZIONI SU CONSERVAZIONE, VALIDITA E TRASPORTO

« Non esporre alla solare diretta.

+ Non utilizzare se il blister interno & danneggiato o aperto.
+ Ladata di scadenza & indicata sull'etichetta del prodotto.
« Conservare il prodotto a una temperatura compresa tra 5 e 30°C.

PRECAUZIONI, AVVERTENZE, MISURE DI SICUREZZA E LIMITAZIONI

« Adottare misure di sicurezza adeguate contro le punture accidentali da ago.
« Seguire le istruzioni del fabbricante per la centrifugazione.

+ Non utilizzare i componenti se il blister interno & stato aperto oppure &

danneggiato.
+Non aprire il tappo delle provette.
« Il prodotto & monouso. Non riutilizzare.

- Lutilizzatore deve avere piena conoscenza del dispositivo e della procedura prima

dell'uso.

« |l paziente deve essere informato sui rischi generali legati al trattamento e agli

eventuali effetti collaterali.

+ Non smaltire questo prodotto nei rifiuti urbani indifferenziati.
+ L'ago lungo non & destinato all'uso diretto sul paziente. Deve essere utilizzato




esclusivamente per la raccolta dello strato PRP dalla provetta PRP.

EVENTUALI EVENTI AVVERSI

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

+ Danno temporaneo o permanente alle estremita nervose che puo 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 indicazi-
oni cosmetiche), Neonati, Non raccomandato per I'uso nei soggetti di eta inferiore ai 18 anni.

HU

Ez a haszndlati Gtmutatd a 1003 és 1005 hivatkozdsi szamu termékek dsszes markajara
vonatkozik.

AZ ORVOSTECHNIKAI ESZKOZ NEVE VAGY KERESKEDELMI NEVE
A PRP csovek steril és egyszer hasznélatos orvostechnikai eszkdzok.

A GYARTO NEVE ES CIME

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

Gyartéi azonositészam (SRN): TR-MF-000016403

Tel.: +90 224 246 85 22

E-mail: info@tlab.com.tr

A TERMEK OSSZETEVOINEK LISTAJA
PRP Csovek

A TERMEK RENDELTETESSZER( HASZNALATA

A késziiléket arra tervezték, hogy a betegdgy mellett egy kis vérmintabdl biztonségosan és
gyorsan elddllithatd legyen az autoldg, trombocitakban gazdag plazma (PRP). A PRP-t az
orvosi alkalmazés kovetelményeinek megfelelden el6szor el6készitik, majd helyileg alkal-
mazzdak a lagyrészekben vagy a kemény szovetekben (beleértve a csontot is). A hasznalat
célja a lagyrész és keményszovet (beleértve a csontot) stimuldldsa, valamint a gyégyuldsuk
felgyorsitasa PRP alkalmazdsa révén.

RENDELT BETEGPOPULACIO

A vérlemezkében gazdag plazma autoldg alkalmazaési technika, ezért a betegek esetében
torténd alkalmazasa eleve biztonsagos az olyan fertdz6 betegségekkel szemben, mint a HIV,
a hepatitis és a Creutzfeldt-Jakob-kor.

Ez az alkalmazéds minden betegnél biztonsagosan és hatékonyan alkalmazhaté. A PRP-ke-



zelés biztonsdgossdgdt és hatékonysagat gyermekeknél és terhes néknél nem éllapitottak
meg.

Az eszkoz az alabbi allapotok kezelésére szolgal:

- alopecia areata,

« iziileti fajdalom (kiilondsen térdiziileti osteoarthrosishan szenvedd betegeknél),
« rotdtorkopeny-sériilések,

+ valamint laterdlis epikondilitisz (teniszkdnydk).

A GYARTO ALTAL MEGHATAROZOTT KESZULEK TELJESITMENYADATAI

A PRP (trombocitakban gazdag plazma) mar hosszu évek Gta alkalmazott médszer a regen-
erativ gyogydszatban, kiilondsen a csont- és lagyrészek sejtalapu gyogyitdséban. A csont- és
lagyrész gy6gyuldsa tgy valésul meg, hogy a nyert trombocitakoncentratumot helyileg
visszainjektaljak a test érintett teriiletére.

A PRP-kezelésekben a trombocitak koncentracidja kiemelten fontos. A teljes vér alvadasat
megeldzGen jelenleg elfogadott médszer a natrium-citrat haszndlatén alapul. Az eljards
sordn rutinszer( flebotémia Gtjan vett, antikoagulalt teljes vér keriil felhasznélésra. Az
antikoaguldcié gy torténik, hogy a teljes vért kiméletesen elkeverik 3,20%-os koncentraci6ju
és 0,1 M-os natrium-citrattal. Az el6készitett anyagot ezt kovetden centrifugéljdk a PRP
el6allitasa érdekében. Az ajanlott G-eré a koncentrélashoz a centrifugaprotor tipusatél
fiiggden a ,Hasznélati méd” részben talélhato.

A vérszétvalasztd rendszer a centrifugalis erd hatasat haszndlja ki, amely a sejtek tomegére
hat. A kiilonb6z6 vérsejtek a centrifugélds sorén a tomegvonzés és a centrifugélis eré
kovetkeztében eltéré mértékben mozdulnak el, igy jon létre a szétvalas.

A PRP csovet nem szabad keverni a centrifugalds utan. A hasznalt centrifuga rotor és a
kivant protokoll szerint a prp részt vatosan kell gydjteni a vorosvérsejtekrél (eritrocitak).

Az eredmény egy olyan csérendszer, amely alkalmas a vérlevételre és a PRP koncentraldséra.
A PRP-csovek belseje sugdrzéssal lett sterilizdlva, a PRP csé a levegd szennyezddés
kockdzatat csokkenti, és barmely mds cs6 vagy pipetta sziikségletét eltavolitja.

KLINIKAI BIZTONSAGI INFORMACIOK ]
A termék klinikailag hatékony és biztonsagos voltét a Klinikai Ertékelési Jelentés és a
Kockazatelemzési Jelentések igazoltak, és ezeket dokumentacidja tartalmazza.

MARADEK KOCKAZAT ES MELLEKHATAS INFORMACIO

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

RENDELT FELHASZNALG
Ez a termék orvosok vagy orvos &ltal irdnyitott névérek szémara van eléirva.

