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___Kullanm Kilavuzu |0

Bu kullanma kilavuzu, 500 referansli Uriine ait markalarin
timiini kapsar.

TIBBi CiHAZIN ADI VEYA TiCARi ADI
PRP SIRINGA
PRP SIRINGA steril, tek kullanimlik tibbi cihazdir.

URETICINiN ADI VE TICARi ADRESI

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

Dumlupinar Mah. Kuleli Cad. No:3 Niliifer-Bursa/ TURKIYE
Uretici ID No (SRN): TR-MF-000016403

Tel: +90 224 246 85 22

E-posta: info@tlab.com.tr

URUN iGERIK LiSTESI

+ 1 adet 10ml PRP Siringa

+ 1 adet Luer disi kapak

+ 1 adet Luer-Luer disi adaptor

URUNUN KULLANIM AMACI

Tibbi Cihaz, hastanin kendi kanin alinarak trombositten
zengin plazmanin (PRP), giivenli ve hizli elde edilmesi igin
tasarlanmistir. PRP, klinik gereklilikler dogrultusunda
yumusak doku ve sert dokuya (kemik dahil) lokal olarak
kullaniimadan 6nce hazirlanir. PRP’nin kullanim amaci
yumusak doku ve sert dokunun (kemik dahil) uyariima ve
iyilesmesinin hizlanmasini saglamaktir.

HEDEFLENEN HASTA POPULASYONU

Trombositten zengin plazma (PRP), otolog bir uygulama
teknigidir; bu nedenle HIV, Hepatit, Creutzfeldt-Jakob
hastaligi gibi enfeksiyon hastaliklarina karsi uygulama
dogal olarak giivenlidir. Bu uygulama tiim hastalarda
glivenli ve etkili sekilde kullanilabilir. PRP tedavisinin
giivenligi ve etkinligi cocuklarda ve hamile kadinlarda
belirlenmemistir.

Cihaz asagidaki durumlarin tedavisinde kullanilmak iizere
tasarlanmistir:

- alopesi areata,

« eklem agrisi (6zellikle diz osteoartriti olan hastalarda),
- rotator manset yaralanmalari,

- lateral epikondilit (tenisgi dirsegi),

« kronik plantar fasiit.

URETICINiN BELIRLEDi&i CiIHAZ PERFORMANS BILGiSi
Trombosit hiicreleri, yenileyici tip alaninda, kemik veya
yumusak dokunun hiicresel iyilesmesinde uzun yillardir
kullanilmaktadir. Kemik ve Yumusak doku iyilesmesi elde
edilen trombosit konsantrasyonunun, viicudun ilgili
bolgesine lokal olarak tekrar enjekte edilmesi yoluyla
gergeklesmektedir.

Trombosit konsantrasyonu PRP tedavileri igin cok
6nemlidir. Hastadan alinan kan, trombosit katmanini
konsantre etmek i¢in santrifiijlenir. Konsantrasyon igin



onerilen G kuvveti 4 dakika boyunca 1500 G'dir. Kan
ayirma sistemi, hiicrelerin agirhgini etkileyen santrifij
kuvvetinden yararlanir. Ayirma, yogun kan bilesenleri
yergekimi kuvveti nedeniyle hareket ettiginde santrifiijleme
sirasinda meydana gelir.

PRP Siringasi santrifiijlemeden sonra karigtinlmamalidir.
3-4ml'lik katman, eritrosit katmanina kadar (Kirmizi Kan
Hiicresi) baska bir sinngaya dikkatlice transfer edilir.

Sonug olarak, cihaz kan toplanma ve Trombositten Zengin
Plazma konsantrasyonu i¢in uygun bir PRP/PRF siringasi
sistemidir. PRP Siringasi ortam hava kontaminasyon
risklerini azaltir ve diger tiip, pipet gibi ihtiyaclari ortadan
kaldirir.

KLiNiK GUVENLIK BILGisi

Uriiniin Klinik olarak etkili ve giivenli oldugu Klinik
Degerlendirme Raporu ve Risk Analiz Raporlarinda
kanitlanmis ve PRP SIRINGA'nin Teknik dosyasina
eklenmistir.

KALINTI RiSKi VE YAN ETKi BILGiSi

Bu cihazda, risk degerlendirme, risk yonetimi, risk
raporuna gore herhangi bir kalinti riski bulunmamaktadir.
Temel Gereklilik 6'ya gore, risk yonetim raporunda ciddi bir
yan etki bulunmamaktadir ve cihazin performansi klinik
degerlendirme raporu ile kanitlanmigtir.

HEDEFLENEN KULLANICI

Bu tibbi cihaz, medikal doktorlar veya medikal doktor
gozetiminde uygun egitim almis saglik profesyonellerince
kullanilmalidir.

KULLANIM SEKLI

innga kullanarak PRP/PRFelde etmek igin agagidaki

yontemleri sirasiyla uygulayiniz.

* Kutuyu aginiz.

« Steril blisteri aginiz.

« Sinngaya Hipodermik veya kelebek kan alma ignesi
yerlestiriniz.

+ Kan almak igin hastanin kolunu hazirlayiniz (cildi
temizleyiniz).

+ igneyi hastanin kolunda temizlenmig bdlgeye uygulayiniz.

« Santrifiijii dengeli galigtirmak igin, denge agirhgini
hazirlayiniz.

« Sinnganin 10ml gizgisine kadar kan toplayiniz
(Flebotomi).

+ Kan toplama ignesini sinngadan gikararak blister iginde
bulunan luer disi kapak ile siringayi kapatiniz.

« Sinnganin piston sapini dondiirerek cikartiniz ve zaman
kaybetmeden santrifiije yerlestiriniz.

« Sinnganin kapag iist tarafta kalacak sekilde santrifiije
yerlestiriniz.

« Santrifiijii 15006 4 dakikalik parameterelere ayarlayarak
santrifiijii galistirin.

« Santrifiij isleminden sonra, siringay santrifiijden



cikariniz, sallamayiniz, gevirmeyiniz ve kapak iistte
kalacak sekilde dik tutunuz.

« Piston sapini tekrar siringaya yerlestiriniz.

« Sinnganin kapagini aginiz, siringay! dik tutarken,
Luer-Luer disi adaptorii inngaya takiniz.

« Luer-Luer Disi adaptdre baska bir enjektor takiniz.

+ Hazirlanan PRP/PRF katmaninin, siringadan transferi
sirasinda kan hiicrelerine ulasana kadar pistona basiniz.

« Kirmizi kan hiicrelerini (RBC) toplamayiniz.

« Son iirlin enjekte edilmek igin hazirdir.

SAKLAMA, RAF OMRU VE TASIMA BILGILERi

+ PRP SIRINGA Etilen Oksit metodu ile steril edilmistir.

« Direkt glines Is1§ina maruz birakmayiniz.

« Serin ve kuru bir ortamda muhafaza ediniz.

« Blister agilmis veya hasar gormiis ise driiniin steril
bilesenlerini kullanmayiniz.

+ Uriiniin Raf Omrii 5 yildir. Kullanim 8mrii etikette
belirtilmistir.

+ 5°C ve 30°C arasinda muhafaza ediniz.

ONLEMLER, UYARILAR, ALINACAK ONLEMLER VE

SINIRLAMALAR

+ igne batmasina kars, uygun giivenlik dnlemlerini aliniz.

« Santrifiij islemi igin tireticinin yonergelerini uygulayiniz.

+ g paket hasar gériimis veya agilmis ise kullanmayiniz.

* Tek kullamimlik cihazdir. Tekrar kullanmayiniz.

+ Kullanici, bu cihazi kullanmadan 6nce ekipmani ve
cerrahi prosediirii iyice bilmelidir.

« Hasta, tedaviyle iliskili genel riskler ve olasi yan etkiler
hakkinda bilgilendirilmelidir.

+ PRP tedavisinin giivenligi ve etkinligi cocuklarda ve gebe
kadinlarda belirlenmemistir.

+ Bu Uriinii ayristinimamis belediye atiklarina atmayiniz.

OLASI ADVERSE OLAYLAR

+ Kan damarlarinda hasar, hematom / gecikmis yara
iyilesmesi ve / veya kan alimiyla iliskili enfeksiyon.

« Agri veya uyusukluga neden olabilecek gegici veya kalic
sinir hasari.

« Erken veya geg postoperatif enfeksiyon.

+ Inflamasyon

OLASI KONTRENDIKE DURUMLAR

Trombosit Disfonksiyon Sendromu, Kritik Trombositopeni,
Hipofibrinojenemi, Hemodinamik kararsizlik, Otoimmiin
hastaliklar, Habis Hastaliklar, Sepsis (Kan Zehirlenmesi),
Akut Kronik Hastaliklar, Kronik Karaciger Patalojisi,
Anti-koagiilasyon Tedavisi (ASA terapisi vb.), Hamilelik,
Yeni Doganlar

Instruction for Use [}

This Instructions for Use document covers all brands of the
product with reference 500.



THE NAME OR TRADE NAME OF THE MEDICAL DEVICE
PRP SYRINGE
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 85 22

E-mail: info@tlab.com.tr

PRODUCT CONTENT LIST

+ 1 unit of 10ml PRP SYRINGE

« 1 unit of Luer Female Cap

+ 1 unit of Luer-Luer Female Adapter

INTENDED USE OF THE PRODUCT

The device is designed to be used for the safe and rapid
preparation of autologous platelet-rich-plasma (PRP) from
a small sample of blood at the patient’s point of care. The
PRP is prepared prior to application to a local area of soft
tissue or hard tissue (including bone) site as deemed
necessary by the clinical use requirements. And its
intended use is for the application of PRP in order to
achieve the stimulation 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
effectiveness of PRP treatment have not been established
in children and pregnant women.

