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

Ureticinin Adi ve Ticari Adresi
T-Biyoteknoloji Laboratuvar Estetik
Medikal Kozmetik San. ve Tic. Ltd. Sti.
Tahtall Mh. Degirmen Yolu (460) SK.
No:10, 16280 Niliifer/BURSA/TURKIYE
Uretici ID No (SRN): TR-MF-000016403
Tel: 0224 245 85 22

E-posta: info@tlab.com.tr

Uriin Igerik Listesi

= 2 adet PRP Tiip

= 1 adet Re-siispansiyon Tiipu
= 1 adet Uzun Igne

= 1 adet Holder

= 1 adet 1ml Enjektor

= 1 adet 5ml Enjektor

= 1adet 30G Igne

= 1adet 21G Igne

» 1 adet Kan Toplama ignesi

Uriiniin Kullanim Amaci

Tibbi Cihaz, hastanin kendi kani alinarak
trombositten zengin plazmanin (PRP),
glivenli ve hizli elde edilmesi igin
tasarlanmistir. PRP, klinik gereklilikler
dogrultusunda yumusak doku ve sert
dokuya (kemik dahil) lokal olarak
kullanilmadan énce hazirlanir. PRP’nin
kullanim amaci yumusak doku ve sert
dokunun (kemik dahil) uyarilma ve
ivilesmesinin hizlanmasini saglamaktir.

Ureticinin Belirledigi Cihaz Performans
Bilgisi

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

Tam kanin pihtilasmasini 6nlemek icin su
an kabul edilen yontem, Sodyum Sitrat'a
atfedilmektedir. Proseddr, rutin flebotomi
yontemi ile kullanilan antikoagiile edilmis
tam kan kullanir. Antikoagtilasyon, tam
kanin ve %3,20 konsantrasyonda ve 0,1M
olan Sodyum Sitrat'in nazikge karistinimasi
ile gerceklestirilir. Hazirlanan ilgili materyal
daha sonra PRP'nin elde edilmesi igin
santrifij edilir. Konsantrasyon igin tavsiye

edilen G Kuvveti santrifiij rotorlarina gére
“Kullanim Sekli” kisminda verilmistir. Kan
ayirma sistemi, santrifiigasyonel kuvvetin
hiicreler lizerinde gosterdigi agirlik
prensibinden faydalanir. Ayrisma islemi
santrifiigasyon esnasinda yogun kan
bilesenlerinin yer cekimi kuvvetiyle yer
deg|st|rme5|yle olusur. PRP Tiip{ santrifij
isleminden sonra karlstlrllmamalldlr
Kullanilan santrifij rotoru ve istenilen
protokole gére eritrositlerin (Kirmizi Kan
Hiicreleri) Gzerindeki PRP kismi dikkatlice
toplanir. Toplanan PRP katmani
Re-siispansiyon islemi i¢in Re-siispan-
siyon tliptine aktarilir.

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

Klinik Giivenlik Bilgisi

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

Kalinti Risk ve Yan Etki Bilgisi

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

Kullanici Profili

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

Kullamim Sekli

PRP KIT kullanarak PRP elde etmek igin
asagidaki yonergeleri sirasiyla uygulayiniz.
= Kutuyu aginiz.

= Steril blister paketi aciniz.

= Holder ile kan toplama ignesini
birlestiriniz.

= Kan toplama ignesini hastanin kolundan
kan alinacak temizlenmis bolgeye
uygulayiniz. (Vendz)

= PRP tliplnii ignenin takili oldugu holder
icerisine yerlestiriniz. (Rutin Flebotomi)

= PRP Tiipl vakumludur. Tiip yeterli
miktarda kan aldiginda kendiliginden durur.
(Kan toplama ignesini damardan
cikarmadan her iki tlp icinde ayni islemi
uygulayiniz.)

= Her iki tlipii de bir santriftij cihazinda
asagida belirtilen prosediirlere gore
santrifiijleyiniz. (Doktor prosedurd
se¢melidir).

Sabit rotorlu | Agili (agilir)
santrifiij rotorlu
santrifij
Pure PRP 500 RCF & 1150 RCF &
Protokol 3 Dakika 4 Dakika
Amber PRP 500 RCF & 1150 RCF &
Protokol 6 Dakika 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)

= Santrifij godeleri tiipler ile uyumlu
olmalidir. (16 X 100 mm tiip &lclistinde).

= Uzun igneyi 5ml'lik Luer-lok enjektore
takiniz.

= Uzun igneyi PRP tiipline batirarak kirmizi
kan (RBC) katmani tizerinden PRP'yi
toplayiniz. (Laminar Akis Kosullari
saglanmadigi slirece tiiplerin kapaginiz
acmayiniz.)

= Pure PRP Protokolii sonrasi, eritrosit
katmaninin Gzerindeki tiim plazmayi
toplayin.

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

= Dikkatlice PRP katmani toplayiniz.
Toplanan PRP'yi Re-Siispansiyon tiipiine
aktariniz.

= Ayni protokold diger PRP tiipii icin de
uygulayiniz.

= Diger tiipten alinan PRP'yi de
Re-Siispansiyon tiptine aktariniz.

= Muhtemel hiicre kiimelenmelerini plazma
icinde homojenize etmek icin Re-Siispansi-
yon tiipiinii 30 saniye boyunca nazikce
calkalayiniz. (Re-Siispansiyon Islemi)

= Uygulama yapilacak igneyi (21G - Yesil)
Tml'lik Luer-Lok sirngaya takiniz.

= Re-Siispanse edilmis PRP'yi Re-Siispan-
siyon tliplinden toplayiniz.

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

= Hastaya enjeksiyon metodu ile
uygulayiniz.

Saklama, Raf Omrii ve Tasima Bilgileri

= Direkt glines isigina maruz birakmayiniz.
= |¢ blister paket hasarli veya yirtik ise
kullanmayniz.

» Uriiniin raf 8mrii (Uriin Omril) etiket
lizerinde belirtilmistir.

» Uriinii 5-30°C arallglnda muhafaza
ediniz.

Onlemler, Uyarilar, Tedbirler ve
Sinirlamalar

= IZne batmasina karsi, uygun giivenlik
onlemlerini aliniz.

= Santrif(ij islemi icin Greticinin
yonergelerini uygulayiniz.

= Eger PRP kiti acilmis veya hasar gérmis
ise Urlindn steril bilesenlerini
kullanmayiniz.

= Tliplerin kapaklarini agmayiniz.

= Urlin tek kullanimliktir. Tekrar
kullanmayiniz.

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

= Hasta tedaviyle iliskili genel riskler ve
olasi yan etkiler hakkinda bilgilendirilme-
lidir.

= Bu driind aynistinimamis belediye
atiklarina atmayin.

» Uzun igne'nin insanlarda kullaniimasi
amaclanmamistir. Sadece PRP Katmaninin,
PRP Tiiplerinden toplanmasi igin
kullanilmasi amaglanmistir.

Hasta Profili ve Olasi Kontraendike
Durumlar

Hasta Profili

Trombositten zengin plazma otolog bir
uygulama teknigidir ve ayni hastada
kullanilir. Bu bilgiler nedeniyle trombositten
zengin plazma uygulamalari, HIV, Hepatit,
Creutzfeldt-Jakob hastalig gibi bulasici
hastaliklara kars! giivenlidir.



Otolog bir teknik olarak; Trombosit Zengin
Plazma (PRP) tiim hastalar igin giivenli ve
etkin bir sekilde kullanilabilir ancak hamile
ve yenidoganlarda daha fazla calismaya
ihtiyac duyulabilir.

Olasi Kontraendike Durumlar

= Trombosit Disfonksiyon Sendromu
Kritik Trombositopeni
Hipofibrinojenemi

Hemodinamik kararsizlik
Otoimmdin hastaliklar

Habis Hastaliklar

Sepsis (Kan Zehirlenmesi)

Akut Kronik Hastaliklar

Kronik Karaciger Patalojisi
Anti-koagilasyon Tedavisi

(ASA terapisi vb.)