AZ ESZKOZHOZ HASZNALANDO ORVOSI ESZKOZOK
+ Vérvételi TG / Vérvételi Készlet / Pillangd Készlet

- A vérvételi készlet / pillangd készlet / vérvételi ti nem lehet vékonyabb, mint 21G.
« Centrifuga



- A haszndlati méd részben leirtak szerint kell beallitani a centrifugat.

- A PRP cstvek 16X100 mm méretiiek. A centrifugdlokésziilékeket ennek megfelelden kell
vélasztani.

- Helyezze a csoveket egyenld sdlyd mddon a centrifugaba.

- El kell keriilni a kiegyenstilyozatlan centrifuga késziilékek hasznélatat.

Hosszd T és Injekcids Készlet

- A hosszu tii 88mm-90mm 18G-19G méretd legyen.

- A hosszU tl, amelyet a PRP réteg dsszegyljtésére haszndlnak, nem hasznélhaté injek

cids eljardsokhoz.

- A PRP réteg dsszegydjtésére haszndlt injekcios készletnek minimum 4 ml kapacitasinak

és luerlok tipustnak kell lennie.

HASZNALATI MOD

A Platelet Rich Plasma (PRP) elgéllitdsahoz a PRP csovek hasznalataval az alabbi
utasitésokat kovesse:

Nyissa ki a dobozt.

Nyissa ki a blister csomagoldst.

Alkalmazza a vérvételi tiit a beteg karjan taldlhatd, megtisztitott vénds vérvételi teriiletre.
A PRP csovek vakuumos csdvek. Amikor elegendé mennyiségd vér gydlik 6ssze, a vérvé
tel automatikusan ledll.

Centrifugalja a PRP csoveket egy centrifugalé késziilékben az alabbi eljardsok szerint.
(Az orvosnak kell kivdlasztania az eljarast).

Fix Rotaciés Centrifuga g (Kinyithato) R
Centrifuga
Pure PRP Protokoll 500 RCF & 3 perc 1150 RCF & 4 perc
Amber PRP Protokoll 500 RCF & 6 perc 1150 RCF & 8 perc

500 RCF=2000 RPM, 1150 RCF=2900 RPM

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

PURE PRP: LP-PRP (Leukocyte Poor PRP, Fehérvérsejtben Szegény PRP)

A centrifuga rotaciés erihez 16x100mm-es PRP csovekhez megfelel6 centrifuga rotoro
kat kell hasznalni.

Helyezze a hosszl tiit egy 5 ml-es Luer-lok fecskendébe.

A hosszu tiit helyezze a PRP csébe és gyljtse Gssze a PRP-t a vorosvérsejt (RBC) rétege
folott. (Ne nyissa ki a csovek fedelét, ha nem biztositott a laminaris dramlds).

A Pure PRP protokoll utdn gy(jtse dssze a teljes plazmat a vorosvérseijt réteg felett.

Az Amber PRP protokoll utan gy(jtse dssze a buffy coat-ot és a 2 ml-es részt a
vorosvérseijt réteg felett.

A vélasztott protokoll szerint dvatosan gy(jtse dssze a PRP réteget.

A beteget injekcids mddszerrel kezelje.

TAROLAS, LEJARATI ID6 ES SZALLITASI INFORMACIOK

Ne tegye ki kozvetlen napfénynek.

Ha a blister csomagolds sériilt vagy fel van bontva, ne hasznélja.
A lejarati datum az adott termék cimkéjén talalhato.

A terméket 5-30°C koztt tarolja.




INTEZKEDESEK FIGYELMEZTETESEK, MEGELGZESI INTEZKEDESEK ES KORLATOZASOK
Vegyen megfeleld biztonségi dvintézkedéseket az injekcids tis megszirasok ellen.

+ A centrifugaldsi folyamat sordn kdvesse a gyarté utasitasait.

+ Haa csomagolds fel van bontva vagy sériilt, ne hasznalja a terméket.

+ Ne nyissa ki a csovek fedelét.

+ Atermék egyszer hasznélatos. Nem hasznélhatd Gjra.

+ Afelhasznalénak alaposan meg kell ismernie az eszkdzt és a procedurét a hasznélat
elétt.

+  Abetegnek téjékoztatva kell lennie a kezelés és az esetleges mellékhatésok altalanos
kockaza tairdl.

+ Ezt a terméket ne hagyja el nem megfeleld, vérosi hulladéklerakokban.

+ A hosszu ti nem alkalmas betegek kezelésére. Csak a PRP réteg gy(jtésére hasznalhatd
a PRP cs6bél.

LEHETSEGES NEGATIV ESEMENYEK

+ Erkédrosodds, hematéma / késleltetett sebgydgyulds és/vagy vérvétellel kapcsolatos
fertozés.

« Atmeneti vagy tartés idegkarosodas, amely fajdalmat vagy zsibbadést okozhat.

+ Korai vagy késéi posztoperativ fertézés.

LEHETSEGES ELLENJAVALLATOK

Trombocita diszfunkciés szindréma, Kritikus trombocitopénia, Hipofibrinogenémia, Hemodi-
namikai instabilitas, Autoimmun betegségek, Malignitds, Szepszis (vérmérgezés), Akut vagy
kronikus fert6zések, Kronikus majbetegségek, Antikoagulans kezelés (pl. acetilszalicilsav
kezelés), Terhesség (kozmetikai indikaciok esetén), Ujsziilottek, 18 év alatti személyek
szamdra nem ajanlott.

MANUAL DO UTILIZADOR PT

Este Manual de Instrugdes abrange todas as marcas do produto com referéncia 1003&1005.

NOME OU DESIGNAQI\O COMERCIAL DO DISPOSITIVO MEDICO
0s TUBOS PRP sdo um dispositivo médico estéril e descartéavel.

NOME E ENDEREGO DO PRODUTOR

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

Nimero de identificagao do fabricante (SRN): TR-MF-000016403

Tel: +90 224 246 85 22

Correio eletronico: info@tlab.com.tr

LISTA DE CONTEUDO DO PRODUTO
Tubos de PRP

UTILIZAGAO PREVISTA DO PRODUTO
0 dispositivo destina-se a ser utilizado para a preparagéo rapida e segura de plasma rico
em plaquetas (PRP) autdlogo a partir de uma pequena amostra de sangue no local de



tratamento do doente. O PRP é preparado antes da aplicagdo no local dos tecidos moles ou
duros (incluindo osso), conforme exigido pelos requisitos de utilizagéo clinica. A utilizagado
prevista é a aplicagdo de PRP para estimular os tecidos moles e duros (incluindo os 0ssos) e
acelerar a cicatrizagao dos tecidos moles e duros (incluindo os 0ssos).