The device is intended to be used for the treatment of the

following conditions:

+ alopecia areata,

- oint pain (particularly in patients with osteoarthritis of
the knee),

« rotator cuff injuries,

« lateral epicondylitis (tennis elbow)

+ and Chronic Plantar Fasciitis

THE PERFORMANCE OF THE DEVICE INTENDED BY THE
MANUFACTURER

Platelet cells have been used for many years in the field of
regenerative medicine for cellular healing of bone or soft
tissue. Bone and soft tissue healing is achieved by
re-injecting the obtained platelet concentration locally into
the relevant area of the body.

Platelet concentration is very important for PRP/PRF



treatments. Blood drawn from the patient is centrifuged to
concentrate the platelet layer. The recommended G-force
for concentration is 1500 G for 4 minutes. The blood
separation system makes use of the centrifugal force that
affects the weight of the cells. Separation occurs during
centrifugation when dense blood components move due to
gravitational force.

PRP Syringe should not be mixed after centrifugation. A
3-4 ml layer is carefully transferred to another syringe
down to the erythrocyte layer (Red Blood Cells).

As a result, the device is a suitable PRP/PRF syringe
system for blood collection and Platelet-Rich Plasma
concentration. PRP Syringe reduces the risks of ambient
air contamination and eliminates the need for other
accessories such as 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 Construction File of PRP
SYRINGE.

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 requirements of Essential
Requirements 6, the risk management report showed that
there were no serious side effects and the performance of
the product was verified by the clinical evaluation report.

INTENDED USER

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

PROCEDURE

To obtain PRP/PRF using a syringe, follow these steps in

order.

+ Open the box.

« Open the sterile blister pack.

« Insert a hypodermic or butterfly blood collection needle
into the syringe.

« Prepare the patient’s arm in order to draw blood (sanitize
the skin).

« Insert the needle into the cleaned area of the patient's
arm.

« Prepare the balance weight to run the centrifuge
smoothly.

« Collect blood up to the 10ml mark on the syringe.
(Phlebotomy).

+ Remove the blood collection needle from the syringe and
close the syringe with the locked cap inside the blister
pack.

+ Remove the syringe piston rod by turning it and place it in
the centrifuge without delay.



« Place the syringe in the centrifuge with the cap facing
upward.

« Set the centrifuge to 15006 for 4 minutes and start the
centrifuge.

« After centrifugation, remove the syringe from the
centrifuge, do not shake or rotate it, and hold it upright
with the cap on top.

« Reinsert the piston rod into the syringe.

« Open the syringe cap, and while holding the syringe
upright, attach the locked connector to the syringe.

+ Attach another injector to the locked connector.

+ During the transfer of the prepared PRP/PRF layer from
the syringe, press the piston until it reaches the blood
cells.

+ Do not collect red blood cells (RBCs).

« The final product is ready for injection.

STORAGE, SHELF LIFE AND HANDLING INFORMATION

* PRP SYRINGE has been sterilized with Ethylene Oxide.

« Do not expose to direct sunlight.

« Store in a cool, dry place.

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

« Product shelf life is 5 years. Use by Date is indicated on
the product label.

« Store at temperatures between 5°C and 30°C.

PRECAUTIONS, WARNINGS, MEASURES TO BE TAKEN

AND LIMITATIONS

« Use proper safety precautions to guard against needle
sticks.

« Follow manufacturer instructions when using centrifuge.

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

« Single use device, do not reuse.

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

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

« The safety and effectiveness of PRP treatment have not
been established in children and pregnant women.

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

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.

+ Inflammatory reaction.

POSSIBLE CONTRAINDICATIVE SITUATIONS
Platelet Dysfunction Syndrome, Critical



Thrombocytopaenia, Hypofibrinogenaemia, Hemodynamic
instability, Auto-immune diseases, Malignancy, Sepsis,
Acute Chronic infections, Chronic Liver Pathology,
Anti-coagulation Therapy (ASA therapy etc.), Pregnancy,
Newborns

06nyieg Xpiiong [N

AuTO TO Eyypago 08nyLwv Xprong KaAURTeL 6AEC TIG pdpKeS
Tou MPoi6vTog pe avapopd 500.

‘ONOMA’H EMMNOPIKH ONOMAZIA THE XYXIKEYHX
YYPITTA PRP

H ZYPITTA PRP gival pia anootelpwyévn, latptkn
OUOKEUN pLag Xprong.

‘ONOMA KAI AIEYOYNXH TOY KATAZKEYAXITH
T-Biyoteknoloji Laboratuvar Estetik Medikal Kozmetik San.
ve Tic. Ltd. $ti.

Dumlupinar Mah. Kuleli Cad. No:3 Niliifer-Bursa/ TURKIYE
Ap. Avayvwptong Kataokevaotn (SRN):
TR-MF-000016403

TnA: +90 224 246 85 22

E-mail: info@tlab.com.tr

KATAAOOX NEPIEXOMENQN TOY MPOIONTOX
+ 1 tepaxto avptyyag PRP 10 ml

+ 1 TePAx10 KAMAKL - pe KAEidwpa

+ 1 Tepdxio ouvdeThpag - pe kKAeidwpa

IKOITOX XPHEIHE TOY MPOTONTOX

H atpiki) cUoKELN €xel OXedLAOTEL yia TNV acpakn Kat
Taxeia napalapn mhacpatog mAovotou o atponeTata
(PRP), AapBavovtag aipa ano Tov idlo tov acBevr). To
PRP mpogtotpdZetat mptv and tny TOMLKI TOU Xpron o€
pakakolg kat okAnpoug taToug (cupmeptAapBavopévov
TOU 00TOV), CUPPWVA PE TIG KALVIKEG QVAYKEG. TKOTMOG
Tng xpriong Tou PRP givat n di€yepon kat n emraxuven
NG EMOVAWONG TWV PANAKWY KAl GKANPWY LOTWY
(oupmepthappavopévou Tov 00TOL).

ENAEIZEIX KAI TPOGIA AXOENON

To mAdopa mholato o atponetalia (PRP) anotehei pla
QUTONOYIKI) TEXVLKI EQApPHOYNG Kat, w¢ ek ToUTOU, eivat
€K UOEWG AOPANES EVaVTL AOPWOWY VOOIHATWY ONWG
o HIV, n nnatitida kat n vooog Creutzfeldt-Jakob. H
£(APOYN AUTH PMOPEL va xpnotpomotnBei e acpalela
Kl anoTEAEOPATIKOTNTA O€ OAOUG TOUG aobeveig. H
ao@AAeLa Kat n anoteAeopatikoTnTa TG Bepaneiag PRP
Hev £xouv TekpnpLwBei oe matdLa kat eykOoug.

H ouokeun TipoopiZeTat yia ) Bepaneia Twv akoAovBwv

nadnoewv:

« aAwTekia areata,

* TOVOg 0TI apBpwoelg (16iwg oe acbeveig pe
ooTeoappitida Tov yovatog),

* KAKWOELG TOU 0TPOPLKOL TIETAAOU,



« mhdyta emkovduitida (tennis elbow),
* Xpovia meApartiaia anovevpwaitida.

NMAHPO®OPIEX AITOAOXIHX THX IYIKEYHZ, OMOX
KAOOPIZETAI AITO TON KATAZKEYAXITH

Ta aipometdAia xpnotpornotolvtat €dw Kat MoAAd xpovia
0TOV TOPEQ TNG AVayEVVNTIKNG LATPLKNAG yla TV
KUTTApLKN eMOVAWON 00TIKOL Kat pakakoy 1otol. H
AMOKATAGTACN TWY 00TWV KAL TWV HANAKWY LOTWY
ETUTUYXAVETAL HE TNV TOTUKI EMAVEYXUON TNG
GUHTUKVWHEVNG TOGOTNTAG ALIOTIETAN WY 0TV
QVTiOTOLXN TEPLOXT} TOV GWHATOG.

H ouykévtpwon atponeTahiwy eivat oD onpavTiki yla
T1g Bepaneieg PRP. To aipa mouv AapBdvetal ano tov
aoBevi) PUYOKEVTPEITAL WOTE Va OLYKEVIPWOEL TO
OTpWYA TwV atponetaliwy. H cuviaTwpevn
(QUYOKEVTPIKI SOvapn yia T oupmokvwon givat 1500 G
yta 4 Aentd. To o0oTnpa Staxwptopo Tov aipatog
a€lomotet Tn puyokevTpiki dovaun, n omoia emnpedlet
70 BApog TWV KUTTAPWY. O Slaxwplopog Aappavet xwpa
Katd TN SldpKeLa TNG YUYOKEVTPNONG, OTav Td BapuTepa
0UOTATIKA TOU AiPATOg PETAKIVOUVTAL AOYW TNG
BapuTnTag.

H ouptyya PRP Sev mpémel va avakiveital peTa tn
QuyoKevTpnon. To oTpwpa Twv 3-4 ml peTapépetat
TPOCEKTIKA g€ AANN c0pLyya, PEXpL TO eMinedo Twv
£pUBPWV atpooPatpiwy (EpUBPWY aLposPatpiwy).

TUVEnwe, 1 ouokeun givat éva kataAAnho cbotnpa
a0ptyyag PRP yta T ouh\oyn aipatog kat
OUpMUKVWOn MAdopatog movotov o atponeTaAta. H
o0ptyya PRP/PRF pewwvel Toug Kvivoug emtpoAuveng
ano tov aépa kat e€akeipel TNV avaykn yia aAhoug
OWANVEQ 1) TUMETEC.