= Hamilelik (Kozmetik Endikasyonlar igin)
= Yeni Doganlar

Semboller ve Agiklamalari

Tekrar Kullanmayiniz

Uretim Yeri

lanma Tarihi

Numarasi R Kuru Tutun

(Uretim) Kodu

Kullanilarak

klik Limiti
Kullanim Tali
Bakin

Bakin

Etilen Oksit Kullanilarak
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The Name or Trade Name of the Medical
Device

PRP KIT

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

The Name and the Address of the
Manufacturer

T-Biyoteknoloji Laboratuvar Estetik
Medikal Kozmetik San. ve Tic. L td. Sti.
Tahtali Mh. Degirmen Yolu (460) Sk. No:10,
16280 Niltifer BURSA/TURKEY
Manufacturer ID No (SRN):
TR-MF-000016403

Phone: +90 224 245 85 22
E-mail: info@tlab.com.tr

Product Content List

= 2 units of PRP Tube(s)

= 1 unit of Re-suspension Tube

= 1 unit of Long Needle

= 1 unit of Holder

= 1 unit of 1ml Injector

= 1 unit of 5ml Injector

= 1 unit of 30G needle

= Tunit of 21G needle

= 1 unit of Blood Collection Needle

Intended Use of the Product

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

The Performance of the Device Intended
by the Manufacturer

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

Currently accepted technique for avoiding
coagulation of the whole blood, referred to
Sodium Citrate. The procedure uses
anticoagulated blood, collected by routine
phlebotomy. Buffered Citrate Solution
blocks the coagulation by mixing gently the
whole blood together with 3,20%
concentrated 0,1M of Sodium Citrate. The
prepared material is then centrifuged to
obtain PRP. The recommended G Force for
concentration is given in the "Procedure”
section according to the centrifuge rotor.
The blood separation system takes the
advantage of centrifugation force effecting
on the weight of the cells. The separation
occurs during centrifugation when the
denser blood components move due to a
gravity force. The PRP Tube shall not be
mixed after the centrifugation. According
to the centrifuge rotor used and the
desired protocol, PRP is harvested
carefully above the erythrocytes (Red
Blood Cell layer). The collected PRP is
moved to Re-suspension tube for
re-suspension process.

The result is a convenient tube system,
collection of the whole blood and
concentration of Platelet Rich Plasma. PRP
Tubes included in PRP KIT are interior
sterilized using irradiation. PRP KIT
reduces the risk of air contamination,
eliminates the need of any other tubes or
pipettes.

Clinical Safety Information

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

Residual Risk and Side Effects Information
According to the risk assessment, risk
management, risk report procedures of
this device, it shows no residual risks. With
respect to the 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.

User Profile

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

Procedure

Apply the following instructions to obtain
Platelet Rich Plasma by using PRP KIT:

= Open the box.

= Open the sterile blister package.

= Attach Blood Collection Needle to Holder.
= Apply the Blood Collection Needle to
sanitized part of the patient's arm.(Venous)
= Attach PRP Tube inside the holder to
Blood Collection Needle. (Routine
Phlebotomy)

= PRP Tube is a vacuumed tube. The tube
collects enough amount of blood and stops
itself. (Apply both tubes, without removing
the Blood Collection Needle from the
vessel.)

=Spin both tubes in a centrifuge according
to the below-mentioned table. (The
physician must choose the procedure).

Fixed rotor Swing rotor
centrifuge centrifuge
Pure PRP 500 RCF & 1150 RCF &
Protokol 3 Minutes 4 Minutes
Amber PRP 500 RCF & 1150 RCF &
Protokol 6 Minutes 8 Minutes
500 RCF=2000 RPM, 1150 RCF=2900 RPM

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

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

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

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

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

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

= Collect carefully PRP Layer.

= Carry PRP to the Re-suspension Tube.

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

= Carry again PRP to the Re-suspension
tube.

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

= Attach the application needle (Green
Needle - 21G) to 1ml Luer-Lok syringe.
=Collect the re-suspended PRP inside from
the Re-Suspension Tube.



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

= Apply the injection method to the patient.

Storage, Product Life and Handling
Information

= Do not expose to direct sunlight.

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

= Shelf life (Product Lifecycle) is the
expiration date on the label.

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

Precautions, Warnings, Measures to be
Taken and Limitations

= Use proper safety precautions to guard
against needle sticks.

= Follow manufacturer instructions when
using centrifuge.

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

= Do not open the lids of the tubes.

= Single use device, do not reuse.

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

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

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

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

Patient Profile and Possible
Contraindicative Situations

Patient Profile

Platelet rich plasma is an autologous
application technique and it is used on the
same patient. Due to this information,
platelet-rich plasma applications are
inherently safe from infectious diseases
such as HIV, Hepatitis, Creutzfeldt-Jakob
disease.

As an autologous technique; however,
Platelet-Rich Plasma can be used safe and
effectively to all patients, there may have a
need for further studies on pregnant and
newborns.

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 (for cosmetic indications)
= Newborns

Symbols and Explanations

Keep Dry

femperature Limit

Unique Device
dentifier
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Der Name oder Handelsname des
Medizinprodukts

PRP-KIT

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

Der Name und die Anschrift des
Herstellers

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

Tahtali Mh. Degirmen Yolu (460) Sk. No:10
16280 Niltifer / Bursa / Tirkei
Hersteller-ID-Nr. (SRN):
TR-MF-000016403

Telefon: +90 224 246 8522

E-Mail: info@tlab.com.tr

Produkt-Inhaltsliste

= 2 Einheiten PRP-R&hrchen

= 1 Einheit Re-Suspensionsschlauch
= 1 Einheit einer langen Nadel

= 1 Einheit des Halters

= 1 Einheit 1 ml Injektor

= 1 Einheit 5 ml Injektor

= 1 Einheit 30-G-Nadel

= 1 Einheit 21G-Nadel

= 1 Einheit Blutentnahme-Nadel

Bestimmungsgemale Verwendung des
Produkts
Das Gerat ist fiir die sichere und schnelle

Aufbereitung von autologem
Thrombozyten-Reichtum-Plasma (PRP)
aus einer kleinen Blutprobe am Ort der
Behandlung des Patienten bestimmt. Das
PRP wird vor der Anwendung an einer
lokalen Stelle des Weich- oder
Hartgewebes (einschlieBlich Knochen)
aufbereitet, je nachdem, wie es die
klinischen Anforderungen erfordern. Der
Verwendungszweck ist die Anwendung
von PRP zur Stimulation von Weich- und
Hartgewebe (einschlieRlich Knochen) und
zur Beschleunigung der Heilung von
Weich- und Hartgewebe (einschlieBlich
Knochen).

Die vom Hersteller vorgesehene Leistung
des Gerdts

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

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

Das Ergebnis ist ein praktisches
Schlauchsystem, die Entnahme des
Vollbluts und die Konzentration von
Blutplattchen reiches Plasma. Die im
PRP-KIT enthaltenen PRP-Rohrchen
werden innen durch Bestrahlung
sterilisiert. Das PRP KIT reduziert das
Risiko einer Luftkontamination und macht
andere Réhrchen oder Pipetten
berflissig.

Klinische Sicherheitsinformationen

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



Informationen zu Restrisiken und
Nebenwirkungen

GemaR den Risikobewertungs-,
Risikomanagement- und
Risikoberichtsverfahren dieses Gerats
weist es keine Restrisiken auf. In Bezug auf
die Anforderungen der Grundlegenden
Anforderungen 6 zeigte der Risikomanage-
mentbericht, dass keine schwerwiegenden
Nebenwirkungen auftraten, und die
Leistung des Produkts wurde durch den
Bericht tiber die klinische Bewertung
Uberprift.