POPULA[;AO DE PACIENTES DESTINADA

0 plasma rico em plaquetas é uma técnica de aplicagéo autdloga; portanto, as aplicagdes
em pacientes sdo inerentemente seguras contra doengas infecciosas como HIV, hepatite e a
doenca de Creutzfeldt-Jakob.

Esta aplicagdo pode ser utilizada de forma segura e eficaz em todos os pacientes. A segu-
ranga e a eficdcia do tratamento com PRP ndo foram estabelecidas em criangas e mulheres
grévidas.

0 dispositivo destina-se ao tratamento das seguintes condigdes:

- alopecia areata,

« dor articular (particularmente em pacientes com osteoartrite do joelho),
+ lesdes do manguito rotador,

- e epicondilite lateral (cotovelo de tenista).

INFORMAGGES SOBRE 0 DESEMPENHO DO DISPOSITIVO ESPECIFICADAS PELO FABRI-
CANTE

0 PRP (Plasma Rico em Plaquetas) é utilizado hd muitos anos no dominio da medicina
regenerativa para a cicatrizagdo celular de ossos e tecidos moles. A cicatrizagdo de ossos
e tecidos moles é conseguida através da reinjecgéo da concentragéo de plaquetas obtida
localmente na parte relevante do corpo.

A concentragdo de plaquetas é muito importante para os tratamentos PRP. 0 método
atualmente aceite de prevengao da coagulagéo do sangue total é atribuido ao Citrato de
Sédio. O procedimento utiliza sangue total anticoagulado recolhido por flebotomia de rotina.
A anticoagulagdo é conseguida misturando suavemente o sangue total e o Citrato de Sédio
numa concentragéo de 3,20% e 0,1M. O material preparado de interesse € entdo centrifugado
para obter o PRP. A forga G recomendada para a concentragdo é indicada na secgdo “Método
de utilizagao”, de acordo com os rotores da centrifuga.

0 sistema de separagéo do sangue utiliza o efeito da forga centrifuga que actua sobre o
peso das células. A separagéo ocorre quando as diferentes células que comp&em o sangue
sdo deslocadas durante a centrifugagao, quando se movem devido a forca centrifuga.

0 tubo de PRP ndo deve ser misturado apés a centrifugagdo. Dependendo do rotor de
centrifugagdo utilizado e do protocolo pretendido, a parte do PRP nos eritrdcitos (glébulos
vermelhos) é cuidadosamente recolhida.

0 resultado é um sistema adequado para o sistema de tubos, recolha de sangue e concen-
trag@o de PRP. O interior dos tubos PRP é esterilizado por irradiag&o, reduzindo o risco de
contaminagao do ar do tubo PRP e eliminando a necessidade de qualquer outro tubo ou
pipeta.

INFORMAGAO DE SEGURANGA CLiNICA
A seguranga e eficacia deste dispositivo foram comprovadas pelo Relatério de Andlise de



Rico e Relatério de Avaliagéo Clinica, anexados a Ficha Técnica do TUBOS PRP.

INFORMAGAO SOBRE RISCOS RESIDUAIS E EFEITOS SECUNDARIOS

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

USUARIO PREVISTO
Este produto deve ser utilizado por médicos ou por profissionais de satde auxiliares que at-
uem sob orientagdo médica e que possuam treinamento adequado para o uso do dispositivo.

DISPOSITIVOS MEDICOS A UTILIZAR COM O DISPOSITIVO
+ Agulha de colheita de sangue / Conjunto de colheita de sangue / Conjunto borboleta
- 0 conjunto de recolha de sangue / conjunto borboleta / agulha de recolha de sangue
ndo deve ser mais fino do que 21G.
Centrifugadora
- A centrifuga deve ser ajustada conforme especificado na secgéo “Modo de utilizagdo”.
- Os PRP TUBES tém um tamanho de 16X100 mm. O Godeler deve ser selecionado em
conformi dade.
- Colocar os tubos na centrifugadora com 0 mesmo peso.
- Evite utilizar dispositivos de centrifugagéo desequilibrados.
+ Agulha longa e seringa
- A agulha longa de camelo tem 88 mm-90 mm 18G-19G.
- A agulha longa utilizada para recolher a camada de PRP do tubo néo deve ser utilizada
para o procedimento de injecéo.
- A seringa utilizada para recolher a camada de PRP deve ser um modelo luerlok com uma
capacidade minima de 4 ml.

MANUAL DE UTILIZAGAO

Siga as instruges abaixo para obter Plasma Rico em Plaquetas utilizando PRP TUBES:

+  Abrir a caixa.

+ Abrir a embalagem blister.

+ Aplicar a agulha de recolha de sangue na zona limpa do brago do doente onde o sangue
serd recolhido (venoso).

+ 0Os PRP TUBES sdo tubos de vacuo. Quando tiver sido recolhida uma quantidade sufici
ente de sangue, a recolha de sangue péra automaticamente.

+ Centrifugar os tubos de PRP num dispositivo de centrifugagao de acordo com os
seguintes procedimentos (o médico deve escolher o procedimento).

Centrifuga de rotor fixo Centrifuga de rotor angular
(com abertura)
Protocolo PRP Puro 500 RCF & 3 minutos 1150 RCF & 4 minutos
Protocolo PRP ambar 500 RCF & 6 minutos 1150 RCF & 8 minutos

500 RCF=2000 RPM, 1150 RCF=2900 RPM
-PRP (Leukocyte Rich PRP, PRP rico em leucdcitos)




+ Os godets de centrifugacdo devem ser adequados para tubos PRP de 16x100mm.

+ Ligar a agulha comprida a uma seringa Luer-lok de 5 ml.

+ Recolher o PRP da camada de sangue vermelho (RBC), inserindo a agulha comprida no
tubo PRP (ndo abrir a tampa dos tubos, exceto se estiverem reunidas as condigées de
fluxo laminar).

+ Apés o Pure PRP Protocol, recolher todo o plasma acima da camada de eritrécitos.