MAHPO®OPIEX KAINIKHZ ATOAAEIAX

H KAWVIKR anoTeAeopatikoTnTa Kat acpalela Tov
TPoiOVTOG TEKPNpLwveTat atnv EkBean KAikig
Alohoynong kat atnv EkBean Avakuang Kivdovou, ot
ormoieg nepthapBavovtat atov Texviko ddkelo tng
ZYPIFTAL PRP.

MAHPO®OPIEX I'NA TON KINAYNO YNOAEIMMATQN KAI
TIZ ANENIGYMHTEZ ENEPTEIEX

Toppwva pe Ty agtoAdynon kwdovou, Tn draxeipion
KLvbOVOU Kat TV avtioTolxn €KBEaN, ) GuoKeLN dev
EVEXEL KivOUVO UTIOAELPPATWY. Z0pPwva pe TV Baolkn
Anaitnon 6, dev undpxouvv coBapEg avemBOPNTES
evepyeleg otnv EkBeon Alaxeiptong Kivdovou, kat n
anodoan TG CUOKEVHG TEKUNPLWVETAL HECW TNG
KAwikiig EkBeang AElohoynong.

NPOGIA XPHITH
H napoloa Latpiki GUOKEUN TIPETEL Va XpnoLponoLeiTal
ano tatpolg i ano enayyeApatieg vyeiag pe katdAAnAn



ekmatdevon vmod T emiPAeyn Latpou.

AIAAIKAZIA

la v napaokevr PRP/PRF pe tn xprjon olpiyyag,

akohovBnaTe dladoxikd TIg mapakdTw dladikasieg.

* AVoi€Te TO KOUTL.

« Avoi€te T0 anootelpwpévo blister.

- TonoBetroTe LModeppLKN ) meTalodda Behdva oTn
olplyya.

+ ETotpdoTe to X€pt TOU a0BeVOUG yia atpoAnyia
(kaBapioTe To SEPpQ).

« Epappoote T BeNdva oTnv KabapLopévn MepLOXI) TOU
XEPLOU TOU A0BEVOUG.

+ ETolpdoTe 1o avtiBapo yla Looppornpevn
(PUYOKEVTPNON.

« lepiote T obpLyya pe aipa péxpt T ypapupn twv 10 ml
(atpoAnyia).

« Apatpéate tn Behdva cuAhoyng aipatog ano
o0plyya Kat KAeioTe TN obpLyya pe To Kamndkl - pe
kAeibwpa nov BpiokeTal oto pmAiotep.

+ Apatpéate tn paBdo Tov epBOAOL MEPLOTPEPOVTAS TNV
Kal TOTIOBETIOTE APESWG TN GUPLYYA OTN PUYOKEVTPO.
+ TonoBeTNOTE T GUPLYYA OTN PUYOKEVTPO HE TO KATIAKL

OTPAYPEVO TIPOG TA TAVW.

« PuBpioTe TN puyokevTpo 0TI Mapap€Tpoug 15006 yia
4 \ertd kat Eekiviote Tn dladikaoia.

+ Metd tn dtadikasia puyokevipnang, apatp€oTe
olpLyya ATo TN YUYOKEVTPO, PNV TV AVAKIVELTE, PNV
TNV TIEPLOTPEPETE KAl KPATNOTE TNV 0 OpBLa BEoN pe
TO WA TPOG Ta MAVW.

« EnavatonoBetiote T0 €UBoAo 0T olpLyya.

+ Apaipéate To MWpa TG o0pLYyag Kat, KpATWVTAg TN
olplyya oe 0pBia BEon, TonobeTHaTE TOV BNAUKO
Tipocappoyéa Luer-Luer otn ouptyya.

« TuvdEaTe pta dAAn ouptyya atov BnAuko TpocappoyEa
Luer-Luer.

+ Katd tn petagopd Tov oTpwpatog PRP/PRF anod tn
olpLyya, TUEOTE TO EPPONO PEXPL VA PTACETE 0Ta
apokTTapa.

+ Mnv cul\éyeTe Ta epubpd apoopaipta (RBC).

+ To TeAKO MooV €lval £TOL|IO yia EVean).

MAHPO®OPIEX I'A ANOGHKEYXH, AIAPKEIA ZOHE KAl

META®OPA

+ HZYPITTA PRP éxel anootelpwbei pe pedodo ofeldiov
Tou atBuleviov (Et0).

*+ Mnv TNV eKBETETE OE APEGO NALAKO PUG.

+ AnoBnkevetal oe 6pooepo Kat Enpo meptBarlov.

« Edv 1o blister €xet avowxtei 1) €xeL unooTel {nptd, pnv
XPNOLHOTIOUIGETE TA AMOCTELPWHEVA GUGTATIKA TOU
TPOLOVTOG.

+ H dudpketa {wng Tou poiovTog eivat 5 €tn. H
npepopnvia A§ng avaypapetal oTny eTIKETA.

« AmoBnkeleTal o Beppokpacieg petagy 5°C kat 30°C.



NPO®YAAZEIX, MPOEIAOMOIHZEIX, METPA KAI

NEPIOPIZMOI

+ AdBete katd\Anha pETpa acpaleiag yla Ty anopuyn
Tpumpatog pe Behova.

+ AkoAouBnoTe Tig 0dnyieg TOU KATAOKEVATTH yia TN
dladikaaia puyokévrpnong.

+ MnV XpNoLUOTOLEITE £AV ) ECWTEPLKI GUOKELATIA EXEL
untooTel ZnpLd 1 éxet avolxTel.

+ H ouokeun mpoopiletal yla pia povo xprian. Mnv tv
€TAVAXPNOLHOTIOLELTE.

+ 0 xprioTng Ba mpémel va givat MANpwg eE0IKELWNEVOG
e Tov e§OTALONO Kal TN XeLpoupyLkn) Stadikacia mptv
amno TN Xpron TG GUGKELNG.

+ 0 00BeVNAG MPEMEL Va EVIUEPWOEL OXETIKA IE TOUG
YEVIKoUG KIvdUvoug Kat Tig TBaveg averBupnteg
€VEPYELEG TIOL OXETiZovTal e TN Bepaneia.
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Gebrauchsanweisung [b]d

Dieses Bedienungsanleitungsdokument deckt alle Marken des
Produkts mit der Referenz 500 ab.

NAME ODER HANDELSNAME DES PRODUKTS
PRP-SPRITZE

PRP-SPRITZE ist ein steriles medizinisches Gerét zum
einmaligen Gebrauch.

NAME UND HANDELSANSCHRIFT DES HERSTELLERS
T-Biyoteknoloji Laboratuvar Estetik Medikal Kozmetik San.
ve Tic. Ltd. $ti.

Dumlupinar Mah. Kuleli Cad. No:3 Niliifer-Bursa/ TURKIYE
Hersteller-ID-Nr. (SRN): TR-MF-000016403

Tel.: +90 224 246 85 22

E-Mail: info@tlab.com.tr



LISTE DER INHALTSSTOFFE DES PRODUKTS
+ 1 x 10ml PRP-Spritze

+ 1 x Luer Female Cap

+ 1 x Luer-Luer Female Adapter

VERWENDUNGSZWECK DES PRODUKTS

Das Medizinprodukt ist fiir die sichere und schnelle
Herstellung von plattchenreichem Plasma (PRP) aus dem
Eigenblut des Patienten konzipiert. PRP wird entsprechend
den klinischen Anforderungen aufbereitet, bevor es lokal in
Weich- und Hartgewebe (einschlieflich Knochen)
eingesetzt wird. Der Zweck der Verwendung von PRP ist
die Beschleunigung der Stimulation und Heilung von
Weich- und Hartgewebe (einschlieBlich Knochen).

INDIKATIONEN UND PATIENTENPROFIL

Plattchenreiches Plasma ist eine autologe

Anwendungstechnik und daher von Natur aus sicher

gegentiber Infektionskrankheiten wie HIV, Hepatitis und

der Creutzfeldt-Jakob-Krankheit. Diese Anwendung kann

bei allen Patienten sicher und wirksam eingesetzt werden.

Die Sicherheit und Wirksamkeit der PRP-Behandlung

wurde bei Kindern und schwangeren Frauen nicht

nachgewiesen.”

Das Gerét ist zur Behandlung der folgenden Erkrankungen

bestimmt:

« Alopecia areata,

« Gelenkschmerzen (inshesondere bei Patienten mit
Kniearthrose),

« Rotatorenmanschettenverletzungen,

+ laterale Epikondylitis (Tennisellenbogen),

+ chronische Plantarfasziitis.

HERSTELLERANGABEN ZUR GERATELEISTUNG
Thrombozytenzellen wird seit vielen Jahren im Bereich der
regenerativen Medizin zur zelluldren Heilung von Knochen
oder Weichgewebe eingesetzt. Die Heilung von Knochen
und Weichteilen erfolgt durch lokale Reinjektion der
gewonnenen Thrombozytenkonzentration in dem
betreffenden Karperteil.

Die Thrombozytenkonzentration ist fiir PRP-Behandlungen
sehr wichtig. Das dem Patienten entnommene Blut wird
zentrifugiert, um die Thrombozytenschicht zu
konzentrieren. Die empfohlene G- Kraft fiir die
Konzentration betragt 1500 G fiir 4 Minuten. Das
Bluttrennsystem nutzt die Zentrifugalkraft, die das
Gewicht der Zellen beeinflusst. Die Trennung erfolgt
wahrend der Zentrifugation, wenn sich die dichten
Blutbestandteile aufgrund der Schwerkraft bewegen.

