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REIN

Jatowe zestawy do separacji krwi PRP (Platelet Rich Plasma) z cytrynianem
sodu — probéwka do pobierania krwi z cytrynianem sodu

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA PRODUKTU

PRZEZNACZENIE PRODUKTU

Zestawy do separacji krwi to wyroby medyczne stosowane do rozdzielania sktadnikdw wtasnej krwi pacjenta wedtug ich
gestosci przy uzyciu wirédwki. Dzieki obecnosci antykoagulantu (cytrynian sodu 3,13%) w zawartosci probowki, pobrana
probka krwi umozliwia uzyskanie wyzszej jakosci PRP bez krzepniecia. PRP moze by¢ stosowane miejscowo na tkanki
miekkie i twarde zgodnie ze wskazaniami klinicznymi, co pozwala na stymulacje tkanek oraz przyspieszenie procesu

gojenia uszkodzonych tkanek.

WLASCIWOSCI PRODUKTU | INFORMACIE KLINICZNE

Terapia PRP jest leczeniem autologicznym, w ktérym osocze bogatoptytkowe jest ponownie podawane pacjentowi w celu

regeneracji tkanek kostnych i miekkich. W tym procesie, zgodnie z literaturg, zalecang metodg jest zastosowanie
antykoagulantu (cytrynianu sodu), aby zapobiec krzepnieciu krwi pobranej od pacjenta. Antykoagulacja polega na
zmieszaniu cytrynianu sodu z pobrang krwig. Krew w probdwce jest rozdzielana przy uzyciu wiréwki, a warstwa PRP jest
nastepnie oddzielana przez uzytkownika. Raporty z oceny klinicznej oraz analizy ryzyka wskazuja, ze produkt jest
skuteczny klinicznie i bezpieczny.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI
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Zestawy sg przeznaczone indywidualnie dla kazdego pacjenta i wytacznie do jednorazowego uzytku.

Do zastosowan medycznych. Nie nalezy uzywac do innych celdw.

Produkt powinien by¢ stosowany wytgcznie przez lekarzy posiadajgcych odpowiednie uprawnienia.

Nie uzywac produktow po uptywie terminu waznosci.

Nie uzywac produktow otwartych lub uszkodzonych.

Nalezy przeprowadzi¢ kalibracje uzywanej wiréwki. W przypadku stosowania wirdwki kgtowe] nalezy uzywac
urzadzenia o minimalnym kacie nachylenia 45 stopni.

PPP nalezy wykorzysta¢ natychmiast po oddzieleniu PRP.

Nalezy zwrdci¢ uwage na ilos¢ probki w przypadku utraty prézni.

Pacjent powinien zostac poinformowany o ryzyku oraz mozliwych skutkach ubocznych leczenia.

Pacjenci przyjmujacy leki przeciwzapalne oraz rozrzedzajgce krew powinni lub nie powinni poddawac sie terapii PRP
zgodnie z zaleceniem lekarza (dotyczy stosowania lekow przed i po terapii PRP).

Zalecenia lekarza dotyczgce dnia zabiegu oraz okresu przed i po zabiegu powinny by¢ uwzglednione.
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ZASTOSOWANIE | WSKAZANIA

Terapia PRP moze by¢ stosowana w réznych dziedzinach medycyny, takich jak dermatologia, fizjoterapia, urologia,
ginekologia, okulistyka, rézne dziedziny chirurgii (ortopedia, chirurgia plastyczna, stomatologia i chirurgia szczekowa,
chirurgia sercowo-naczyniowa) oraz w zabiegach przeszczepu wtoséw.

SPOSOB UZYCIA:

® Otworzy¢ opakowanie.

® Otworzyc sterylne opakowanie typu blister.

® Wykona¢ standardowe pobranie krwi (flebotomie) przy uzyciu probowki PRP znajdujacej sie w opakowaniu blister.
® Probdwka PRP jest prézniowa. Pobieranie krwi zatrzymuje sie automatycznie po osiggnieciu odpowiedniej objetosci.

® Kazda probéwke odwirowac w wiréwce przy 850 G przez 8 minut. Gniazda wirdwki musza by¢ kompatybilne z
probowkami.

® PRP zostanie przygotowane w probdwkach.

® Pobrac PRP z probdwek za pomoca strzykawki. Delikatnie mieszac strzykawke przez 60 sekund, aby zhomogenizowac
ewentualne agregaty komdérkowe w osoczu.

® Podawac¢ pacjentowi metodg iniekgcji.

PROFIL PACJENTA

PRP jest autologiczng metodg leczenia, ktdra moze by¢ stosowana u oséb zakwalifikowanych przez lekarza i pod jego
nadzorem. Autologiczny charakter terapii minimalizuje ryzyko przenoszenia chordb zakaznych, zapewniajac bezpieczne
zastosowanie

PROFIL UZYTKOWNIKA
Produkt powinien by¢ stosowany przez lekarza lub lekarzy posiadajacych odpowiednie doswiadczenie w jego uzyciu.

PRZECIWWSKAZANIA:
Stosowanie PRP nie jest zalecane w przypadku wystepowania ktéregokolwiek z ponizszych stanow:

® Zespot dysfunkcji ptytek krwi
Ciezka trombocytopenia
Hipofibrynogenemia
Niestabilno$s¢ hemodynamiczna
Choroby autoimmunologiczne
Nowotwory ztosliwe

Sepsa

Ostre i przewlekte infekcje
Przewlekte choroby watroby
Terapia przeciwzakrzepowa (np. ASA itp.)
Ciaza

Noworodki
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RYZYKO | DZIAtANIA NIEPOZADANE

Zgodnie z raportami dotyczacymi oceny, zarzadzania i analizy ryzyka przeprowadzonymi na etapie produkcji wyrobu, w
miejscu aplikacji mogg wystapié przejsciowy bdl, a takze przejSciowe zasinienie lub obrzek w przypadku zastosowan
skornych. Z tego wzgledu, w przypadku nieprawidtowego zastosowania przez osoby niewykwalifikowane oraz
nieprzestrzegania zasad sterylno$ci, mogg wystgpi¢ réznego rodzaju uszkodzenia i/lub infekcje.

OKRES WAZNOSCI:
Data waznosci podana na produkcie okresla okres przydatnosci do uzycia wyrobu.

Objasnienie symboli na etykiecie opakowania
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Num Data o
Przyczyna rewizji
er

00 10.11.2021 Pierwsza publikacja
Wprowadzono zmiany w tresci instrukcji obstugi oraz symbolach zgodnie z norma

01 03.03.2023
ISO 15223-1:2021.

02 12.03.2024 Zmiana numeracji

COMPANY INFO:

IKAIZLEN

Endistri Sanayi ve Dis Ticaret Limited Sirketi

Producer: KAiZEN ENDUSTRIi SANAYi VE DIS TiICARET LiMITED SiRKETi
Bostanci Mah. Gonen 0.S.B. No. 2 Street. No:10 Gonen/Balikesir/Turkiye

Tel: +90 266 762 39 39

Email: info@kaizenendustri.com

Website: http://www.kaizenendustri.com/
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