Benutzerprofil .

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

Verfahren

Befolgen Sie die folgenden Anweisungen,
um Blutplattchen reiches Plasma mit dem
PRP KIT zu erhalten:

=Offnen Sie die Schachtel.

=Offnen Sie die sterile Blister Verpackung.
=Befestigen Sie die Blutentnahme-Nadel
an der Halterung.

= Flihren Sie die Blutentnahme-Nadel in
den desinfizierten Teil des Arms des
Patienten ein (vends).)

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

=Das PRP-R&hrchen ist ein vakuumiertes
Réhrchen. Der Schlauch sammelt eine
ausreichende Menge Blut und stoppt sich
selbst. (Legen Sie beide Rohrchen an, ohne
die Blutentnahme-Nadel aus dem Gefal
zu entfernen).

=Zentrifugieren Sie beide Rohrchen geman
der unten stehenden Tabelle. (Der Arzt
muss das Verfahren auswahlen).

Festrotor- Schwingrotor-

zentrifuge zentrifuge
Reines PRP 500 RCF & 1150 RZB &
Protokoll 3 Minuten 4 Minuten
Bernstein- | 500RCF& | 1150RZB&
PRP Protokoll 6 Minuten 8 Minuten
500 RZB = 2000 U/min, 1150 RZB = 2900 U/min|

AMBER PRP: LR-PRP (Leukozyten reiches PRP)
PURE PRP: LP-PRP (Leukozyten Armes PRP)
=Die Eimer missen fiir PRP-Réhrchen

(16 x 100 mm) geeignet sein.

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

=Sammeln Sie das PRP, indem Sie die lange
Nadel in das PRP Rohrchen tiber der
Erythrozytenschicht einstechen (6ffnen Sie
den Deckel des Rohrchens nicht, es sei
denn, es wird nicht unter Laminar Flow-
Bedingungen durchgefiihrt).

sSammeln Sie nach dem Pure PRP
Protocol das gesamte Plasma oberhalb der
Erythrozyten schicht.

=Nach dem Amber PRP Protocol sammeln
Sie den Buffy Coat zusammen mit 2 ml
Plasma oberhalb der Erythrozytenschicht.
=PRP-Schicht sorgfaltig sammeln.

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

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

sTragen Sie das PRP erneut in das
Re-Suspensionsrohrchen.

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

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

sSammeln Sie das re-suspendierte PRP im
Inneren des Re-Suspensionsrohrchens.
=Wechseln Sie die Applikationsnadel (griine
Nadel - 21G) gegen die Injektionsnadel
(gelbe Nadel - 30G) aus.

»\Wenden Sie die Injektionsmethode bei
dem Patienten an.

Informationen zu Lagerung,
Produktlebensdauer und Handhabung
sNicht dem direkten Sonnenlicht
aussetzen.

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

= Haltbarkeit (Produktlebenszyklus) ist das
Verfallsdatum auf dem Etikett.

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

VorsichtsmaBnahmen, Warnungen, zu
Ergreifende MaRBnahmen und
Einschrankungen

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

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

=\/erwenden Sie den sterilen Teil dieses
Kits nicht, wenn die Verpackung gedffnet
oder beschadigt ist.

=Offnen Sie nicht die Deckel der Rohrchen.
sEinweggerat, nicht wiederverwendbar.
=Der Benutzer sollte sich vor der
Verwendung dieses Gerdts griindlich mit
dem Gerdt und dem chirurgischen
Verfahren vertraut machen.

=Der Patient sollte (iber allgemeine Risiken
im Zusammenhang mit der Behandlung
und mégliche Nebenwirkungen aufgekldrt
werden.

=Entsorgen Sie dieses Produkt nicht tiber
den unsortierten Siedlungsabfall.

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

Patientenprofil und Mogliche
Kontraindlkations Situationen
Patientenprofil

Thrombozytenreiches Plasma ist eine
autologe Anwendungstechnik und wird bei
ein und demselben Patienten verwendet.
Aus diesem Grund sind Anwendungen mit
plattchenreichem Plasma von Natur aus
sicher vor Infektionskrankheiten wie HIV,
Hepatitis und Creutzfeldt-Jakob-Krankheit.
Da es sich um eine autologe Technik
handelt, kann plattchenreiches Plasma
jedoch bei allen Patienten sicher und
wirksam eingesetzt werden, wobei
moglicherweise weitere Studien bei
Schwangeren und Neugeborenen
erforderlich sind.

Mégliche Kontraindizierte Situationen
= Thrombozyten Dysfunktionssyndrom
= Kritische Thrombozytopenie

= Hypofibrinogendmie

= Hdmodynamische Instabilitat

= Autoimmunerkrankungen

= Bosartigkeit

= Sepsis

= Akute chronische Infektionen

= Chronische Leberpathologie

= Antikoagulationstherapie (ASS-Therapie
etc.)

» Schwangerschaft (bei kosmetischen
Indikationen)

= Neugeborene

Symbole und Erkldrungen
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Le Nom ou la Dénomination Commerciale
du Dispositif Medica

KIT PRP

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

Nom et Adresse du Fabricant
T-Biyoteknoloji Laboratuvar Estetik
Medikal Kozmetik San. Tic. Ltd. Sti.

Tahtali Mh. Degirmen Yolu (460) Sk. No:10
16280 Niltfer / Bursa / Turquie

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

Téléphone : +90 224 246 8522

Courriel : inffo@tlab.com.tr

Liste du Contenu du Produit
= 2 unités de tube(s) PRP
= 1 unité de tube de remise en suspension



= 1 unité d'aiguille longue

= 1 unité de support

= 1 unité d'Injecteur 1ml

= 1 unité d'Injecteur 5ml

= 1 unité d'aiguille 30G

= 1 unité d'aiguille 21G

= 1 unité d'aiguille de prélévement sanguin

Utilisation Prévue du Produit

Le dispositif est congu pour étre utilisé
pour la préparation sdre et rapide de
plasma riche en plaguettes (PRP)
autologue a partir d'un petit échantillon de
sang sur le lieu de soins du patient. Le PRP
est préparé avant d'étre appliqué sur une
zone locale de tissus mous ou de tissus
durs (y compris les os), selon les exigences
de I'utilisation clinique. L'utilisation 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).

Les Performances du DispositifPrévues
par le Fabricant

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

Technique actuellement acceptée pour
éviter la coagulation du sang total,
référencée au citrate de sodium. La
procédure utilise du sang anticoagulé,
collecté par phlébotomie de routine. La
solution de citrate tamponnée bloque la
coagulation en mélangeant doucement le
sang total avec du citrate de sodium
concentré a 3,20 % eta 0,1 M. Le matériel
préparé est ensuite centrifugé pour obtenir
du PRP. Le matériel préparé est ensuite
centrifugé pour obtenir le PRP. La force G
recommandée pour la concentration est
indiquée dans la section "Procédure" en
fonction du rotor de la centrifugeuse. Le
systéme de séparation du sang tire parti de
I'effet de la force de centrifugation sur le
poids des cellules. La séparation se produit
pendant la centrifugation lorsque les
composants sanguins les plus denses se
déplacent sous I'effet de la gravité. Le tube
PRP ne doit pas étre mélangé apreés la
centrifugation. Selon le rotor de
centrifugeuse utilisé et le protocole
souhaité, le PRP est prélevé avec
précaution au-dessus des érythrocytes
(couche de globules rouges). Le PRP
collecté est transféré dans le tube de
resuspension pour le processus de
resuspension.

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

Informations sur la Sécurité 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 Résiduels et
les Effets Secondaires

D'apreés 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 L'utilisateur

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

Procédure

Appliquer les instructions suivantes pour
obtenir du plasma riche en plaquettes a
I'aide du PRP KIT :

= Ouvrir la boite.

= Ouvrir le blister stérile.