Die PRP-Spritze sollte nach dem Zentrifugieren nicht
gemischt werden. Die Schicht von 3-4 ml wird vorsichtig in
eine andere Spritze bis zur Erythrozytenschicht (rote
Blutkérperchen) iibertragen.



Zusammenfassend |dsst sich sagen, dass es sich bei dem
Gerdt um ein PRP/PRF Spritzensystem handelt, das fiir
die Blutentnahme und Konzentration von plattchenreichem
Plasma geeignet ist. Die PRP-Spritze reduziert das Risiko
einer Kontamination der Umgebungsluft und macht andere
Rohrchen und Pipetten iiberfliissig.

ANGABEN ZUR KLINISCHEN SICHERHEIT

Das Produkt hat sich im Bericht iiber die klinische
Bewertung und in den Berichten iiber die Risikoanalyse als
klinisch wirksam und sicher erwiesen und wurde in das
technische Dossier von PRP-SPRITZE aufgenommen.

ANGABEN ZU RUCKSTANDSRISIKEN UND
NEBENWIRKUNGEN

Nach der Risikobewertung, dem Risikomanagement und
dem Risikobericht besteht bei diesem Produkt kein
Restrisiko. GemaR der Grundlegenden Anforderung 6 sind
im Risikomanagementbericht keine schwerwiegenden
Nebenwirkungen aufgefiihrt, und die Leistung des
Produkts wurde durch den Bericht iiber die klinische
Bewertung nachgewiesen.

BENUTZERPROFIL

Dieses Medizinprodukt darf nur von Arzten oder
medizinischem Fachpersonal verwendet werden, die eine
entsprechende Ausbildung erhalten haben und unter der
Aufsicht eines Arztes stehen.

VERFAHREN

Um PRP/PRF mit Hilfe einer Spritze zu gewinnen, befolgen

Sie die nachstehenden Methoden der Reihe nach.

+ Offnen Sie die Verpackung.

« Offnen Sie den sterilen Blister.

« Stecken Sie eine Injektions- oder
Schmetterlingsblutentnahmenadel in die Spritze.

« Bereiten Sie den Arm des Patienten fiir die Blutentnahme
vor (reinigen Sie die Haut).

« Setzen Sie die Nadel an der gereinigten Stelle am Arm
des Patienten an.

+ Um die Zentrifuge zu stabilisieren, bereiten Sie das
Ausgleichsgewicht vor.

+ Sammeln Sie Blut bis zur 10-ml-Linie in die Spritze.
(Phlebotomie).

« Entfernen Sie die Blutentnahmenadel von der SPRITZE
und verschlieBen Sie die SPRITZE mit der im Blister
enthaltenen Luer Female Cap.

« Entfernen Sie den Kolbenschaft der SPRITZE, indem Sie
ihn drehen, und setzen Sie ihn sofort in die Zentrifuge.

« Platzieren Sie die Spritze in der Zentrifuge, sodass die
Kappe nach oben zeigt.

- Stellen Sie die Zentrifuge auf 1500G 4 Minuten
Parameter ein und starten Sie die Zentrifuge.

+ Nach der Zentrifugation das SPRITZE aus der Zentrifuge
nehmen, nicht schiitteln oder drehen und mit der Kappe
nach oben aufrecht halten.



« Setzen Sie den Kolbenschaft wieder in die Spritze ein.

« Offnen Sie die Kappe der Spritze und halten Sie die
Spritze aufrecht. Bringen Sie den Luer-Luer Female
Adapter an der Spritze an.

« Verbinden Sie eine weitere Spritze mit dem Luer-Luer
Female Adapter.

+ Driicken Sie den Kolben, bis die vorbereitete PRP/PRF
Schicht beim Transfer aus der SPRITZE die Blutzellen
erreicht.

- Sammeln Sie keine roten Blutkdrperchen (RBC).

« Das Endprodukt ist zur Injektion bereit.

ANGABEN ZUR LAGERUNG, HALTBARKEIT UND

TRANSPORT

+ Die PRP-SPRITZE wird mit der Ethylenoxid-Methode
sterilisiert.

+ Nicht dem direkten Sonnenlicht aussetzen.

+ An einem kiihlen und trockenen Ort aufbewahren.

« Sterile Bestandteile des Produkts nicht verwenden, wenn
die Blisterpackung gedffnet oder beschadigt ist.

« Die Haltbarkeit des Produkts betrdgt 5 Jahre. Die
Lebensdauer ist auf dem Etikett angegeben.

+ Zwischen 5°C und 30°C lagern.

VORSICHTSMASSNAHMEN, WARNUNGEN,

MASSNAHMEN UND EINSCHRANKUNGEN

- Treffen Sie geeignete Sicherheitsvorkehrungen gegen
Nadelstiche.

- Befolgen Sie die Anweisungen des Herstellers zur
Zentrifugation.

« Nicht verwenden, wenn die innere Verpackung
beschadigt oder geoffnet ist.

« Nur fiir den einmaligen Gebrauch. Nicht
wiederverwenden.

« Der Benutzer muss mit der Ausriistung und dem
chirurgischen Verfahren vertraut sein, bevor er dieses
Gerat verwendet.

+ Der Patient sollte iiber die allgemeinen Risiken und
mdoglichen Nebenwirkungen im Zusammenhang mit der
Behandlung aufgeklart werden.

« Die Sicherheit und Wirksamkeit der PRP-Behandlung bei
Kindern und Schwangeren ist nicht erwiesen.

+ Entsorgen Sie dieses Produkt nicht im unsortierten
Siedlungsabfall.

MOGLICHE NEBENWIRKUNGEN

+ Schadigung von BlutgefaBen, Hamatome/verzogerte
Wundheilung und/oder Infektionen im Zusammenhang
mit der Blutentnahme.

« Voriibergehende oder dauerhafte Nervenschéden, die
Schmerzen oder Taubheit verursachen kdnnen.

« Friihe oder spate postoperative Infektion.

+ Entziindung

MOGLICHE KONTRAINDIKATIONEN
Syndrom der Thrombozytenfunktionsstdrung, Kritische



Thrombozytopenie, Hypofibrinogenamie,
Hamodynamische Instabilitat, Autoimmunkrankheiten,
Bdsartige Krankheiten, Sepsis (Blutvergiftung), Akute
chronische Krankheiten, Chronische Leberpathologie,
Antikoagulationstherapie (ASS-Therapie usw.),
Schwangerschaft, Neugeborene

Brugsanvisning [\]’¢

Denne brugsanvisning daekker alle varianter af produktet med
reference 500.

MEDICINSK UDSTYRETS NAVN ELLER KOMMERCIELT
NAVN

PRP (Blodpladerigt plasma) SYRINGE

PRP SYRINGE er et sterilt medicinsk udstyr til
engangsbrug.

PRODUCENTENS NAVN OCH KOMMERCIEL ADRESSE
T-Biyoteknoloji Laboratuvar Estetik Medikal Kozmetik San.
ve Tic. Ltd. $ti.

Dumlupinar Mah. Kuleli Cad. No:3 Niliifer-Bursa/ TURKIVE
Producent Id Nr. (SRN): TR-MF-000016403

TIf.: +90 224 246 85 22

E-mail: info@tlab.com.tr

LISTE OVER PRODUKTINDHOLD
+ 1 stk. 10 ml PRP syringe

+ 1 stk. Luer Female Cap

+ 1 stk. Luer-Luer Female Adapter

PRODUKTETS ANVENDELSESFORMAL

Det medicinske udstyr er designet for at udvinde
blodpladerigt plasma (PRP) pa sikker og hurtig made ved
at tage patientens eget blod. PRP forberedes fgr lokal
anvendelse pa blgdt og hardt vaev (inklusive knogle) i
samsvar med de Kliniske krav. Formalet med anvendelsen
af PRP er at stimulere og fremskynde helingen af blgdt og
hardt vaev (inklusive knoglevaev).

INDIKATIONER OG PATIENTPROFIL

Blodpladerigt plasma er en autolog anvendelsesteknik og
er derfor naturligt sikker mod infektionssygdomme sasom
HIV, hepatitis og Creutzfeldt-Jakob sygdom. Denne
anvendelse kan bruges sikkert og effektivt hos alle
patienter. Sikkerheden og effektiviteten af PRP-behandling
er ikke fastlagt hos bgrn og gravide kvinder.

Enheden er beregnet til behandling af fglgende tilstande:
- alopecia areata,

+ ledsmerter (iseer hos patienter med knaeartrose),

« rotator cuff-skader,

- lateral epikondylitis (tennisalbue),

« kronisk plantar fasciitis.

INFORMATION OM ENHEDENS YDEEVNE SOM
PRODUCENTEN HAR FASTSAT
Trombocytceller har vaeret anvendt i mange ar inden for



regenerativ medicin for cellulzer heling af knogler eller
blgdt vaev. Heling af knogler og blgdt vaev sker gennem at
geninjicere lokalt opnaet blodpladekoncentration i relevant
del af kroppen.

Blodpladekoncentration er yderst vigtig for PRP
behandlinger. Blod som bliver taget fra patienten
centrifugeres for at koncentrere trombocytlaget. Anbefalet
G-kraft til koncentrationen er 1500 G i 4 minutter.
Blodseparationssystemet udnytter centrifugalkraften, som
pavirker cellernes veegt. Separationen sker under
centrifugering, nar taette blodkomponenter kommer at
bevaege sig pa grund af tyngdekraften.

PRP syringen bgr ikke blive blandet efter centrifugering. Et
Lag pa 3-4 ml overfgres forsigtigt til en anden syringe op
til erytrocytlaget (rode blodlegemer).