+ Apés o Amber PRP Protocol, recolher a camada leucocitaria e 2 ml de plasma sobre a
camada de eritrécitos.

+ Recolher cuidadosamente a camada de PRP de acordo com o protocolo selecionado.

+ Aplicar no doente através do método de injegéo.

INFORMAGOES SOBRE ARMAZENAMENTO, PRAZO DE VALIDADE E TRANSPORTE
+ N&o expor a luz solar direta.

+Nao utilizar se a embalagem blister estiver danificada ou aberta.

+ Ainformagdo relativa ao prazo de validade esté indicada no rétulo do produto.
« Conservar o produto entre 5-30°c..

PRECAUGOES, AVISOS, MEDIDAS A ADOPTAR E LIMITAGOES

+ Tomar as devidas precaugdes de seguranga contra picadas de agulha.

« Segquir as instrugdes do fabricante para a centrifugagao.

+Nao utilizar o componente se a embalagem tiver sido aberta ou danificada.

+ Nao abrir a tampa dos tubos.

+ Produto destina-se a uma Unica utilizagdo. Ndo deve ser reutilizado.

« Utilizador deve familiarizar-se com o equipamento e o procedimento antes de utilizar este
dispositivo.

+ Doente deve ser informado dos riscos gerais associados ao tratamento e dos possiveis
efeitos secundarios.

+ Nao deitar este produto em contentores de lixo municipais ndo identificados.

+ Nao se destina a ser utilizado em doentes com agulhas longas. Destina-se a ser utilizado
apenas para recolher a camada de PRP do tubo PRP.

POSSIVEIS ACONTECIMENTOS ADVERSOS

+ Danos nos vasos sanguineos, hematoma / atraso na cicatrizagao da ferida e / ou infe¢do
devido a ingestao de sangue.

+ LesOes nervosas tempordrias ou permanentes que podem resultar em dor ou dorméncia.

+ Infegdo pds-operatéria precoce ou tardia.

POSSIVEIS CONTRA-INDICAGOES

Sindrome de disfungao plaquetdria, Trombocitopenia critica, Hipofibrinogenaemia, Instabi-
lidade hemodinémica, Doengas auto-imunes, Malignidade, Sepsis (Intoxicagdo Sanguinea),
Infecgdes cronicas agudas, Patologia hepdtica crénica, Terapia anti-coagulante (terapia ASA,
etc.), Gravidez (para indicagGes cosméticas), Recém-nascidos, Ndo recomendado para uso
em menores de 18 anos.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE RO

Acest manual de utilizare acopera toate mércile de produse cu referintele 1003 si 1005.




DENNUMIREA SAU DENUMIREA COMERCIALA A DISPOZITIVULUI MEDICAL
TUBURI PRP
Reprezintd dispozitive medicale sterile de unica folosintd

DENUMIREA $1 ADRESA PRODUCATORULUI

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

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

Tel: +90 224 246 85 22

E-Mail: info@tlab.com.tr

LISTA DE CONTINUT A PRODUSULUI
TUBURI PRP

SCOPUL UTILIZARII PRODUSULUI

Dispozitivul este conceput pentru a fi utilizat in scopul preparadrii rapide si sigure a plasmei
autologe bogate in trombocite (PRP) dintr-o mica proba de sange, in punctul de ingrijire
medicala al pacientului. PRP se prepara inainte de aplicarea locala pe tesutul moale sau pe
tesutul dur (inclusiv osos), conform cerintelor de utilizare clinica. Scopul utilizarii PRP este
stimularea tesuturilor moi si a tesuturilor dure (inclusiv osoase) si accelerarea vindecarii
tesuturilor moi si a tesuturilor dure (inclusiv osoase)..

GRUPULDE PACIENTI VIZAT

Plasma bogata in trombocite este o tehnica de aplicare autologa; prin urmare, utilizarea la
pacienti este in mod inerent sigurd impotriva bolilor infectioase precum HIV, hepatita si boala
Creutzfeldt-Jakob.

Aceasta aplicatie poate fi utilizatd in sigurantd si eficient la toti pacientii. Siguranta si eficaci-
tatea tratamentului PRP nu au fost stabilite la copii si la femeile insércinate.

Dispozitivul este destinat tratamentului urmatoarelor afectiuni:

- alopecia areata,

+ durerea articulara (in special la pacientii cu osteoartritd a genunchiului),
« leziuni ale coafei rotatorilor,

+ si epicondilita laterala (cotul tenismenului).

INFORMATII DESPRE PERFORMANTA DISPOZITVULUI DETERMINATE DE PRODUCATOR
PRP (plasmd bogata in trombocite) este utilizatd de multi ani in cadrul medicinei regenera-
tive, care permite vindecarea celulard prin recuperarea osoasa si a tesuturilor moi. Vindecar-
ea oaselor si a tesuturilor moi se realizeaza prin concentrarea trombocitelor si reinjectarea
locald in partea corespunzatoare a corpului.

Concentrarea trombocitelor este foarte importantd pentru tratamentele PRP. Tehnica accep-
tatd in prezent pentru evitarea coaguldrii sangelui integral se numeste citratul de sodiu. Pro-
cedura utilizeaza sénge anticoagulat, recoltat prin flebotomie de rutind. Anticoagularea se
realizeaza prin amestecarea usoara a sangelui integral cu o concentratie de 3,20% de citrat
de sodiu la 0,1M. Acest preparat este apoi centrifugat pentru a obtine PRP. Forta G sugeratd
pentru PRP poate fi gdsitd in sectiunea ,Procedurd”, in functie de tipurile de centrifuge.
Sistemul de separare a sangelui profita de forta centrifugatoare care afecteaza greutatea
celulelor. Separarea are loc in timpul centrifugérii, cind componentele sanguine mai dense



se miscd datorita fortei gravitationale.

Tuburile PRP nu se vor amesteca dupd centrifugare. Rotorul centrifugei utilizat si sectiunea
PRP de pe eritrocite (celule rosii) sunt colectate temeinic conform protocolului.

Rezultatul este un sistem convenabil, colectarea sangelui integral si concentrarea plasmei
bogate in trombocite. Tuburile PRP sunt sterilizate in interior prin iradiere. Tuburile PRP reduc
riscul de contaminare a aerului, elimind necesitatea oricdror alte tuburi sau pipete.