= Fixez I'aiguille de prélévement sanguin au
support.

= Appliquer l'aiguille de prélévement
sanguin sur la partie aseptisée du bras du
patient (veineux).

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

= Le tube PRP est un tube sous vide. Le
tube recueille une quantité suffisante de
sang et s'arréte de lui-méme. (Appliquer
les deux tubes sans retirer 'aiguille de
prélévement sanguin du vaisseau).

= Faites tourner les deux tubes dans une
centrifugeuse conformément au tableau
ci-dessous. (Le médecin doit choisir la
procédure).

Centrifugeuse |Centrifugeuse
a rotor fixe a rotor
tournant

Protocole 500RCF& | 1150 RCF &
PRP Pur 3 minutes 4 Minutes
Protocole 500 RCF & 1150 RCF &
PRP Ambre 6 minutes 8 Minutes
500 RCF=2000 RPM, 1150 RCF=2900 RPM

PRP AMBRE: LR-PRP (PRP riche en leucocytes)
PRP PUR: LP-PRP (PRP pauvre en leucocytes)
= Les seaux doivent étre compatibles avec
les tubes PRP (tube de 16 x 100 mm).

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

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

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

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

= Prélever soigneusement la couche de
PRP.

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

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

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

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

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

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

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

= Appliquer la méthode d'injection au
patient.

Informations Sur le Stockage, la Durée de
Vie du Produit et la Manipulation

= 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°Cet 30°C.

Précautions, Avertissements, Mesures a
Prendre et Limites

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

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

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

= Ne pas ouvrir les couvercles des tubes.
= Dispositif & usage unique, ne pas
réutiliser.

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

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

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

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

Profil du Patient et Situations
Contreindiquées Possibles

Profil du Patient

Le plasma riche en plaquettes est une
technique d'application autologue et il est
utilisé sur le méme patient. De ce fait, les
applications de plasma riche en plaquettes
sont intrinséquement sans danger pour les
maladies infectieuses telles que le VIH,
I'hépatite et la maladie de Creutzfeldt-
Jakob.

En tant que technique autologue, le plasma
riche en plaquettes peut étre utilisé de
maniére slre et efficace sur tous les
patients, mais des études supplémentaires
pourraient s'avérer nécessaires sur les
femmes enceintes et les nouveau-nés.



Situations Possibles de Contre-indication
= 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 (pour des indications
cosmétiques)

= Nouveau-nés

Explications des Symboles Utilisés
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Nombre o Denominacion Comercial del
Producto Sanitaria

KIT PRP

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

Nombre y Direccion del Fabricante
T-Biyoteknoloji Laboratuvar Estetik
Medikal Kozmetik San. Tic. Ltd. Sti.

Tahtali Mh. Degirmen Yolu (460) Sk. No:10
16280 Nilufer / Bursa / Turquia

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

Teléfono: +90 224 246 8522

Correo electrdnico: info@tlab.com.tr

Lista de Contenido del Product
= 2 unidades de Tubo(s) PRP

= 1 unidad de tubo de resuspension
= 1unidad de aguja larga

= 1 unidad de soporte

= 1 unidad de inyector de 1 ml

= 1T unidad de Inyector de 5ml

= 1 unidad de aguja 30G

= 1unidad de aguja 21G

= 1 unidad de aguja de extraccion de
sangre

Uso Previsto del Producto

El dispositivo esta disefiado para la
preparacion rapida y segura de plasma rico
en plaguetas (PRP) autologo a partir de una
pequena muestra de sangre en el lugar de
asistencia del paciente. EI PRP se
preparantes de su aplicacion en una zona
local de tejido blando o duro (incluido el
hueso) segiin se considere necesario en
funcion de los requisitos de uso clinico. Su
uso previsto es para la aplicacion de PRP
con el fin de lograr la estimulacion de los
tejidos blandos y duros (incluido el hueso) y
la aceleracion de la cicatrizacion de los
tejidos blandos y duros (incluido el hueso).

Prestaciones del Dispositivo Previstas por
el Fabricante

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

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

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

Informacidn Clinica Sobre Seguridad

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

Informacion Sobre Riesgos Residuales y
Efectos Secundarios

Seg(n los procedimientos de evaluacion de
riesgos, gestion de riesgos e informe de
riesgos de este producto, no presenta
riesgos residuales. Con respecto a los
requerimientos de los Requisitos Esenciales
6, el informe de gestion de riesgos mostro
que no habia efectos secundarios graves y el
rendimiento del producto fue verificado por
el informe de evaluacion clinica.

Perfil del Usuario

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

Procedimiento

Aplique las siguientes instrucciones para
obtener Plasma Rico en Plaquetas utilizando
PRP KIT:

= Abra la caja.

= Abra el blister estéril.

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

= Aplique la aguja de extraccion de sangre en
la parte esterilizada del brazo del paciente
(venosa).

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

= El tubo PRP es un tubo aspirado. El tubo
recoge suficiente cantidad de sangre y se
detiene solo. (Aplique ambos tubos, sin
retirar la Aguja de Extraccion de Sangre del
recipiente).

= Centrifugue ambos tubos en una
centrifuga segn la tabla abajo mencionada.
(El médico debe elegir el procedimiento).

Centrifuga de |Centrifuga de

rotor fijo rotor oscilante
Protocolo 500 FCRy 1150 FCRy
PRP puro 3 minutos 4 minutos
Protocolo 500 FCRy 1150 FCRy
PRP Ambar | 6 minutos 8 minutos
500 RCF=2000 RPM, 1150 RCF=2900 RPM

AMBER PRP: LR-PRP (PRP rico en leucocitos)
PRP PURO: LP-PRP (PRP pobre en leucocitos)

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

= Conecte la aguja larga a la jeringa Luer-lok
de5ml.

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

= Después del Protocolo PRP Puro, recoja
todo el plasma por encima de la capa de
eritrocitos. .

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

= Recoger cuidadosamente la capa de PRP.
= Llevar el PRP al tubo de resuspension.

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

= Llevar de nuevo el PRP al tubo de
resuspension.

= Agitar suavemente el tubo de resuspen-
sion durante 30 segundos para homoge-



neizar el asentamiento de las posibles
células aglutinadas en el medio plasmatico.
(Proceso de resuspension)

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

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

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

= Aplicar el método de inyeccién al paciente.

Informacion Sobre Almacenamiento, Vida
Util y Manipulacion del Producto

= No exponer a la luz solar directa.

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

» La vida Gtil (ciclo de vida del producto) es
la fecha de caducidad que figura en la
etiqueta.

= Conservar a temperaturas entre 5°Cy
30°C.

Precauciones, Advertencias, Medidas a
Tomar y Limitaciones

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

= Siga las instrucciones del fabricante
cuando utilice la centrifuga.

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

= No abra las tapas de los tubos.

= Dispositivo de un solo uso, no reutilizar.
= El usuario debe familiarizarse a fondo con
el equipo v el procedimiento quirdrgico
antes de utilizar este dispositivo.

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

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

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

Perfil del Paciente y Posibles Situaciones
Contraindicadas

Perfil del Paciente

El plasma rico en plaquetas es una técnica
de aplicacion autéloga y se utiliza en el
mismo paciente. Debido a esta
informacion, las aplicaciones de plasma
rico en plaguetas son intrinsecamente
seguras frente a enfermedades infecciosas
como el VIH, la hepatitis o la enfermedad
de Creutzfeldt-Jakob.

Como técnica autdloga, el plasma rico en
plaguetas puede utilizarse de forma segura
y eficaz en todos los pacientes, aunque
puede ser necesario realizar mas estudios
en embarazadas v recién nacidos.