Afslutningsvis er enheden egnet for PRP/PRF
syringesystem til blodopsamling og koncentration af
plodpladerig plasma. PRP syringe reducerer risikoen for
forurening fra omgivende luft og kommer at eliminere
behovet for andre rgr og pipetter.

KLINISK SIKKERHEDSINFORMATION

| klinisk evalueringsrapporten og risikoanalyserapporterne
blev det bevist, at produktet er klinisk effektivt og sikkert,
hvor disse blev vedlagt | den tekniske fil for PRP syringen.

RESTRISIKO- 0G BIVIRKNINGSINFORMATION

Ifelge risikovurdering, risikostyring og risikorapport findes
der ingen restrisiko for denne enhed. | henhold til
vasentligt krav 6 er der ingen alvorlige bivirkninger i
risikostyringsrapporten, og enhedens ydeevne er
dokumenteret af den kliniske evalueringsrapport.

BRUGERPROFIL
Dette medicinske udstyr bgr blive anvendt af leeger eller
uddannet sundhedspersonale under opsyn af en leege.

ANVENDELSESMETODE

Folg venligst metoderne nedenfor i reekkefglge for at opna

PRP/PRF ved brug af en syringe.

+ Abn boksen.

+ Rbn den sterile blisterpakning.

+ Placer hypodermisk eller butterfly blodprgvendl til
syringe.

- Forbered patientens arm for at tage blodprgve (rens
huden).

« Anbring nalen pa det rengjorte omrade pa patientens
arm.

« For at centrifugen kan blive betjent pa en afbalanceret
made ma afbalanceringsvaegten forberedes.

+ Saml op blodet i syringe op til 10 ml mzerket.
(Flebotomi).

« Fjern blodopsamlingsnalen fra syringe, og luk syringe
med den Luer Female Cap, der findes i blisterpakningen.



+ Tag syringen ud ved at dreje stempelhandtaget og placer
den omgaende i centrifugen.

- Placer syringen i pop-up centrifugen med laget pa.

« Start centrifugen ved at indstille den til 1500G 4-minutter
parameter.

« Efter centrifugeringen tages SYRINGEN ud fra
centrifugen. Den ma ikke blive rystet eller drejet og hold
den oprejst med hztten pa.

- Seet stempelstangen tilbage pa syringen.

- Rbn syringe haette, og mens du holder syringe lodret,
paseet Luer-Luer Female Adapter pa sprojten.

« Fastger en anden syringe til Luer-Luer Female Adapter.

+ Hold stemplet trykket ned under overfgrslen af det
forberedte PRP/PRF lag fra SYRINGE indtil det nar
blodcellerne.

« Opsaml ikke rgde blodlegemer (RBC'er).

« Det endelige produkt er nu klar til at blive injiceret.

OPBEVARINGS-, HOLDBARHEDS- 0G

TRANSPORTINFORMATION

« PRP syringen er steriliseret ved hjeelp af
ethylenoxidmetoden.

+ Ma ikke udseettes for direkte sollys.

« Opbevares i et kgligt og tert sted.

« Anvend ikke produktets sterile komponenter, safremt
blisterpakningen er abnet eller er beskadiget.

+ Holdbarheden af produktet er 5 ar. Holdbarheden er
angivet pa etiketten.

+ Opbevares ved mellem 5 °C og 30 °C.

FORHOLDSREGLER, ADVARSLER, FORANSTALTNINGER

0G BEGRANSNINGER

« Tag passende sikkerhedsforanstaltninger mod
kanylestik.

« Fglg producentens anvisninger for
centrifugeringsproces.

+ Ma ikke anvendes, hvis den indvendige emballage er
beskadiget eller abnet.

« Enheden er for engangsbrug. Ma ikke genbruges.

« For brug skal brugeren skal vaere grundigt bekendt med
udstyret og den kirurgiske procedure.

« Patienten bgr blive informeret om de generelle risici og
mulige bivirkninger i forbindelse med behandlingen.

- Sikkerheden og effektiviteten af PRP behandling blev
ikke fastlagt for bgrn og gravide kvinder.

- Produktet ma ikke portskaffes i usorteret
husholdningsaffald.

MULIGE BIVIRKNINGER

« Skade pa blodkar, haematom/forsinket sarheling og/eller
infektion ved blodprgvetagning.

« Midlertidig eller permanent nerveskade, som kan
fordrsage smerte eller fglelseslgshed.

« Tidlig eller sen postoperativ infektion.

* Beteendelse



MULIGE KONTRAINDIKATIONER

Trombocyt dysfunktionssyndrom, Kritisk trombocytopeni,
Hypofibrinogenami, Hemodynamisk ustabilitet,
Autoimmune sygdomme, Maligne sygdomme, Sepsis
(blodforgiftning), Akutte kroniske sygdomme, Kronisk
leverpatologi, Anti koagulationsbehandling (ASA terapi
osv.), Graviditet, Nyfgdte

____________ ModeDemploi [0

Ce manuel d'utilisation couvre toutes les marques du produit
avec la référence 500.

LE NOM OU LA DENOMINATION COMMERCIALE DU
DISPOSITIF MEDICAL

SERINGUE PRP

Le produit est un dispositif médical stérile a usage unique.

NOM ET ADRESSE DU FABRICANT

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

Dumlupinar Mah. Kuleli Cad. No:3 Niliifer-Bursa/ TURKIYE
Numéro d'identification du fabricant (SRN) :
TR-MF-000016403

Téléphone : +90 224 246 8522

Courriel : info@tlab.com.tr

LISTE DU CONTENU DU PRODUIT

+ 1 unité de SERINGUE PRP de 10 ml
+ 1 unité de Luer Female cap

* 1 unité Luer-Luer Female adapter

UTILISATION PREVUE DU PRODUIT

Le dispositif est congu pour étre utilisé pour la préparation
sire et rapide 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 sur une zone locale de tissus mous ou de tissus
durs (y compris les os), selon les exigences de ['utilisation
clinique. Lutilisation prévue est I'application de PRP afin
de stimuler les tissus mous et les tissus durs (y compris
les os) et d'accélérer la guérison des tissus mous et des
tissus durs (y compris les 0s).

INDICATIONS ET PROFIL DES PATIENTS

Le plasma riche en plaquettes (PRP) est une technique
d'application autologue et est donc naturellement sir
contre les maladies infectieuses telles que le VIH,
I'hépatite et la maladie de Creutzfeldt-Jakob. Cette
application peut étre utilisée de maniére sire et efficace
chez tous les patients. Linnocuité et I'efficacité du
traitement PRP n'ont pas été établies chez les enfants et
les femmes enceintes.

Le dispositif est destiné a étre utilisé pour le traitement
des affections suivantes :



- alopécie areata,

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

« Iésions de la coiffe des rotateurs,

« épicondylite latérale (tennis elbow),

- fasciite plantaire chronique.

LES PERFORMANCES DU DISPOSITIF PREVUES PAR LE
FABRICANT

Cellules plaguettaires est utilisé depuis de nombreuses
années dans le cadre de la médecine régénérative, qui
permet la guérison cellulaire des os et des tissus mous.
La guérison des os et des tissus mous est obtenue par la
concentration des plaquettes et leur réinjection locale
dans la partie du corps concernée.

La concentration des plaquettes est trés importante pour
les traitements PRP. Le sang prélevé sur le patient est
centrifugé pour concentrer la couche de plaquette. La
force G recommandée pour la concentration est de 1 500
G pendant 4 minutes. Le systéme de séparation du sang
tire parti de la force de centrifugation qui affecte le poids
des cellules. La séparation se produit pendant la
centrifugation lorsque les composants sanguins les plus
denses se déplacent en raison de la force de gravité.

La SERINGUE PRP ne doit pas étre mélangée apres la
centrifugation. 3 a 4 ml de couche sont soigneusement
jetés dans une autre seringue jusqu‘aux érythrocytes
(couche de globules rouges).

En conséquence, le dispositif constitue un systeme de
seringue PRP/PRF adapté a la collecte de sang et a la
concentration de plasma riche en plaquettes. La seringue
PRP réduit les risques de contamination par I'air ambiant
et élimine le besoin d'autres accessoires tels que les
tubes ou les pipettes.

INFORMATIONS SUR LA SECURITE CLINIQUE

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

INFORMATIONS SUR LES RISQUES RESIDUELS ET LES
EFFETS SECONDAIRES

D'apres les procédures d'évaluation et de gestion des
risques et les rapports sur les risques, ce dispositif ne
présente aucun risque résiduel. En ce qui concerne les
exigences de I'exigence essentielle 6, le rapport de gestion
des risques a montré qu'il n'y avait pas d'effets
secondaires graves et la performance du produit a été
vérifiée par le rapport d'évaluation clinique.

PROFIL DE LUTILISATEUR
Ce produit doit étre utilisé par des médecins ou des
professionnels de santé paramédicaux ayant regu une



formation adéquate pour I'utilisation de I'appareil.

PROCEDURE

Appliquez les instructions suivantes pour obtenir du

PRP/PRF en utilisant une SERINGUE.

+ Ouvrez la boite.

« Ouvrez I'emballage blister stérile.

« Fixez une aiguille hypodermique ou une aiguille papillon
ala SERINGUE.

« Préparer le bras du patient afin de prélever du sang
(désinfecter la peau).

« Appliquer I'aiguille sur la partie désinfectée du bras du
patient (veineuse).

« Préparez le poids d'équilibrage pour la balance de
centrifugation.

+ Commencez a prélever le sang jusqu'a atteindre les
10 ml indiqués sur la SERINGUE (Phlébotomie).

« Détachez I'aiguille de la SERINGUE et utilisez le Luer
Female cap fourni dans I'emballage pour fermer la
SERINGUE.