INFORMATII PRIVIND SIGURANTA CLINICA
Siguranta si eficacitatea acestui dispozitiv au fost dovedite prin Raportul de analiza a riscu-
rilor si Raportul de evaluare clinicd, anexate la Dosarul tehnic al TUBURILOR PRP.

INFORMATII PRIVIND RISCURILE REZIDUALE $I 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 aratat cd nu au existat efecte secundare grave,
iar performanta produsului a fost verificatd prin raportul de evaluare clinica.

UTILIZATOR PREVAZUT

mati de medici, care au fost instruiti corespunzator in utilizarea dispozitivului.

DISPOZITIVE MEDICALE CARE VOR FI UTILIZATE CU DISPOZITIVUL
+Ac de recoltare a sangelui / Set de flebotomie / Set fluture
- Setul de flebotomie / setul fluture / acul de recoltare a sangelui nu trebuie sé fie mai
subtire de 21G.
Centrifuga
- Centrifuga trebuie setatd conform specificatiilor din sectiunea ,Procedurad”.
- TUBURILE PRP au dimensiunile de 16X100 mm. Cupa centrifugei trebuie selectatd in con
secinta.
- Plasati tuburile in centrifuga astfel incét sa aibd o greutate egala.
- Evitati utilizarea dispozitivelor centrifuge dezechilibrate.
* Ac lung si seringa
- Acul lung trebuie sd aibd dimensiunile de 88mm-90mm, 18G-19G.
- Acul lung utilizat pentru colectarea stratului PRP din tub nu este destinat pentru proce
dura de injectare.
- Seringa utilizatd pentru colectarea stratului PRP trebuie s& aibd o capacitate minimd de
4ml si sa fie un model cu sistem Luerlock.

MOD DE UTILIZARE

Aplicati urmétoarele instructiuni pentru a obtine plasma bogata in trombocite folosind
TUBURI PRP:

+ Deschideti cutia.

+ Deschideti ambalajul blister.

+ Aplicati dispozitivul de colectare a sangelui pe partea igienizata a bratului pacientului
(vend).

TUBURILE PRP sunt tuburi vidate. Tubul colecteaza o cantitate suficientd de sange si se
opreste singur.

Centrifugati tuburile PRP intr-o centrifuga conform protocoalelor descrise mai jos (me
dicul va selecta procedura).



Centrifuga cu rotor fix Centrifuga cu rotor oscilant

Protocolul PURE PRP 500 RCF & 3 Min. 1150 RCF & 4 Min.

Protocolul AMBER PRP 500 RCF & 6 Min. 1150 RCF & 8 Min.

500 RCF=2000 RPM, 1150 RCF=2900 RPM
AMBER PRP: LR-PRP (PRP bogat in leucocite)

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

Recipientele centrifuge trebuie sd fie compatibile cu 16 TUBURI PRP de 100 mm

Atasati un ac lung la o seringd Luer-lok de 5 ml.

Colectati PRP deasupra stratului de eritrocite prin introducerea unui ac lung in

TUBURILE PRP fara a deschide capacul, cu exceptia cazului in care se efectueazd in
conditii de flux laminar.

+ Dupa Protocolul PRP Pure, colectati toata plasma de deasupra stratului de eritrocite

+ Dupa Protocolul PRP Amber, colectati stratul leucocitar si 2 ml de pe stratul de eritrocite.
Colectati cu grijd PRP conform Protocolului selectat

Aplicati metoda de injectare pacientului.

INFORMATII DESPRE DEPOZITARE, PASTRARE S| TRANSPORT

+ Nu expuneti la lumina solara directd

+Nu utilizati dacd ambalajul interior al blisterului este deteriorat sau deschis.

+ Termenul de valabilitate (perioada de folosire a produsului) este data de expirare de pe
etichetd.

+ Temperatura de depozitare este intre 5°C si 30°C.

PRECAUTII AVERTISMENTE, MASURI OBLIGATORII $I LIMITARI
Luati masuri de sigurantd adecvate pentru a va proteja impotriva intepéturilor cu acul.

J Urmat,l instructiunile producatorului la utilizarea centrifugii.

+ Nu utilizati dacd ambalajul interior al blisterului este deteriorat sau deschis.

+ Nu deschideti capacele tuburilor.

+  Dispozitiv de unica folosintd, nu reutilizati.

+ Utilizatorul trebuie sa fie pe deplin familiarizat cu echipamentul si procedura chirurgicald
inainte de a utiliza acest dispozitiv.

+ Pacientul trebuie informat despre riscurile generale asociate tratamentului si posibilele
efecte adverse.

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

+ Acul lung nu este destinat utilizarii la pacienti. Este destinat utilizarii exclusive pentru
colectarea stratului de PRP din TUBURILE PRP.

POSIBILE CAZURI ADVERSE

+ Leziuni ale vaselor sangvine, hematom / vindecare tardivd a ranilor si/sau infectii asoci
ate cu recoltarea sangelui.

+ Leziuni nervoase temporare sau permanente care pot duce la durere sau amorteala.

+ Infectie postoperatorie precoce sau tardiva.

POSIBILE CONTRAINDICATII
Sindromul disfunctiei plachetare, Trombocitopenie critica. Hipofibrinogenemia, Instabilitate
hemodinamicd,Boli autoimune, Malignitate, Sepsis (contaminare sangvina), Infectii cronice




acute, Patologie hepatica cronicé, Terapie anticoagulantd (terapie cu AAS etc.), Sarcind
(pentru indicatii cosmetice), Nou-ndscuti, Nu este recomandat pentru utilizare la persoane
sub 18 ani.

BRUKERHANDBOK NO

Denne brukerhandboken omfatter alle produktmerker som har referanse 1003 og 1005.

MEDISINSK UTSTYRS NAVN ELLER HANDELSNAVN
PRP-rgr 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 Niliifer-Bursa / TURKIYE

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

TIf.: +90 224 246 85 22

E-post: info@tlab.com.tr

LISTE OVER PRODUKTINNHOLD
PRP-rgr

TILTENKT BRUK AV PRODUKTET

Enheten er utviklet for sikker og rask forberedelse av autologt blodplaterikt plasma (PRP) fra
en liten blodprgve i pasientens behandlingssted. PRP forberedes for anvendelse pa et lokalt
omréde av blgtvev eller hardt vev (inkludert bein), slik at det kreves av kliniske anvendelsesk-
rav. Tiltenkt anvendelse er 8 anvende PRP for stimulering av blgtvev og hardt vev (inkludert
bein) og for & akselerere heling av blgtvev og hardt vev (inkludert bein).