Posibles Situaciones Contraindicadas

= Sindrome de Disfuncién Plaquetaria

= Trombocitopenia critica

= Hipofibrinogenemia

= Inestabilidad hemodinamica

= Enfermedades autoinmunes

= Malignidad

= Sepsis

= Infecciones crénicas agudas

= Patologia hepética cronica

» Terapia anticoagulante (terapia con AAS,
etc)

» Embarazo (por indicaciones cosméticas)
= Recién nacidos

Simbolos y Explicaciones
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I Nome o la Denominazione Commerciale
del Dispositivo Medico

KIT PRP

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

Nome e Indirizzo del Produttore
T-Biyoteknoloji Laboratuvar Estetik
Medikal Kozmetik San. Tic. Ltd. Sti.

Tahtali Mh. Degirmen Yolu (460) Sk. No: 10
16280 Niltifer / Bursa / Turchia

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

Telefono: +90 224 246 8522

E-mail: info@tlab.com.tr

Elenco dei Contenuti del Prodotto

= 2 unita di provette PRP

= 1 unita di provetta di risospensione

= 1 unita di ago lungo

= 1 unita di supporto

= 1 unita di iniettore da 1 ml

= 1 unita di iniettore da 5 ml

= 1 unita di ago 30G

= 1 unita diago 21G

= 1 unita di ago per il prelievo di sangue

Uso Previsto del Prodotto

Il dispositivo & stato progettato per la
preparazione rapida e sicura di plasma
ricco di piastrine (PRP) da un piccolo
campione di sangue prelevato dal paziente
stesso. Il PRP viene preparato prima di
essere applicato a un‘area locale di tessuto
molle o duro (compreso I'0sso), come
ritenuto necessario dai requisiti di utilizzo

clinico. L'uso previsto & I'applicazione del
PRP per ottenere la stimolazione dei
tessuti molli e duri (compreso l'osso) e
I'accelerazione della guarigione dei tessuti
molli e duri (compreso I'osso).

Le Prestazioni del Dispositivo Previste dal
Produttore

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

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

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

Informazioni Sulla Sicurezza Clinica

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

Informazioni Sul Rischio Residuo e Sugli
Effetti Collaterali

In base alle procedure di valutazione,
gestione e segnalazione del rischio, il
dispositivo non presenta rischi residui. Per
quanto riguarda i requisiti dei Requisiti
Essenziali 6, 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.

Profilo Dell'Utente

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



Procedura

Applicare le seguenti istruzioni per
ottenere il plasma ricco di piastrine
utilizzando il PRP KIT:

= Aprire la scatola.

= Aprire il blister sterile.

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

= Applicare I'ago per il prelievo di sangue
alla parte disinfettata del braccio del
paziente (venoso).

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

= La provetta PRP & una provetta
sottovuoto. La provetta raccoglie una
quantita sufficiente di sangue e si ferma da
sola. (Applicare entrambe le provette,
senza rimuovere I'ago per il prelievo di
sangue dal vaso).

= Centrifugare entrambe le provette in una
centrifuga secondo la tabella riportata di
seguito. (Il medico deve scegliere la
procedura).

Centrifugaa |Centrifugaa
rotore fisso rotore
oscillante
Protocollo 500 RCFe 1150 RCF e
PRP puro 3 minuti 4 minuti
Protocollo 500 RCF e 1150 RCF e
PRP Ambra 6 minuti 8 minuti
500 RCF=2000 RPM, 1150 RCF=2900 RPM

PRP AMBRA: LR-PRP (PRP ricco di leucociti)
PRP PURO: LP-PRP (PRP povero di leucociti)
= | cestelli devono essere compatibili con le
provette PRP (dimensioni della provetta
16 X 100 mm).

=Collegare I'ago lungo alla siringa Luer-lok
da5ml

= Raccogliere il PRP inserendo I'ago lungo
nella provetta PRP sopra lo strato di RBC
(non aprire il coperchio della provetta se
non in condizioni di flusso laminare).

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

= Raccogliere accuratamente lo strato di
PRP.

= Portare il PRP nella provetta di
risospensione.

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

= Portare nuovamente il PRP nella
provetta di risospensione.

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

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

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

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

= Applicare il prodotto finale sulla zona da
trattare del paziente.

Informazioni su Conservazione, Durata e
Utilizzo del Prodotto

= Non esporre alla luce solare diretta.

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

= La durata di conservazione (ciclo di vita
del prodotto) corrisponde alla data di
scadenza riportata sull'etichetta.

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

Precauzioni, Avvertenze, Misure da
Adottare e Limitazioni

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

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

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

= Non aprire i coperchi delle provette.

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

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

= Non smaltire il prodotto nei rifiuti urbani
non differenziati.

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

Profilo del Paziente e Possibili Situazioni
Controindicate

Profilo del Paziente

Il plasma ricco di piastrine & una tecnica di
applicazione autologa e viene utilizzato
sullo stesso paziente. Grazie a questa
informazione, le applicazioni di plasma
ricco di piastrine sono intrinsecamente
sicure da malattie infettive come I'HIV,
I'epatite e la malattia di Creutzfeldt-Jakob.

Essendo una tecnica autologa, il plasma
ricco di piastrine puo essere utilizzato in
modo sicuro ed efficace su tutti i pazienti,
ma potrebbero essere necessari ulteriori
studi su donne in gravidanza e neonati.

Possibili Situazioni Controindicate

= Sindrome da disfunzione piastrinica

= Trombocitopenia critica

= Ipofibrinogenaemia

= Instabilita emodinamica

= Malattie autoimmuni

= Malignita

= Sepsi

= Infezioni croniche acute

= Patologia epatica cronica

= Terapia anti-coagulazione (terapia con
ASA, ecc.)

= Gravidanza (per indicazioni cosmetiche)
= Neonati
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Nazwa Lub Nazwa Handlowa Urzadzenia
Medycznego

ZESTAW PRP

Produkt jest zestawem PRP, sterylnym,
jednorazowym wyrobem medycznym.

Nazwa i Adres Producenta

T-Biyoteknoloji Laboratuvar Estetik Medikal
Kozmetik San. Tic. Sp. z 0.0.

Tahtali Mh. Degirmen Yolu (460) Sk. Nr.:10
16280 Niltifer / Bursa / Turcja

Numer identyfikacyjny producenta (SRN):
TR-MF-000016403

Telefon: +90 224 246 8522

E-poczta: info@tlab.com.tr

Lista Zawartosci Produktu

= 2 sztuki probéwek PRP

= 1 sztuka probowki do ponownego
zawieszenia

= 1 sztuka dtugiej igty

= 1 sztuka uchwytu

= 1 sztuka wstrzykiwacza 1 ml

= 1 sztuka wstrzykiwacza 5 ml

= 1 sztuka igty 30G

= 1 sztukaigly 21G

= 1 sztuka igty do pobierania krwi

Zamierzone Zastosowanie Produktu
Urzadzenie jest przeznaczone do
bezpiecznego i szybkiego przygotowania
autologicznego osocza bogatoptytkowego
(PRP) z niewielkiej probki krwi w

miejscu opieki nad pacjentem. PRP jest
przygotowywany przed natozeniem na
miejscowy obszar tkanki miekkiej lub
tkanki twardej (w tym kosci), zgodnie z
wymaganiami zastosowania klinicznego. A
jego przeznaczeniem jest aplikacja PRP w
celu uzyskania stymulacji tkanek miekkich i
twardych (w tym kosci) oraz przyspieszenia
gojenia tkanek migkkich i twardych (w tym
kosci).

Wydajnos¢ Urzadzenia Zamierzona Przez
Producenta

PRP (Osocze bogatoptytkowe) jest
stosowane od wielu lat w ramach
medycyny regeneracyjnej, ktore umozliwia
komarkowa regeneracje kosci i tkanek



miekkich. Gojenie kosci i tkanek miekkich
nastepuje poprzez koncentracje ptytek
krwi i ponowne miejscowe wstrzykniecie
do odpowiedniej czesci ciata.