+ Détachez le piston comme indiqué sur le SERINGUE. Et
passez immédiatement au processus de centrifugation.

« Fixez la SERINGUE dans les seaux d'une unité de
centrifugation a rotor pivotant car le couvercle de la
SERINGUE est sur le dessus.

+ Ajustez les paramétres de l'unité de centrifugation a
1500G pendant 4 minutes. Et démarrez le processus de
centrifugation.

« Aprés la centrifugation, sortez la SERINGUE du seau et
ne la secouez pas et ne la retournez pas.

« Fixez le piston au piston comme indiqué sur le corps.

+ Ouvrez le couvercle de la SERINGUE. Et fixez le Luer-Luer
Female Adapter a la SERINGUE tout en tenant la
SERINGUE PRP verticalement.

« Fixez le Luer-Luer Female Adapter a une autre seringue a
embout Luer.

« Et appuyez sur le piston de la SERINGUE afin de
transférer la couche de PRP/PRF préparée de la
SERINGUE jusqu'a atteindre la couche de globules
rouges.

« Ne transférez pas la couche RBC.

« Le produit final est prét a étre injecté.

INFORMATIONS SUR LE STOCKAGE, LA DUREE DE VIE DU

PRODUIT ET LA MANIPULATION

« LA SERINGUE PRP a été stérilisée a l'oxyde d'éthyléne.

+ Ne pas exposer a la lumiére directe du soleil.

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

« La durée de conservation (cycle de vie du produit)
correspond a la date de péremption indiquée sur
I'étiquette.

« Conserver a des températures comprises entre 5°C et
30°C.

PRECAUTIONS, AVERTISSEMENTS, MESURES A



PRENDRE ET LIMITES

« Prendre les mesures de sécurité appropriées pour éviter
les pigires d'aiguille.

« Suivre les instructions du fabricant lors de I'utilisation de
la centrifugeuse.

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

+ Ne pas ouvrir les couvercles des tubes.

- Dispositif a usage unique, ne pas réutiliser.

« Lutilisateur doit étre parfaitement familiarisé avec
I'équipement et la procédure chirurgicale avant d'utiliser
ce dispositif.

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

« La sécurité et I'efficacité du traitement PRP n'ont pas été
établies chez les enfants et les femmes enceintes.

« Ne jetez pas ce produit avec les déchets municipaux non
triés.

SITUATIONS POSSIBLES DE CONTRE-INDICATION

- Dommages aux vaisseaux sanguins, hématome/retard
de cicatrisation des plaies et/ou infection associés a une
prise de sang.

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

« Infection postopératoire précoce ou tardive.

+ Réaction inflammatoire.

SITUATIONS CONTRE-INDIQUEES POSSIBLES

Syndrome de dysfonctionnement plaquettaire,
Thrombocytopénie critique, Hypofibrinogénémie,
Instabilité hémodynamique, Maladies auto-immunes,
Malignité, Sepsis, Infections chroniques aigués,
Pathologie hépatique chronique, Traitement anticoagulant
(traitement par AAS, etc.), Grossesse, Nouveau-nés

Istruzioni per I'uso Ji1}
Questo manuale d'uso copre tutte le marche del prodotto con
riferimento 500.

NOME O DENOMINAZIONE COMMERCIALE DEL
DISPOSITIVO PRP SIRINGA

PRP SIRINGA

PRP SIRINGA & un dispositivo medico sterile e monouso.

NOME E INDIRIZZO COMMERCIALE DEL FABBRICANTE
T-Biyoteknoloji Laboratuvar Estetik Medikal Kozmetik San.
ve Tic. Ltd. Sti.

Dumlupinar Mah. Kuleli Cad. No:3 Niliifer Bursa/ TURKIYE
ID Fabbricante (SRN): TR-MF-000016403

Tel: +90 224 246 85 22

E-mail: info@tlab.com.tr

ELENCO DEI COMPONENTI DEL PRODOTTO

+ 1 siringa PRP da 10 ml



« 1 Luer Female Cap a scatto
« 1 Luer-Luer Female Adapter a scatto

DESTINAZIONE D'USO DEL PRODOTTO

Il dispositivo medico & progettato per la raccolta del
sangue autologo del paziente e per I'ottenimento sicuro e
rapido del plasma ricco di piastrine (PRP). Il PRP viene
preparato per essere utilizzato localmente nei tessuti molli
e nei tessuti duri (incluso il tessuto osseo) secondo le
indicazioni cliniche. Luso del PRP ha lo scopo di favorire e
accelerare la stimolazione e la rigenerazione dei tessuti
molli e duri (incluso il tessuto osseo).

INDICAZIONI E PROFILO DEL PAZIENTE

Il plasma ricco di piastrine & una tecnica di applicazione
autologa ed e quindi intrinsecamente sicura contro le
malattie infettive come HIV, epatite e malattia di
Creutzfeldt-Jakob. Questa applicazione pud essere
utilizzata in modo sicuro ed efficace su tutti i pazienti. La
sicurezza e I'efficacia del trattamento PRP non sono state
stabilite nei bambini e nelle donne in gravidanza.

Il dispositivo € destinato al trattamento delle seguenti
condizioni:

- alopecia areata,

- dolore articolare (in particolare nei pazienti con artrosi
del ginocchio),

« lesioni della cuffia dei rotatori,

- epicondilite laterale (gomito del tennista),

- fascite plantare cronica.

PRESTAZIONI DEL DISPOSITIVO DEFINITE DAL
FABBRICANTE

Le cellule piastriniche ¢ utilizzato da molti anni nel campo
della medicina rigenerativa per la guarigione cellulare dei
tessuti ossei e molli. Il processo di guarigione di questi
tessuti avviene mediante la reintroduzione localizzata,
nella zona interessata del corpo, del concentrato
piastrinico precedentemente ottenuto.

La concentrazione piastrinica & di fondamentale
importanza per i trattamenti PRP. Il sangue prelevato dal
paziente viene centrifugato per concentrare lo strato
piastrinico. La forza G raccomandata per la
concentrazione & di 1500 G per 4 minuti. Il sistema di
separazione del sangue utilizza la forza centrifuga per
separare le cellule in base al loro peso. La separazione
avviene durante la centrifugazione quando i componenti
ematici pit densi si spostano verso il basso a causa della
forza di gravita.

La Siringa PRP non deve essere agitata dopo la
centrifugazione. Lo strato di plasma di circa 3-4 ml viene
trasferito in un‘altra siringa avendo cura di non toccare o
prelevare lo strato di eritrociti (globuli rossi).

In conclusione, il dispositivo costituisce un sistema
PRP/PRF adatto per la raccolta del sangue e la



concentrazione del Plasma Ricco di Piastrine. La Siringa
PRP riduce i rischi di contaminazione da aria ambientale
ed elimina la necessita di altri strumenti come provette o
pipette.

INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA CLINICA

Lefficacia e la sicurezza clinica del prodotto sono state
dimostrate nei rapporti di valutazione clinica e nei rapporti
di analisi dei rischi, i quali sono stati allegati al fascicolo
tecnico della Siringa PRP.

INFORMAZIONI SUL RISCHIO DI RESIDUI E SUGLI
EFFETTI COLLATERALI

In base alla valutazione dei rischi, alla gestione dei rischi e
al relativo rapporto, non sono presenti rischi residui
associati a questo dispositivo. Secondo il Requisito
Essenziale 6, nel rapporto di gestione dei rischi non sono
stati identificati effetti collaterali gravi, e le prestazioni del
dispositivo sono state comprovate nel rapporto di
valutazione clinica.

PROFILO DELLUTILIZZATORE

Questo dispositivo medico deve essere utilizzato da
medici oppure da professionisti sanitari adeguatamente
formati sotto la supervisione di un medico.

MODALITA D'USO

Per ottenere PRP/PRF utilizzando la Siringa, seguire i

seguenti passaggi nell'ordine indicato:

« Aprire la confezione.

« Aprire il blister sterile.

« Collegare alla Siringa un ago ipodermico o farfalla per il
prelievo del sangue.

« Preparare il braccio del paziente per il prelievo
(disinfettare la pelle).

« Inserire I'ago nella zona precedentemente disinfettata
del braccio del paziente.

« Preparare il contrappeso per garantire il bilanciamento
della centrifuga.

« Raccogliere il sangue nella Siringa fino alla tacca da
10 ml (prelievo venoso).

« Rimuovere I'ago per il prelievo e chiudere la Siringa

utilizzando il Luer Female Cap contenuto nel blister.

« Svitare e rimuovere il pistone dalla Siringa e inserire
immediatamente la siringa nella centrifuga.

« Posizionare la siringa nel rotore della centrifuga con il
tappo rivolto verso l'alto.

« Impostare la centrifuga a 1500 G per 4 minuti e avviare il
ciclo.

« Dopo la centrifugazione, rimuovere la Siringa dalla
centrifuga, non agitarla né capovolgerla, mantenerla in
posizione verticale con il tappo verso l'alto.

* Reinserire il pistone nella siringa.

« Aprire il tappo della siringa e, mantenendo la siringa in
posizione verticale, collegare Luer-Luer Female Adapter

alla siringa.



« Collegare una seconda siringa al Luer-Luer Female
Adapter. « Durante il trasferimento dello strato PRP/PRF
dalla Siringa alla nuova siringa, premere il pistone fino a
raggiungere lo strato dei globuli rossi.

« Non raccogliere i globuli rossi (RBC).

« Il prodotto finale & ora pronto per essere iniettato.

CONSERVAZIONE, VALIDITA E TRASPORTO

+ La SIRINGA PRP ¢ sterilizzata tramite Ossido di Etilene.