TILTENKT PASIENTPOPULASJON
Blodplateberiket plasma er en autolog applikasjonsteknikk, og derfor er bruk pa pasienter i
seg selv trygg mot infeksjonssykdommer som HIV, hepatitt og Creutzfeldt-Jakobs sykdom.

Denne behandlingen kan brukes trygt og effektivt hos alle pasienter. Sikkerheten og effekten
av PRP-behandling er ikke fastslatt hos barn og gravide kvinner.

Utstyret er ment brukt til behandling av fglgende tilstander:
- alopecia areata,

+ leddsmerter (seerlig 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 &r i regenerativ medisin for cellulaer heling
av bein eller blgtvev. Heling av bein og blgtvev skjer ved a reinjisere lokalt oppnadd blodplate-
konsentrasjon i den relevante del av kroppen.

Konsentrasjonen av blodplater er veldig viktig for PRP-behandlinger. Den naveerende



aksepterte metoden for a forhindre koagulering av helblod tilskrives natriumsitrat. Denne
prosedyren anvender antikoagulert helblod, som blir anvendt med den rutinemessige flebot-
omimetoden. Antikoagulasjon blir oppnadd ved 4 blande forsiktig helblod og natriumsitrat
med en konsentrasjon pé 3,20 % og 0,1 M. Det tilberedte materialet blir sentrifugert deretter
for & oppna PRP. Den anbefalte G-kraften for konsentrasjon er angitt i avsnittet «Bruksan-
visning» i henhold til sentrifugerotorene.

Blodseparasjonssystemet bruker vektprinsippet som utgves av sentrifugalkraften pa cellene.
Separasjonsprosessen skjer ved at tette blodkomponenter forskyves av tyngdekraften under
sentrifugering.

PRP-rgret ber ikke bli blandet etter sentrifugeringen. PRP-delen pa erytrocyttene (rede
blodceller) blir samlet etter gnsket protokoll forsiktig opp etter sentrifugerotoren som blir
anvendt.

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 bestraling.
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-sprayten

INFORMASJON OM GJENVARENDE 0G BIVIRKNINGER

Ifglge risikovurderingen, risikostyringen og risikorapporten fines det ingen gjenveerende risiko
for denne enheten. Med hensyn til GSPR 3 viste risikostyringsrapporten og enhetens ytelse er
dokumentert av den kliniske evalueringsrapporten.

TILTENKT BRUKER
Dette produkt bgr bli anvendt av leger eller oppleert helsepersonell under tilsyn av en lege.

MEDISINSK UTSTYR SOM SKAL ANVENDES MED ENHETEN
+ Kanyle til blodprgvetaking / Blodprgvetakingskit / Sommerfuglkit
- Blodprgvetakingskit / Sommerfuglkit / Kanyle til blodprgvetaking bar ikke vaere tynnere
enn 21G.
+ Sentrifuge
- Sentrifugen bgr stilles inn som det ble angitt i bruksdelen.
- Storrelsen av PRP-rr er 16 x 100 mm. Skaler ber velges deretter.
- Plasser rgrene i sentrifugen slik at de har samme vekt.
- Unnga & anvende ubalanserte sentrifugeenheter.
+ Lang kanyle og sprayte
- Den lange kanylen bgr vaere 88mm-90mm 18G-19G.
- Den lange kanylen som anvendes for & samle opp PRP-lag fra roret, ber ikke bli anvendt-
til njeksjonsprosedyren.
- Sproyten som anvendes for a samle opp PRP-lag, bgr ha en minimumskapasitet pa 4 ml
og veere en luer lock modell.

BRUKSANVISNING
Folg instruksjonene nedenfor for & fa blodplaterikt plasma gjennom bruk av PRP-rgr:



- Apne esken.

« Apne blisterpakningen.

+ Plasser blodprgvekanyle pé rengjorte omradet der blodet skal samles fra pasientens arm.
(Vengs)

+ PRP-rgr er vakuumrgr. Etter det har samlet inn tilstrekkelig mengde blod stopper rgret
automa tisk.

« Sentrifuger PRP-rgrene i en sentrifugeenhet etter prosedyrene som er spesifisert neden
for. (Legen ma velge prosedyren).

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

500 RCF=2000 RPM, 1150 RCF=2900 RPM

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

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

+  Sentrifugeskaler bgr veere kompatible med rgr. (16 X 100 mm rerstorrelse).

+ 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 dpne lokket pa rgrene med mindre laminzere stremningsbetingelser 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 etter valgt protokoll.

+ Anvend p pasienten ved injeksjonsmetoden

INFORMASJON OM OPPBEVARING, HOLDBARHET 0G TRANSPORT
Ma ikke utsettes for direkte sollys.

+ Maikke anvendes hvis blisterpakningen er skadet eller apnet.

+ Utlgpsdatoen er angitt pa etiketten.

+ Oppbevar produktet mellom 5-30 °C.

FORHOLDSREGLER, ADVARSLER, TILTAK 0G BEGRENSNINGER

+ Ta passende forholdsregler mot kanylestikkskader.

+ Folg produsentens instruksjoner for sentrifugeringsprosessen.

« Ikke bruk komponenten hvis emballasjen er apnet eller skadet av PRP kittet er skadet eller
apnet.

+ Rerenes hette ma ikke apnes.

« Enheten er kun til engangsbruk. Ikke gjenbruk.

+ For anvendelsen ma brukeren vaere grundig kjent med utstyret og 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 UPNSKEDE HENDELSER
+ Skade pa blodarer, hematom/forsinket sértilheling og/eller infeksjon pa grunn av blod



provetaking.
+ 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, Antikoagulasjonshehandling (ASA terapi, etc.),
Graviditet (for kosmetiske indikasjoner), Nyfgdte, Anbefales ikke for bruk hos personer under
18 @r.