Obecnie akceptowana technika unikania
krzepniecia krwi petnej, okreslana jako
cytrynian sodu. Do zabiegu wykorzystuje sie
krew antykoagulowang, pobrang w ramach
rutynowej flebotomii. Buforowany roztwér
cytrynianu blokuje krzepniecie, delikatnie
mieszajac petng krew z 3,20% stezonym
0,1 M cytrynianem sodu. Przygotowany
materiat jest nastepnie odwirowywany

w celu uzyskania PRP. Zalecana sita G do
zatezania jest podana w czesci ,Procedura”
w zaleznosci od wirnika wiréwki. System
separacji krwi wykorzystuje site wirowania
wptywajacg na mase komorek. Separacja
nastepuje podczas wirowania, gdy

gestsze sktadniki krwi poruszaja sie

pod wptywem sity grawitacji. Probowki
PRP nie nalezy miesza¢ po wirowaniu.
Zgodnie z zastosowanym rotorem

wiréwki i pozadanym protokotem, PRP
zbiera sie ostroznie nad erytrocytami
(warstwa czerwonych krwinek). Zebrany
PRP jest przenoszony do probowki do
ponownego zawieszenia w celu ponownego
zawieszenia.

Rezultatem jest wygodny system
probowek, pobranie petnej krwi i zatezenie
osocza bogatoptytkowego. Probowki

PRP zawarte w zestawie ZESTAW

PRP sg sterylizowane od wewnatrz za
pomoca napromieniowania. PRP KIT
zmniejsza ryzyko zanieczyszczenia
powietrza, eliminuje potrzebe stosowania
jakichkolwiek innych probéwek czy pipet.

Informacje Dotyczace Bezpieczefistwa
Klinicznego

Bezpieczenstwo i skutecznos¢ tego
urzadzenia zostato potwierdzone Raportem
z Analizy Ryzyka i Raportem z Oceny
Klinicznej dotgczonymi do Dokumentacji
Technicznej Zestawu PRP.

Informacje o Ryzyku Resztkowym i
Informacje o Skutkach Ubocznych
Zgodnie z oceng ryzyka, zarzadzaniem
ryzykiem i procedurami raportowania
ryzyka tego urzadzenia, nie wykazuje
ono zadnego ryzyka szczatkowego. W
odniesieniu do wymagan zasadniczych 6,
raport zarzadzania ryzykiem wykazat, ze
nie wystapity powazne skutki uboczne, a
dziatanie produktu zostato zweryfikowane
w raporcie z oceny klinicznej.

Profil Uzytkownika

Ten produkt powinien by¢ uzywany przez
lekarzy lub pracownikéw stuzby zdrowia
kierowanych przez lekarzy, odpowiednio
przeszkolonych w zakresie korzystania z
urzadzenia.

Procedura

Zastosuj ponizsze instrukcje, aby uzyskac
osocze bogatoptytkowe za pomoca
ZESTAWU PRP:

= Otworz pudetko.

= Otworz sterylny blister.

= Podfacz igte do pobierania krwi do
uchwytu.

= Zatoz igte do pobierania krwi na
zdezynfekowang czeSc ramienia pacjenta.
(zylny)

= Podtacz probowke PRP wewnatrz
uchwytu do igty do pobierania krwi.
(Rutynowe upuszczanie krwi)

= Probowka PRP to prob6wka prozniowa.
Probdwka zbiera wystarczajaca ilos¢ krwi
i zatrzymuje sie. (Zastosuj obie probowki
bez wyjmowania igty do pobierania krwi z
naczynia.)

= Nalezy odwirowac obie probowki w
wiréwce zgodnie z ponizsza tabela. (Lekarz
musi wybrac procedure).

Wirdwkaze | Wirdowkaz
statym obrotowym
wirnikiem wirnikiem
Cavsty 500RCFi | 1150 RCFi
3 minuty 4 minuty
Bursztylowy| so0RCFe | 1150RCFe
PRP 6 minuti 8 minuti
500 RCF=2000 RPM, 1150 RCF=2900 RPM

BURSZTYNOWE PRP: LR-PRP (PRP bogate w
leukocyty)

CZYSTE PRP: LP-PRP (PRP ubogie w leukocyty)
= Wiadra powinny by¢ kompatybilne z
probéwkami PRP (wymiary probowek

16 X 100 mm).

= Podtacz dtugg igte do 5 ml strzykawki
typu Luer-lok.

= Zbierz PRP, wbijajgc dtuga igte w
probéwke PRP powyzej warstwy RBC (nie
otwieraj pokrywy probowki, chyba ze jest
to wykonywane w warunkach przeptywu
laminarnego)

= Po czystym protokole PRP nalezy pobrac
cate osocze powyzej warstwy erytrocytow.
= Po bursztynowym Protokole PRP nalezy
pobrac kozuszek leukocytarny wraz z 2ml
0s0Cza powyzej warstwy erytrocytow.

= Zbierz ostroznie warstwe PRP.

= Przenie$ PRP do probowki do ponownego
zawieszenia.

= Zastosuj ponownie ten sam protokot dla
drugiej probéwki PRP.

= Przenie$ ponownie PRP do probowki do
ponownego zawieszenia.

= Nalezy delikatnie wstrzasaé probéwka do
ponownego zawieszenia przez 30 sekund,
aby ujednolicic osadzanie sie ewentualnych
zlepionych komoérek w Srodowisku osocza.
(Proces ponownego zawieszenia)

= Nalezy przymocowac igte aplikacyjna
(zielonaigta - 21G) do 1 ml strzykawki typu
Luer-Lok.

= Zbierz ponownie zawieszone PRP
wewnatrz probéwki do ponownego
zawieszenia.

= Zmien igte do aplikacji (zielona igta - 21G)
na igte do wstrzykiwan (zotta igta - 30G)

= Zastosuj metode iniekcji u pacjenta.

Informacje Dotyczace Przechowywania,
Okresu Trwatosci i Obchodzenia sig z
Produktem

= Nie wystawiac na bezposrednie dziatanie
promieni stonecznych.

= Nie uzywag, jesli wewnetrzny sterylny
blister jest uszkodzony lub otwarty.

= Okres trwatosci (cykl zycia produktu) to
data waznosci na etykiecie.

= Przechowywac w temperaturze od 5°C do
30°C.

Srodki Ostroznosci, Ostrzezenia, Srodki,
Ktore Nalezy Podjac i Ograniczenia

= Stosowac odpowiednie srodki ostroznosci
w celu ochrony przed zaktuciem igta.

= Podczas korzystania z wiréwki postepuj

zgodnie z instrukcjami producenta.

= Nie nalezy uzywac sterylnego elementu
tego zestawu, jesli opakowanie jest otwarte
lub uszkodzone.

= Nie otwierac pokrywek probowek.

= Urzadzenie jednorazowego uzytku, nie
uzywac ponownie.

= Uzytkownik powinien doktadnie zapoznac
sie ze sprzetem i procedurg chirurgiczng
przed uzyciem tego urzadzenia.

= Pacjenta nalezy poinformowact o ogdlnych
zagrozeniach zwigzanych z leczeniem i
mozliwych dziataniach niepozadanych.

= Nie wyrzucaj tego produktu razem z
nieposortowanymi odpadami komunalnymi.
= Dtuga igta nie jest przeznaczona do
stosowania na ludziach. Jest przeznaczony
wytacznie do zbierania warstwy PRP
wewnatrz probéwki PRP.

Profil Pacjenta i Mozliwe
Przeciwwskazania

Profil pacjenta

Osocze bogatoptytkowe jest autologiczng
technika aplikacji i jest stosowane u tego
samego pacjenta. Dzieki tym informacjom
osocze bogatoptytkowe jest z natury
bezpieczne przed chorobami zakaznymi,
takimi jak HIV, zapalenie watroby, choroba
Creutzfeldta-Jakoba.