+ Non esporre alla luce solare diretta.

« Conservare in un luogo fresco e asciutto.

+ Non utilizzare i componenti sterili del prodotto se il
blister & stato aperto o danneggiato.

« |l periodo di validita del prodotto & di 5 anni. La data di
scadenza € indicata sull'etichetta.

« Conservare tra 5°C e 30°C.

PRECAUZIONI, AVVERTENZE, MISURE E LIMITAZIONI

« Adottare misure di sicurezza adeguate contro le punture
accidentali da ago.

« Seguire le istruzioni del produttore per la
centrifugazione.

+ Non utilizzare se I'imballaggio interno & danneggiato o
aperto.

« Dispositivo monouso. Non riutilizzare.

« Lutilizzatore deve essere adeguatamente formato
sull'uso del dispositivo e sulle procedure chirurgiche
correlate.

« |l paziente deve essere informato dei rischi generali e
degli eventuali effetti collaterali del trattamento.

+ La sicurezza e |'efficacia del trattamento PRP non sono
state accertate nei bambini e nelle donne in gravidanza.

+ Non smaltire il prodotto nei rifiuti urbani non
differenziati.

POSSIBILI EFFETTI COLLATERALI

+ Danno ai vasi sanguigni, ematoma / ritardo nella
guarigione delle ferite e/0 infezione correlata al prelievo
ematico.

+ Danno nervoso temporaneo o permanente che pud
causare dolore o intorpidimento.

+ Infezione postoperatoria precoce o tardiva.

+ Inflammazione.

POSSIBILI CONTROINDICAZIONI

Sindrome da disfunzione piastrinica, Trombocitopenia
grave, Ipofibrinogenemia, Instabilita emodinamica,
Malattie autoimmuni, Malattie maligne, Sepsi (infezione
del sangue), Malattie acute o croniche, Patologie epatiche
croniche, Terapia anticoagulante (es. trattamento con
ASA), Gravidanza, Neonati

Névod na PouZitie Fi4
Tento Névod na pouzitie sa vztahuje na vsetky znacky vyrobkov
s referencnymi ¢islami 500.



NAZOV ALEBO OBCHODNY NAZOV ZDRAVOTNICKEJ
POTREBY

PRP INJEKCNA STRIEKACKA

PRP INJEKCNA STRIEKACKA je sterilng, jednorazova
zdravotnicka potreba.

NAZOV A ADRESA VYROBCU

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

Dumlupinar Mah. Kuleli Cad. No:3 Niliifer-Bursa/ TURKIYE
ID vyrobcu (SRN): TR-MF-000016403

Tel: +90 224 246 85 22

E-mail: info@tlab.com.tr

Z0ZNAM OBSAHU VYROBKU

1 ks 10 ml PRP injekéna striekacka
1 ks Luer Female Cap

1 ks Luer-Luer Female Adapter

UCEL POUZITIA VYROBKU

Této zdravotnicka potreba je urend na bezpecné a rychle
ziskanie plazmy bohatej na trombocyty (PRP) z vlastnej
krvi pacienta. PRP sa pripravuje v stlade s klinickymi
poziadavkami pred lokalnym pouzitim na makké a tvrdé
tkaniva (vratane kosti). Uéelom pouzitia PRP je urychlit
stimuldciu a hojenie makkych a tvrdych tkaniv (vratane
kosti).

INDIKACIE A PROFIL PACIENTA

Plazma bohata na trombocyty (PRP) je autoldgna
aplikacna technika, a preto je prirodzene bezpecnd voci
infekcnym chorobam, ako st HIV, hepatitida a
Creutzfeldt-Jakobova choroba. Tato aplikécia moze byt
bezpecne a Ucinne pouzita u vSetkych pacientov.
Bezpecnost a tcinnost liechy PRP nebola stanovena u deti
a tehotnych zien.

Zariadenie je urcené na liecbu nasledujtcich stavov:

+ alopecia areata,

« bolest kibov (najma u pacientov s osteoartrézou kolena),
* poranenia rotatorovej manzety,

« laterélna epikondylitida (tenisovy laket),

« chronicka plantarna fasciitida.

INFORMACIE 0 VYKONE VYROBKU STANOVENE
VYROBCOM

Trombocytové bunky sa v oblasti regenerativnej mediciny
pouziva uz mnoho rokov na bunkovi regeneraciu kosti
alebo makkych tkaniv. Regeneracia kosti a makkych tkaniv
sa dosahuje lokalnym opatovnym vstreknutim koncentrétu
trombocytov do prislu$nej oblasti tela.

Koncentrécia trombocytov je pre PRP liecbu velmi
dolezitd. Krv odobraté pacientovi sa za Gcelom
koncentrécie trombocytova vrstva. Odportcana sila G pre
koncentréciu je 1500 G po dobu 4 mint. Systém
separdcie krvi vyuziva odstredivu silu, ktora ovplyviiuje



hmotnost buniek. Separécia prebieha potas
odstredovania, ked sa husté zlozky krvi pohybujd v
dosledku gravitacnej sily.

PRP injekénd striekacka sa po odstredeni nesmie miesat.
3-4 ml vrstva sa az po vrstvu erytrocytov (Cervenych
krviniek) opatrne prenesie do inej striekacky.

Vysledkom je, Ze zdravotnicka potreba je vhodnym
systémom PRP/PRF striekacky na odber krvi a
koncentréciu plazmy bohatej na trombocyty. PRP
striekacka znizuje riziko kontamindcie okolitym vzduchom
a eliminuje potrebu dalSich pomacok, ako sd skimavky
alebo pipety.

INFORMACIE O KLINICKEJ BEZPECNOSTI

Klinicka tcinnost a bezpecnost produktu bola preukazana
v Sprave o klinickom hodnoteni a Spréve o analyze rizik a

bola pridané do technickej dokumentécie PRP INJEKCNEJ
STRIEKACKY.

INFORMACIE 0 RIZIKU ZVYSKOV A VEDLAJSICH
UCINKOCH

Podla hodnotenia rizik, riadenia rizik a sprévy o rizikach
neexistuje v tejto zdravotnickej potrebe Ziadne riziko
zvyskov. V stlade so zakladnou poziadavkou 6 neboli v
sprave o riadeni rizik zaznamenané Ziadne zavazné
vedlajsie acinky a vykonnost zdravotnickej potreby bola
preukazand v sprave o klinickom hodnoteni.

PROFIL POUZ{VATELA

Tito zdravotnicku potrebu smi pouzivat lekéri alebo
zdravotnicki pracovnici, ktori absolvovali prislusné
Skolenie pod dohladom lekara.

POSTUP

Na ziskanie PRP/PRF pomocou injekénej striekacky

postupujte podla nasledujtcich pokynov.

« Otvorte obal.

« Otvorte sterilny blister.

+ Na injekénu striekacku nasadte hypodermicku alebo
kridelkovd ihlu na odber krvi.

« Pripravte ruku pacienta na odber krvi (oCistite pokozku).

+ Ihlu aplikujte do ocistenej oblasti na ramene pacienta.

« Aby odstredivka pracovala vyvazene, pripravte
vyvazovaciu zataz.

« Do injekécnej striekacky odoberte krv az po znacku 10 ml
(flebotémia).

+ Odstrénte odberovd ihlu zo striekacky a uzavrite
striekaCku Luer Female Cap, ktora sa nachéadza v blistri.

« OtoCenim vytiahnite piest PRP striekacky a bez
zbytocného zdrziavania ju vlozte do odstredivky.

+ Umiestnite striekacku do centriftgy tak, aby jej viecko
smerovalo nahor.

+ Odstredivku nastavte na parametre 1500 G a 4 minuty a
spustite.

+ Po ukonceni odstredovania vyberte striekacku z



odstredivky, netraste s nou, neotacajte ju a drzte ju vo
zvislej polohe s vieckom hore.

« Vrétte piest spat do injekénej striekacky.

« Otvorite viecko striekacky a pri drzani striekacky vo
zvislej polohe nasadte na striekacku Luer-Luer Female
Adapter.

+ Pripojte ind striekacku k Luer-Luer Female Adapter.

+ Pogas prenosu pripravenej vrstvy PRP/PRF z INJEKCNEJ
STRIEKACKY stlaéte piest, kym sa nedostanete k krvnym
bunkém.

« Nezbierajte cervené krvinky (RBC).

+ Konecny produkt je pripravené na injekciu.

INFORMACIE O SKLADOVANI, TRVANLIVOSTI A

PREPRAVE

* PRP INJEKCNA STRIEKACKA je sterilizovand metédou
etylénoxidu.

+ Nevystavujte priamemu slnecnému Ziareniu.

+ Skladujte v chladnom a suchom prostredi.

« Ak je blister otvoreny alebo poskodeny, sterilné zlozky
produktu nepouzivajte.

« Trvanlivost produktu je 5 rokov. Doba pouzitelnosti je
uvedena na etikete.

+ Skladuijte pri teplote medzi 5 °C a 30 °C.

OPATRENIA, VAROVANIA, PREVENCIA A OBMEDZENIA

+ Dodrzujte prislusné bezpecnostné opatrenia proti
zapichnuti ihly.

« Pri odstredovani postupujte podla pokynov vyrobcu.

« Ak je vnttorné balenie poskodené alebo otvorené,
vyrobok nepouzivajte.

+ Jednd sa o jednorazovt potrebu. Nepouzivajte
opakovane.

« Pred pouzitim tejto pomécky sa musi pouzivatel
dokladne zoznamit s vybavenim a chirurgickym
postupom.

« Pacient musi byt informovany o vSeobecnych rizikach a
moznych vedlajsich Gcinkoch liechy.