SYMBOLS AND EXPLANATIONS

Symbol Title
TR EN DE
CE numarasi CE number CE-Kennzeichnung
imalati Manufacturer Hersteller

Uretici iilke & Uretim tarihi

Country of Manufacture &
Date of

Herstellungsland &
Herstellungsd

Katalog numarasi Catalogue Number Katalognummer
Parti numarasi Batch Code Chargennummer
Son kullanma tarihi Use by date Verwendbar bis

irradyasyon Kullanilarak

Sterilized using

Sterilisation durch

sterilize edilmistir

Ethylene Oxide

SETE Sterilize Edilmistir irradiation Bestrahlung
Etilen oksit kullanilarak Sterilized Using Sterilisation durch
[srenieeo)

Ethylenoxid

Tekrar sterilize etmeyin

Do Not Re-Sterilize

Nicht erneut sterilisieren

Yeniden kullanmayin

Do Not Reuse

Nicht wiederverwenden

Ambalaj hasarliysa
kullanmayin ve kullanim
talimatlarina bakin

Do not use if package
is damaged and consult
instructions for use

Bei beschadigter Ver-
packung nicht verwenden
und Gebrauchsanweisung
beachten

(| @ |©®

Giines 1s1gindan

Keep Away from

N Vor Sonnenlicht schiitzen
AN uzak tutun Sunlight or Sonnenlicht schiltze
? Kuru tutun Keep Dry Vor Feuchtigkeit schiitzen
X Sicaklik siniri Temperature Limit Temperaturgrenzwerte

Kullanim talimatlarini
veya elektronik kullanim
talimatlanini inceleyin

Py

Consult ions for
Use or Consult Electronic
Instructions for Use

beachten oder elek-
tronischen Anweisungen
folgen

Dikkat Caution Achtung
Benzersiz cihaz : i - Einzigartige

Unique Device Identifier
tanimlayict 4 Produktkennzeichnung
Tibbi cihaz Medical Device Medizinprodukt
Pirojenik degildir Non-Pyrogenic Nicht Pyrogen

Tek steril bariyer sistemi

Single Sterile Barrier
System

Einfaches Sterilbarriere
system

ithalatgi

Importer

Importeur

V&0 X BE> =

ER
&

Distribiitor

Distributor

Vertreiber




SYMBOLS AND EXPLANATIONS

Date de fabrication

Hpepopnvia kataokeuvng

Symbol Title
FR EL ES
Numéro CE ApiBuog CE Ndmero CE
Fabricant Kataokevaotig Fabricante
Pays de fabrication & Xwpa KAataokevng & Pais de fabricacion &

Fecha de fabricacion

Numéro de catalogue

ApBp6g Katakdyou

Ndmero de catdlogo

Code de lot

Kwdikog naptidag

Cddigo de lote

Date limite d'utilisation

TeAwn nepopnvia
avakwong

Fecha de caducidad

Stérilisé par irradiation

ATOoTELPWONKE

Esterilizado por radiacion

d'éthylene

s i Je akTvoBoAnon
Stérilisé a l'oxyde A"UUTElPW.SHKE ue Ester‘ilizado por éxido
[STERILEIEO] aBuhevogeidio de etileno

Restérilisation interdite

Mnv anooTelpwveTe
€K VEOU

No reesterilizar

Ne pas utiliser si 'embal-
lage est endommagé et
consulter les instructions
d'utilisation

1 GUOKELAGiA £XEL UTIOOTE|
@Bopa. TupBoulevTeite Tu
obnyieg xpriong

@ Ne pas réutiliser Napnv : No reutilizar
enavaxpnotponoleitat
Na pnv xpnoty 1AL Q¥ No ytilizar si el envase estd

daiiado y consultar las
instrucciones de uso

Tenir a I'abri des rayons
du soleil

Kpatiote pakpta ano to
QWG Tou fALoL

Manténgase alejado de la
luz solar

Garder au sec

Alatnpriote oTeyvo

Manténgase seco

~

Oplo

Limite de

Limite de temperatura

Consulter le mode d’emploi
ou consulter le mode
d’emploi électronique

TupBouleuteite TIg
0bnyieg xpiong i
OULPBOUAEUTEITE TIG
NAEKTPOVIKES 0ONyieq

Consiiltense las
instrucciones de uso

Attention

MNpocoxn

Precaucién

Identifiant unique de
dispositif

MOVABIKG avayvwpIGTIKO
LaTPOTEXVOAOYIKOD

npoiovTog

Identificador dnico del
producto

Dispositif médical

laTpoTEXVONOYIKO TPOiOY

Producto sanitario

Non pyrogéne

Mn TwpeToyovo

No Pirogénico

Systeme de barriere stérile
unique

Z00TNPA POVOU amooTe-
LPWHEVOL Ppaypol

Sistema de barrera estéril
simple

Importateur

Etoaywygag

Importador

RE O X BE> =

ER
&

Distributeur

Alavopéag

Distribuidor




SK LT BG (4
Cislo CE CE numeris CE Homep Cislo CE
Vyrobca Gamintojas MpoussoauTen Vyrobce
Kr’ajina vy'roby & Pagaminimo data & [laTa Ha NPOM3BOACTBO Datum vyroby &

Détum vyroby

Gamybos $alis

CTpaHa Ha NpoM3BOACTBO

Zeme vyroby

Katalgové &islo

Katalogo numeris

KaTanoxeH Homep

Katalogové Cislo

Kéd $arze

Partijos kodas

Kop Ha napTupata

Kéd Sarze

Détum spotreby

Data, iki kurios tinkama
naudoti

CpoK Ha rofHoCT

Datum spotfeby

Sterilizované pomocou
gama Ziarenia

Sterilizuota $vitinant

CTepunuaunpaHo ypes
06nbuBaHe

Sterilizovéno
ozafenim

Sterilizované pomocou
etylénoxidu

Sterilizuota etileno oksidu

CTepunuaupaHo upe3
eTUNEHOB OKCHA

Sterilizovéno
etylenoxidem

Opétovne nesterilizujte

Nesterilizuoti
pakartotinai

[la He ce

NOBTOPHO

Znovu

i pakartotinai

[la He ce U3non3ea
NoOBTOPHO

Nepouzivejte znovu

Nepouil’vajte, akje obal
poskodeny a precitajte si
névod na pouZzitie

Nenaudokite, jei pakuoté
pazeista, ir ité

He nanonssaiite, ako ona-
KOBKaTa e uce

naudojimo instrukcijomis

OHCYNTUpaNTe C MHCT-
pyKLjuuTe 3a ynoTpe6a

Pokud je obal poskozen,
nepouzivejte jej a prectéte
sindvod k pouziti

Chraiite pred sinecnym
svetlom

Laikyti atokiai nuo
saulés spinduliy

Udrzujte suché

[la ce nasu oT
CNbHYeBa CBETANHA

Uchovavejte mimo_
primy dosah sluneénich
paprsku

Laikyti sausai

[la ce nasu cyxo

UdrZujte v suchu

Teplotny limit

Temperatiros ribojimas

TemnepaTypHit rpaHuLmM

Omezeni teploty

Precitajte si ndvod na
pouZitie alebo elektronicky
névod na pouzitie

Zr. naudojimo
instrukcijas arba
elektronines
naudojimo instrukcijas

KoHcynTupaiite ce ¢
yKkasaHusTa 3a ynotpe6a
WM Ce KOHCYNTUpaiTe ¢
eNeKTPOHHITE yKa3aHus 3a
ynotpe6a

