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BIOCEN

Sodyum Sitrath Steril PRP (Plateletten Zengin Plazma) Kan Seperasyon Kitleri
KiT1 MODELI
URUN KULLANIM KILAVUZU
Referans No: OM-BC1-0001

URUN VE KULLANIM AMACI

Kan Seperasyon Kitleri, hastanin kendi kan bilesenlerinin santrifij cihazi kullanilarak yogunluklarina gore
ayrismasini saglamakta kullanilan Griinlerdir. Tip igerigindeki antikoagiilan (sodyum sitrat %3.13) sayesinde
alinan kan 6rnegi pihtilasmadan daha kaliteli PRP elde etmeyi saglamaktadir. PRP, klinik dogrultuda yumusak ve
sert dokuya lokal olarak uygulanabilmekte ve bu sayede PRP ile dokularin uyariimasina ve hasarli dokularin daha
hizli iyilesmesine olanak saglamaktadir.

URUN iCERIGI

2 adet 10 ml Sodyum Sitratli (1ml) Vakumlu tip
1 adet 5 ml Luer-Lock enjektor

1 adet 21 G 0.8*40 mm igne

1 adet 18G 90 mm igne

1 adet 21G 0.8*38 mm igne

1 adet Holder

URUN PERFORMANS VE KLiNiK BiLGiSi

PRP tedavisi, kemik ve yumusak dokularin iyilesmesi icin plateletten zengin plazmanin hastaya tekrar enjekte
edilmesiyle gerceklesen bir otolog tedavidir. Bu slirecte hastadan alinan kanin pithtilasmamasi icin literatiire goére
kabul edilen yontem antikoagiilan (sodyum sitrat) kullanimidir. Antikoagllasyon ise hastadan alinan kan ile
sodyum sitratin karisimi islemidir. Tlpteki kan santrifiij cihazi kullanilarak ayristirma islemi uygulanir ve PRP
katmani kullanici tarafindan alinir. Klinik Degerlendirme Raporlari ve Risk Analiz Raporlariyla triinin klinik olarak
etkili ve glivenli oldugu belirtilmistir.

UYARILAR VE ONLEMLER

Kitler her hastaya 6zel ve tek kullanimhktir.

Medikal uygulamalar icindir. Baska amacglarla kullaniimaz.
Yalnizca medikal lisansa sahip doktorlar tarafindan kullaniimalidir.
Son kullanim tarihi ge¢mis trtinler kullanilmamalidir.

Acilmis ve hasar gérms Grinleri kullanmayiniz.

S o

Kullanilacak santrifiij aletinin kalibrasyonlari yapilmis olmalidir. Sabit agili santrifiij kullanilacaksa en az
45 derecelik agilimi olan santrifiij kullanilir.
7. PPP, PRP ayristirildiktan sonra derhal kullanilmahdir.
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Vakum kaybi olma ihtimaline karsin numune miktarina dikkat edilmelidir.

9. Hasta tedavinin yol acabilecegi riskler ve olasi yan etkiler hakkinda bilgilendirilmelidir.

10. Antiinflamatuvar ilaglar ve kan sulandirici ilag kullanan hastalar igin hekim 6nerisi ile PRP tedavisi

uygulanmali veya uygulanmamalidir. (PRP tedavi 6ncesi ve sonrasi ilag kullanimi hakkinda)

11. Tedavinin yapilacagi gilin, 6ncesi ve sonrasi igin hekim 6nerileri dikkate alinmaldir.

KULLANIM SEKLi VE ENDIKASYONLAR

PRP tedavisi dermatoloji, fizik tedavi, Groloji, jinekoloji, oftalmoloji, gesitli cerrahi branslarda (ortopedi, plastik,

dis hekimligi ve ¢ene, kalp ve damar) ve sa¢ ekim uygulamalari gibi gesitli tibbi uygulamalarda

kullanilabilmektedir.

KULLANIM SEKLI:

e

10.
11.
12.
13.

14.
15.

HASTA PROFilLi

Kutuyu aginiz.

Steril blister paketi aginiz.

Holder ile kan toplama ignesini birlestiriniz.

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

PRP tlplini ignenin takili oldugu holder igerisine yerlestiriniz. (Rutin Filebotomi)

PRP Tupu vakumludur. Tiip yeterli miktarda kan aldiginda kendiliginden durur. (Kan toplama
ignesini damardan ¢ikarmadan her iki tlp icinde ayni islemi uygulayiniz.)