« Bezpecnost a tcinnost liechy PRP u deti a tehotnych zien
nebola stanovena.

« Tento produkt nevyhadzujte do netriedeného
komunélneho odpadu.

MOZNE VEDLAJSIE UCINKY

+ Poskodenie krvnych ciev, hematoém / oneskorené hojenie
ran a / alebo infekcia stvisiaca s odberom krvi.

+ Docasné alebo trvalé poskodenie nervov, ktoré moze
sposobit bolest alebo znecitlivenie.

« Skora alebo neskora pooperacna infekcia.

- Zépal

MOZNE KONTRAINDIKACIE

Syndrém dysfunkcie krvnych dosticiek, Kriticka

trombocytopénia, Hypofibrinogenémia, Hemodynamicka

nestabilita, Autoimunitné ochorenia, Maligne ochorenia,

Sepsis (otrava krvi), Akitne chronické ochorenia,



Chronickad patoldgia pecene, Antikoagulacnd liecha (ASA
terapia atd'), Tehotenstvo, Novorodenci

Instrucciones de Uso J314

Este documento de Instrucciones de Uso cubre todas las
marcas del producto con referencia 500.

NOMBRE 0 DENOMINACION COMERCIAL DEL
DISPOSITIVO

Jeringa PRP

Jeringa PRP es un dispositivo médico estéril y de un solo
uso.

NOMBRE Y DIRECCION COMERCIAL DEL
FABRICANTET-Biyoteknoloji Laboratuvar Estetik Medikal
Kozmetik San. ve Tic. Ltd. $ti.

Dumlupinar Mah. Kuleli Cad. No:3 Niliifer-Bursa/ TURKIVE
ID del Fabricante (SRN): TR-MF-000016403

Tel: +90 224 246 85 22

Correo electrénico: info@tlab.com.tr

LISTA DE COMPONENTES DEL PRODUCTO
+ 1 unidad de jeringa PRP de 10 ml

+ 1 unidad de Luer Female Cap

+ 1 unidad de Luer-Luer Female Adapter

FINALIDAD DE USO DEL PRODUCTO

Este dispositivo médico estd disefiado para la recoleccion
de sangre autéloga del paciente y para la obtencion rapida
y segura de plasma rico en plaguetas (PRP). El PRP se
prepara para su aplicacién local en tejidos blandos y duros
(incluido el tejido dseo), de acuerdo con las necesidades
clinicas. La finalidad del uso del PRP es estimular y
acelerar la regeneracion de los tejidos blandos y duros,
incluido el tejido dseo.

INDICACIONES Y PERFIL DEL PACIENTE

El plasma rico en plaquetas (PRP) es una técnica de
aplicacion autéloga y, por lo tanto, es intrinsecamente
segura frente a enfermedades infecciosas como el VIH, la
hepatitis y la enfermedad de Creutzfeldt-Jakob. Esta
aplicacion puede utilizarse de manera segura y eficaz en
todos los pacientes. No se ha establecido la seguridad y
la eficacia del tratamiento con PRP en nifios y mujeres
embarazadas.

El dispositivo esta destinado a utilizarse para el

tratamiento de las siguientes afecciones:

« alopecia areata,

- dolor articular (especialmente en pacientes con artrosis
de rodilla),

« lesiones del manguito rotador,

- epicondilitis lateral (codo de tenista),

- fascitis plantar cronica.

INFORMACION SOBRE EL RENDIMIENTO DEL
DISPOSITIVO DETERMINADO POR EL FABRICANTE



Las células plaquetarias se han utilizado durante muchos
afios en el campo de la medicina regenerativa para la
reparacion celular de tejidos dseos y blandos. La curacion
de estos tejidos se logra mediante la reinyeccion local de
la concentracion de plaguetas obtenida en la zona
correspondiente del cuerpo.

La concentracion plaquetaria es de fundamental
importancia en los tratamientos con PRP. La sangre
extraida del paciente se somete a centrifugacion con el fin
de concentrar la capa de plaquetas. La fuerza G
recomendada para la concentracién es de 1500 G durante
4 minutos. El sistema de separacion de la sangre utiliza la
fuerza centrifuga, que actta sobre el peso de las células.
La separacion se produce durante la centrifugacion,
cuando los componentes sanguineos més densos se
desplazan hacia el fondo debido a la fuerza gravitacional.

La Jeringa PRP no debe agitarse después de la
centrifugacion. La capa de 3-4 ml debe transferirse
cuidadosamente a otra jeringa hasta alcanzar la capa de
eritrocitos (glébulos rojos).

En conclusién, el dispositivo constituye un sistema
PRP/PRF adecuado para la recoleccion de sangre y la
concentracion de Plasma Rico en Plaquetas. La Jeringa
PRP reduce los riesgos de contaminacién por el aire del
entorno y elimina la necesidad de otros instrumentos
como tubos de ensayo o pipetas.

INFORMACION SOBRE LA SEGURIDAD CLINICA

La eficacia y la seguridad clinica del producto han sido
demostradas en los informes de evaluacién clinica y en
los informes de andlisis de riesgos, los cuales se han
adjuntado al expediente técnico de la Jeringa PRP.

INFORMACION SOBRE RIESGOS DE RESIDUOS Y EFECTOS
SECUNDARIOS

De acuerdo con la evaluacion y la gestién de riesgos, asf
como el informe correspondiente, no existen riesgos de
residuos asociados con este dispositivo. Segun el
Requisito Esencial 6, no se han identificado efectos
secundarios graves en el informe de gestién de riesgos, y
el rendimiento del dispositivo ha sido demostrado en el
informe de evaluacién clinica.

PERFIL DEL USUARIO

Este dispositivo médico debe ser utilizado por médicos o
por profesionales sanitarios debidamente capacitados
bajo la supervision de un médico.

PROCEDIMIENTO

Para obtener PRP/PRF utilizando la Jeringa, seguir los
siguientes pasos en el orden indicado:

+ Abrir el envase.

* Abrir el blister estéril.

+ Conectar una aguja hipodérmica o tipo mariposa a la



Jeringa para la extraccion de sangre.

« Preparar el brazo del paciente para la extraccién
(desinfectar la piel).

« Insertar la aguja en la zona previamente desinfectada del
brazo del paciente.

« Preparar el contrapeso para garantizar el equilibrio de la
centrifuga.

« Extraer la sangre en la Jeringa hasta la marca de 10 ml
(flebotomia).

« Retire la aguja de recoleccion de sangre de la jeringa y
cierre la jeringa con el Luer Female Cap que se encuentra
en el blister.

« Desenroscar y retirar el émbolo de la Jeringa e insertar
inmediatamente la jeringa en la centrifuga.

« Colocar la jeringa en la centrifuga con el tapon hacia
arriba.

« Configurar la centrifuga a 1500 G durante 4 minutos e
iniciar el ciclo.

- Tras la centrifugacion, retirar la Jeringa de la centrifuga,
no agitarla ni volcarla; mantenerla en posicion vertical
con el tapdn hacia arriba.

+ Reinsertar el émbolo en la jeringa.

+ Abra la tapa de la jeringa y, manteniendo la jeringa en
posicién vertical, coloque el Luer-Luer Female Adapter en
la jeringa.

« Conecte otra jeringa al Luer-Luer Female Adapter.

« Durante la transferencia de la capa de PRP/PRF desde la
Jeringa a la nueva jeringa, presionar el émbolo hasta
llegar a la capa de glébulos rojos.

« No recolectar los globulos rojos (RBC).

« El producto final esté ahora listo para ser inyectado.

INFORMACION SOBRE ALMACENAMIENTO, DURACION Y

TRANSPORTE

+ La JERINGA PRP ha sido esterilizada mediante 6xido de
etileno.

+ No exponer a la luz solar directa.

+ Conservar en un lugar fresco y seco.

+ No utilizar los componentes estériles del producto si el
blister ha sido abierto o dafiado.

« La vida (til del producto es de 5 afios. La fecha de
caducidad esta indicada en la etiqueta.

+ Almacenar entre 5°Cy 30°C.

PRECAUCIONES, ADVERTENCIAS, MEDIDAS Y

LIMITACIONES

« Tomar medidas de seguridad adecuadas contra
pinchazos accidentales con la aguja.

« Seguir las instrucciones del fabricante para la
centrifugacién.

« No utilizar si el embalaje interno esta dafiado o abierto.

« Dispositivo de un solo uso. No reutilizar.

« El usuario debe estar debidamente capacitado en el uso
del dispositivo y en los procedimientos quirtrgicos

relacionados.



« El paciente debe ser informado sobre los riesgos
generales y los posibles efectos secundarios del
tratamiento.

« La seguridad y eficacia del tratamiento con PRP no han
sido establecidas en nifios ni en mujeres embarazadas.

+ No desechar el producto con los residuos urbanos no

clasificados.

POSIBLES EFECTOS SECUNDARIOS

+ Dafio a los vasos sanguineos, hematoma / retraso en la
cicatrizacién de heridas y/o infeccién relacionada con la
extraccion de sangre.

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

« Infeccién postoperatoria temprana o tardia.

+ Inflamacién.

POSIBLES CONTRAINDICACIONES

Sindrome de disfuncion plaguetaria, Trombocitopenia
grave, Hipofibrinogenemia, Inestabilidad hemodindmica,
Enfermedades autoinmunes, Enfermedades malignas,
Sepsis (infeccion en la sangre), Enfermedades agudas o
crénicas, Patologias hepdticas cronicas, Tratamiento
anticoagulante (por ejemplo, tratamiento con AAS),
Embarazo, Recién nacidos
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