Prostudujte si ndvod k
pouZiti nebo elektronicky
névod k pouziti

Upozornenie

|spéjimas

BHumaHue

Upozornéni

Jedinecny identifikator

Unikalusis prietaiso
identifikatorius

YHUKaneH npeHtudukatop
Ha usgenue

Jedineény identifikator

pomdcky

Zdravotnicka pomocka

Medicinos priemoné

MeauuyHcko uaaenve

Zdravotnicky prostfedek

Nepyrogénne

Nepirogeninis

HenuporeneH

Nepyrogenni

Jeden sterilny bariérovy

Vienguba sterili

EavHnyHa ctepunta

Jednoduchy sterilni

systém sistema cucrema bariérovy systém
Dovozca Importuotojas Brocuten Dovozce

o MCTPUBYTO]

Distribitor Platintojas AucTpuEyTop Distributor




SYMBOLS AND EXPLANATIONS

Symbol Title
DK SE ITA
CE-nummer CE nummer Numero CE
Producent Tillverkare Fabbricante

Fremstillingsland &
Fremstillingsdato

Tillverkningsdatum &

Paese di fabbricazione
& Data di fabbricazione

Katal Katal Numero di catalogo
Partikode Batchkod Codice lotto
Sidste delsesd: Sista anvandningsd: Utilizzare entro

Steriliseret ved
anvendelse af bestraling

Steriliserad med
bestralning

Sterilizzato mediante
irradiazione

Steriliseret under

af

Steriliserad med

Y

Sterilizzato con ossido
di etilene

Ma ikke resteriliseres

Fér ej omsteriliseras

Non risterilizzare

M4 ikke genbruges

Fér ej ateranviandas

Non riutilizzare

Ma ikke anvendes, hvis

Far ej anvandas inte om

Non utilizzare se la

pakken er

for i ar skadad,

og lzs brug: isning

se br isning

e
e consultare le istruzioni
per l'uso

Produktet ma ikke udsaet-

tes for direkte sollys

Skyddas mot solljus

Tenere al riparo dalla luce
del sole

Opbevares tort Forvaras torrt Mantenere asciutto
T g T Limiti di temperatura
eller se | Se bruk i C Itare le istruzioni per

Se
elektronisk brugsan-
visning

Y
eller den elektronis-
ka bruksanvisningen

I'uso o consultare le
istruzioni elettroniche
per I'uso

Forsigtig Viktigt Attenzione

Unik . - Identificatore univoco
udstyrsidentifikation Unik enhetsidentifierare del dispositivo
Medicinsk udstyr dicinsk g Dispositivo medico
Ikke-pyrogen Icke-pyrogen Non pirogenico

Enkelt sterilt
barriere system

Enskilt sterilt barriar
system

Sistema di barriera sterile
singolo

Importer

Importor

Importatore

o

A

Distributgr

Distributor

Distributore




HU PT RO NO
CE-szém Nimero CE Numérul CE CE-nummer
Gyarté Fabricante Producitor Produsent
Gyértdsi datum & Data de fabrico & Data fabricatiei & Produksjonsdato &
Gyértd orszdg Pais de fabrico Tara de fabricatie Produksjonsland
Katalégusszam Namero de catalogo Numér de catalog Delenummer
Gydrtasi tételkod Cédigo do lote Cod lot Partikode

Felhasznélhatésagi

Data de validade

Data de expirare

Brukes innen-dato

détum
Besugdrzassal Esterilizado por Sterilizat prin iradiere Sieriliﬂsert ved bruk av
sterilizlva bestraling

irradiagao

Etilén-oxiddal
sterilizalva

Esterilizado com 6xido
de etileno

Sterilizat cu oxid de etilend

Sterilisert ved bruk av
etylenoksyd

Ne sterilizalja tjra

Nao esterilizar
novamente

Anu se resteriliza

Ma ikke resteriliseres

Tilos djrafelhasznalni

Néo reutilize

Nu reutilizati

Skal ikke gjenbrukes

Ne hasznalja, ha a
csomagolas sériilt, és
olvassa el a hasznalati
utasitast

Nao utilizar se a embala—

Anu se utiliza dacd

gem estiver este deteriorat si
consultar as i te tii iunile de
utilizagdo utilizare

| Skal ikke brukes hvis

pakken er skadet, og
se bruksanvisningen

Napfénytél védve

Manter fora do alcance

A se pastra departe de

Beskyttes mot sollys

tarolandd do sol lumina soarelui
Tartsa szérazon Manter seco A se pastra uscat Holdes torr
Homérsékleti hatérérték | Limite de temperatura Limita de a T

Tanulményozza a hasznélat
(tmutatét vagy az elektron-
ikus hasznélati Gtmutatét

Consulte as instrugées de
utilizagdo ou as instrugées
eletrénicas

Consultati instructiunile
de utilizare sau consultati
instructiunile de

Se bruksanvisning eller
elektronisk bruksanvisning

de utilizagdo utilizare electronice
Vigyézat Atengdo Atentie Forsiktig
Egyedi eszkozazonosits  |!dentificagéo Identificator unic de Unik enhetsidentifikator

Unica de dispositivo

Orvostechnikai eszkoz

dispozitiv

Dispositivo médico

Dispozitiv medical

Medisinsk enhet

Nem pirogén

Nao pirogénico

Nepirogenic

Ikke-pyrogen

Egyszeres steril gatrendszer

Sistema de barreira

Sistem de barierd sterild

Enkelt sterilt barriere

estéril Gnico unicd system
Import8r Importador Importator Importr
Forgalmazd Distribuidor Distribuitor Distributgr
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