Jako technika autologiczna; chociaz osocze
bogatoptytkowe moze by¢ bezpiecznie

i skutecznie stosowane u wszystkich pac-
jentoéw, moze zaistniec potrzeba dalszych
badan na ciezarnych i noworodkach.

Mozliwe Przeciwwskazania

= Zespot dysfunkeji ptytek krwi

= Krytyczna matoptytkowosé

= Hipofibrynogenemia

= Niestabilno5¢ hemodynamiczna
= Choroby autoimmunologiczne

= Nowotwor ztosliwy

= Sepsa

= Ostre Przewlekte infekcje

= Przewlekta patologia watroby

= Terapia przeciwzakrzepowa
(terapia ASA itp.)

= Cigza (ze wskazan kosmetycznych)
= Noworodk

Symbole i Objasnienia

ne
iacyjnie

ne Przy
Uzyciu Tlenku
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0 nome ou Nome Comercial do Dispositivo
Médico

KIT PRP

0 produto é um KIT PRP, dispositivo médico
estéril de uso Gnico.

Nome e Endereco do Fabricante
T-Biyoteknoloji Laboratuvar Estetik Medikal
Kozmetik San. Tic. Ltd. Sti.

Tahtali Mh. Degirmen Yolu (460) Sk. No:10
16280 Niliifer / Bursa / Turquia

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

Telefone: +90 224 246 8522

E-mail: info@tlab.com.tr

Lista de Contelidos de Produtos

=2 unidades de Tubo(s) PRP

=1 unidade de Tubo de Ressuspensao

=1 unidade de Agulha Longa

=1 unidade de Suporte

=1 unidade de injetor de 1ml

=1 unidade de injetor de 5ml

=1 unidade de agulha 30G

=1 unidade de agulha 21G

=1 unidade de agulha para coleta de sangue

Utilizagao Pretendida do Produto

0 dispositivo foi concebido para ser utiliza-
do para a preparacao segura e rapida de
plasma rico em plaquetas (PRP) aut6logo a
partir de uma pequena amostra de sangue
no local de tratamento do paciente. O PRP
é preparado antes da aplicagdo em uma
area local de tecido mole ou tecido duro
(incluindo osso), conforme considerado
necessario pelos requisitos de utilizagao
clinica. E a sua utilizacao pretendida é

para a aplicacdo de PRP a fim de alcangar
a estimulacao do tecido mole e do tecido
duro (incluindo 0sso) e a aceleracdo da
cicatrizacao do tecido mole e do tecido
duro (incluindo osso).

0 Desempenho do Dispositivo Pretendido
Pelo Fabricante

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

A técnica atualmente aceita, para evitar a
coagulagdo do sangue total, & a da adicdo
de Citrato de Sadio. O procedimento

utiliza sangue anticoagulado, colhido por
flebotomia de rotina. A solucdo tamponada
de citrato de s6dio bloqueia a coagulacao

misturando suavemente o sangue total
com 3,20% de Citrato de Sédio concentrado
a0,1M. O material preparado é entdo
centrifugado para obter o PRP. A forca G
recomendada para a concentragao é descri-
ta no item "Procedimento’, de acordo com o
rotor da centrifuga. O sistema de separagao
do sangue aproveita a vantagem da forca
centrifuga que afeta o peso das células. A
separagao ocorre durante a centrifugacao
quando os componentes sanguineos mais
densos se movem devido a forca da
gravidade. O Tubo PRP nao deve ser
misturado apés a centrifugacao. De acordo
com o rotor de centrifugacao utilizado e

o protocolo desejado, o PRP é coletado
cuidadosamente acima dos eritrocitos
(camada de globulos vermelhos). O PRP
coletado & movido para o tubo de ressus-
pensao para o processo de ressuspensao.

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

Informagao de Seguranca Clinica

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

Informacdo Sobre Riscos Residuais e
Efeitos Secundarios

De acordo com a avaliagao de risco, gestao
de risco, procedimentos de relatério de
risco deste dispositivo, ele nao mostra
riscos residuais. Em relagao aos requisitos
dos Requisitos Essenciais 6, o relatorio

de gerenciamento de risco mostrou que
nao houve efeitos colaterais graves e o
desempenho do produto foi verificado pelo
relatério de avaliagao clinica.

Perfil do usuario

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

Procedimento

Aplicar as seguintes instrucoes para obter
Plasma Rico em Plaquetas utilizando o Kit
PRP:

= Abra a caixa.

= Abra a embalagem com o blister estéril.
= Prenda a agulha de coleta de sangue ao
suporte.

= Aplique a agulha de coleta de sangue na
parte higienizada do brago do paciente.
(venoso)

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

= O Tubo PRP & um tubo a vacuo. O tubo
coleta uma quantidade suficiente de sangue
ecessa sozinho. (aplique ambos os tubos,
sem remover a agulha de coleta de sangue
do vaso).

= Centrifugue ambos os tubos em uma
centrifuga, de acordo com a tabela abaixo.
(o profissional de satde deve escolher o
protocolo).

Centrifuga Centrifuga

de rotor de rotor

fixo basculante
Protocolo 500 RCF & 1150 RCF &
PRP Puro 3 Minutos 4 Minutos
Protocolo 500 RCF & 1150 RCF &
PRP Amber | 6 Minutos 8 Minutos

500 RCF = 2000 RPM, 1150 RCF = 2900 RPM

PRP AMBER: LR-PRP (PRP Rico em Leucdcitos)
PRP PURO: LP-PRP (PRP Pobre em Leucdcitos)

= As cacapas devem ser compativeis com 0s
Tubos PRP (tamanho do tubo de 16 x 100
mm).

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

= Colete 0 PRP introduzindo a agulha
longa no Tubo PRP acima da camada de
hemacias. (ndo abra a tampa do tubo,
amenos que nao seja realizado em
condicoes de fluxo laminar)

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

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

= Colete cuidadosamente a camada de PRP.
=Leve 0 PRP coletado ao tubo de
ressuspensao.

= Aplicar novamente o mesmo protocolo
para o outro Tubo PRP.

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

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

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

= Colete o PRP ressuspenso dentro do tubo
de ressuspensao.

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

= Aplique 0 método de injecdo ao paciente.

Armazenamento, Prazo de Validade e
Informagao de Manuseio

=N3do exponha a luz solar direta.

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

= Prazo de validade (ciclo de vida do
produto) é a data de validade no rétulo.

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

Precaucdes, Avisos, Medidas a Serem
Tomadas e Limitagoes

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

= Siga as instrucdes do fabricante ao usar a
centrifuga.

= N3o use o componente estéril deste kit
se a embalagem estiver aberta ou
danificada.

= Nao abra as tampas dos tubos.

= Dispositivo de uso (nico, ndo reutilizar.

= 0 usuario deve estar completamente
familiarizado com o equipamento e o
procedimento ciriirgico antes de usar este
dispositivo.

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



= Nao descartar este produto no lixo nao
classificado

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

Perfil do Paciente

O plasma rico em plaquetas é uma técnica
de aplicacdo autdloga e é utilizada no
mesmo paciente. Devido a esta
informacao, as aplicacdes de plasma rico
em plaquetas sao inerentemente seguras
contra doencas infecciosas como HIV,
hepatite, doenca de Creutzfeldt-Jakob.

Por ser uma técnica autéloga, porém, o
plasma rico em plaguetas pode ser usado
de forma segura e eficaz para todos os
pacientes, podendo haver necessidade de
mais estudos em gestantes e recém-
nascidos.