Her iki tlipl de santrifiij cihazinda 850 G’de 8 dakika santrifiij ediniz. Santrifiij godeleri tipler
ile uyumlu olmalidir.

18G 90 mm igneyi 5ml lik Luer-Lock enjektore takiniz.

18G 90 mm igneyi PRP tiipiine batirarak kirmizi kan (RBC) katmani Gzerinden PRP’yi toplayiniz.
(Laminer Akis Kosullari saglanmadigi stirece tiplerin kapaginiz agmayiniz.)

Dikkatlice 2ml PRP katmani 5ml lik siringada toplayiniz.

Ayni protokolii diger PRP tipd igin de uygulayiniz.

Siringada 4ml PRP olacaktir.

Muhtemel hiicre kiimelenmelerini plazma igcinde homojenize etmek igin siringayi 60 saniye
boyunca nazikce calkalayiniz.

Uygulama yapacaginiz igneyi 5ml’lik Luer-Lock siringaya takiniz.

Hastaya enjeksiyon metodu ile uygulayiniz.

PRP, hekimin onay verdigi kisilere ve hekim kontroliinde uygulanabilen otolog bir tedavi teknigidir. Tedavinin

otolog olmasi cesitli bulasici hastaliklarin 6niine gegmesiyle bulasiciligin 6niine gecer ve glivenli bir uygulama

saglar.

KULLANICI PROFiLi

Cihazin kullanimi hakkinda yeterli tecriibeye sahip hekim veya hekimler tarafindan kullaniimalidir.
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KONTRENDIKASYONLAR:

Asagidaki durumlardan herhangi birinin varliginda PRP uygulamasi 6nerilmez:

- Trombosit Disfonksiyon Sendromu
- Kritik Trombositopeni

- Hipofibrinojenemi

- Hemodinamik instabilite

- Otoimmun hastaliklar

- Malignansi

- Sepsis

- Akut kronik enfeksiyonlar

- Kronik Karaciger Patolojisi

- Anti-koagiilasyon Tedavisi (ASA tedavisi vb.)
- Hamilelik

- Yenidoganlar

RiSK VE YAN ETKILER

Revizyon Tarihi
00 -

Uriin Giretim asamasinda gergeklestirilen risk degerlendirme, yénetim ve analiz raporlarina gére uygulama yapilan

bolgede gegici agri, cilt uygulamalarinda gegici morarma veya 6dem gorilebilir. Bu sebeple uzman olmayan kisi

veya kisiler tarafindan yanhs sekilde uygulanmasi ve sterilite kosullarina uyulmamasi durumunda gesitli hasar

ve/veya enfeksiyonlar olusabilir.
RAF OMRU
Urtinin raf dmri igin Griin Gzerindeki son kullanma tarihi gecerlidir.

Kutu Etiketindeki Sembollerin Agiklamasi

NO | SEMBOL ACIKLAMA NO SEMBOL ACIKLAMA

1 Uretim tarihi 13 Ambalaj hasarliysa
&I @ kullanmayin ve kullanim

talimatlaria bakin.
2 Son kullanim tarihi 14 ;‘3’:—__ Giines 151g1ndan uzak
/:-L\ tutunuz.

3 LOT numarasi 15 L, Kuru muhafaza ediniz.
LoT T

4 Model adi 16 J/ e Sicaklik Limitleri

5 Ithalatc1 17 > Biyolojik riskler
® ca

6 H'? Distribiitor 18 ® Tekrar kullanmayiniz.

7 Model numarasi 19 Kullanim kilavuzuna
D:i] bakin.
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8 I Uretim iilkesi 20 f Dikkat
9 Etilen Oksit 21 Tibbi Cihaz
sreALeed sterilizasyonu
10 Radyasyon 22 Tekil cihaz tanimlayici
STERILE| HH -DI Kodu, arti Numarasi,
T Serlizasyony
11 Tek steril bariyer 23 SZUTEST Test Onayli
O sistemi 2195 Kurulusun CE Sembolii
12 Tekrar sterilize
etmeyiniz.
Revi Revi
S ewz.yc.)n Revizyon Nedeni
No Tarihi
00 03.03.2023 | ilk Yayin
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