Possiveis Situagoes de Contraindicagao
= Sindrome da disfuncao plaquetaria

= Trombocitopenia critica

= Hipofibrinogenemia

= Instabilidade hemodinamica

= Doencas autoimunes

= Malignidade

= Sepse

= Infecgdes cronicas agudas

= Patologia hepética cronica

= Terapia anticoagulante (terapia AAS, etc.)
= Gravidez (para indicagdes cosméticas)
= Recém-nascidos

Simbolos e Explicagdes

arreira
mple:

Dispositivo Médico

Cuprins:

= Numele sau denumirea comerciald a
dispozitivului Medical

= Denumirea si adresa producdtorului

= Lista continutului produsului

= Utilizare preconizatd a produsului

= Performanta dispozitivului prevdzutd de
producator

= Informatii privind siguranta clinica

= Informatii privind riscul rezidual si
efectele secundare

= Profil utilizator

= Procedura

= Informatii privind depozitarea, termenul
de valabilitate si manipularea

= Precautii, atentionari, mdsuri care trebuie
luate si restrictii

= Profilul pacientului si posibile situatii
contraindicate

= Simboluri si explicatii

Numele Sau Denumirea Comerciala a
Dispozitivului Medical

KIT PRP

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

Denumirea si Adresa Producatorului
T-Biyoteknoloji Laboratuvar Estetik
Medikal Kozmetik San. Tic. Ltd. Sti.

Tahtali Mh. Degirmen Yolu (460) Sk. No:10
16280 Nillfer / Bursa / Turcia

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

Telefon: +90 224 246 8522

E-mail: info@tlab.com.tr

Lista Continutului Produsului

= 2 bucdti Eprubete PRP

= 1 bucatd Eprubetd de Re-suspensie
= 1 bucatd ac lung

= 1 bucatd suport

= 1 bucatd Seringa 1ml

= 1 bucatd Seringa 5ml

= 1 bucatd ac 30G

= 1 bucatd ac 21G

= 1 bucatd ac de recoltare a sangelui

Utilizare Preconizata a Produsului
Dispozitivul este conceput pentru a fi
utilizat pentru prepararea rapida siin
conditii de sigurantd a plasmei imbogatite
in trombocite autologe (PRP) dintr-un mic
esantion de sange la punctul de ingrijire al
pacientului. PRP-ul este preparat inainte
de a fi aplicat pe 0 zond locald de tesut
moale sau de tesut dur (inclusiv os), dupa
cum se considerd necesar in functie de
cerintele de utilizare clinicd. lar utilizarea sa
preconizatd este pentru aplicarea PRP in
vederea stimuldrii tesuturilor moi si a
tesuturilor dure (inclusiv a oaselor) si a
accelerdrii vindecarii tesuturilor moi si a
tesuturilor dure (inclusiv a oaselor).

Performanta Dispozitivului Prevazuta de
Catre Producator

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

Tehnica acceptata in prezent pentru
evitarea coaguldrii sangelui integral, se
referd la citratul de sodiu. Procedura
utilizeazd sange anticoagulat, recoltat prin
flebotomie de rutina. Solutia de citrat
tamponat blocheaza coagularea prin
amestecarea usoara a sangelui integral cu
3,20% citrat de sodiu concentrat 0,1M.
Materialul preparat este apoi centrifugat
pentru a obtine PRP. Forta G recomandata
pentru concentrare este datd in sectiunea
JProcedurd’, in functie de rotorul
centrifugei. Sistemul de separare a
sangelui foloseste forta de centrifugare
care are efect asupra greutatii celulelor.
Separarea are loc in timpul centrifugdrii,
cand componentele mai dense ale sangelui
se deplaseaza datoritd unei forte
gravitationale.Eprubeta PRP nu trebuie
amestecata dupd centrifugare. In
concordanta cu rotorul centrifugei folosite
si a protocolului dorit, PRP-ul este recoltat
cu grijd de deasupra eritrocitelor. (Stratul
de globule rosii) Stratul PRP recoltat este

mutat in eprubeta de re-suspensie pentru
procesul de re-suspensie

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

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

Informatii Privind Riscul Rezidual si
Efectele Secundare

Conform procedurilor de evaluare a
riscurilor, de gestionare a riscurilor si de
raportare a riscurilor pentru acest
dispozitiv, acesta nu prezinta riscuri
reziduale. In ceea ce priveste conditiile din
Cerinte esentiale 6, raportul de gestionare
ariscurilor a ardtat cd nu au existat efecte
secundare grave, iar performanta
produsului a fost verificatd prin raportul de
evaluare clinica.

Profil Utilizator

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

Procedura

Aplicati urmdtoarele instructiuni pentru a
obtine plasmd imbogatitd in trombocite
utilizand KIT PRP:

= Deschideti cutia.

= Deschideti ambalajul blister steril.

= Atasati acul de colectare a sangelui la
suport.

= Aplicati acul de recoltare a sangelui pe
partea dezinfectatd a bratului pacientului.
(Venos)

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

= Eprubeta PRP este eprubetd vidata.
Eprubeta recolteaza o cantitate suficienta
de sange si se opreste singura. (Aplicati
ambele eprubete, fard a scoate acul de
recoltare a sangelui din vend).

= Rotiti ambele eprubete intr-o centrifuga
conform tabelului de mai jos. (Medicul va
selecta procedura).

Centrifuga Centrifuga cu

cu rotor fix rotor oscilant
Protocol 500 RCF & 1150 RCF &
Pure PRP 3 minute 4 minute
Protocol 500 RCF & 1150 RCF &
Amber PRP 6 minute 8 minute
500 RCF=2000 RPM, 1150 RCF=2900 RPM

AMBER PRP: LR-PRP (PRP bogat in leucocite)
PURE PRP: LP-PRP (PRP sérac in leucocite)

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

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




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

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

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

= Recoltati cu grija Stratul PRP.

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

= Aplicati din nou acelasi protocol pentru
cealaltd eprubeta de PRP.

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

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

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

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

= Schimbati acul aplicator (acul verde -
21G) cu acul de injectie (acul galben - 30G)
= Aplicati metoda de injectare a pacientului.

Informatii Privind Depozitarea, Termenul
de Valabilitate si Manipularea Produsului
= Nu expuneti la lumina directd a soarelui.
= Nu utilizati daca ambalajul blister steril
interior este deteriorat sau deschis.

= Termenul de valabilitate (Ciclul de viata al
produsului) este data de expirare de pe
eticheta.

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

Precautii, Atentionari, Masuri Care Trebuie
Luate si Restrictii

= Utilizati masurile de sigurantd adecvate
pentru a va proteja impotriva intepaturilor
deac.

= Urmati instructiunile producatorului
atunci cand folositi centrifuga.

= Nu utilizati componenta sterild a acestui
kit daca arnbalajul este deschis sau
deteriorat.

= Nu deschideti capacele
tuburiloreprubetelor.

= Dispozitiv de unica folosintd, nu
reutilizati.

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

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

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

= Acul lung nu se utilizeaza la oameni.

= Acesta trebuie utilizat doar pentru a
recolta stratul de PRP din interiorul tubului
(tuburiloreprubetei (eprubetelor) PRP.

Profilul Pacientului si Posibile Situatii
Contraindicate

Profilul Pacientului

Plasma imbogdtita in trombocite este o
tehnica de aplicare autologa si este
utilizata pe acelasi pacient. Datorita acestei
informatii, aplicarile de plasma imbogatita

in trombocite sunt in mod inerent sigure
fata de bolile infectioase, cum ar fi HIV,
hepatita, boala Creutzfeldt-Jakob.

Fiind o tehnicd autologd, plasma

imbogatitd in trombocite poate fi utilizata

in siguranta si in mod eficient la toti
pacientii. Cu toate acestea, este posibil sa
fie nevoie de studii suplimentare pe femei

nsdrcinate si nou-nascuti.

Posibile Situatii Contraindicate

= Sindromul disfunctiei plachetare

= Trombocitopenie

= Hipofibrinogenemie

= Instabilitate hemodinamicd

= Boli autoimune

= Malignitate

= Septicemie

= Infectii acute si cronice

= Patologie hepatica cronica

» Terapie anticoagulanta (terapia cu AAS
etc.)

= Sarcind (pentru indicatii cosmetice)
= Nou-ndscuti
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