SPB|SYSTEM FUR AUTOLOG
PLATTCHENREICHES PLASMA

Es ist ein medizinisches Gerat zur Herstellung von

Plattchenrsiches Plasma (PRP) aus dem Blut des

gesammeslten Patienten, das Folgendes umfasst:
sKarton Nr. 1: Dies sind vormarkierte ACD-Réhrchen
mit farbigen Kappen, die ~ 0,8/1 ml Antikoagulans
{ACD) enthalten. Jedes markierte Réhrchen, beispiels-
weise 9/12 ml Fassungsvermogen hat gin leeres vorka-
libriert flir ~ 9/12 ml Blutprobe.
Im Karton befinden sich ein oder zwei Reagenzgliser,
in denen sich jeweils ein Separatorgs! auf der Basis
eines inerten Polymers und eines Antikoagulans
befindet {zur Vereinfachung des Verstandnisses
benannt, Reagenzglas Typ 1, das fur die Trennung
zwischen mit Blutplattchen angereichertem Serum
erforderlich ist {injizierbare Flissigkeit, angereichert mit
Wachstumsfaktoren) und die Konzentration der roten
Blutkérperchen (Gerinnssl), die nach der Zsntrifugation
bestimmt wird.

sKarton Nr. 2: Dies sind 1 oder 2 vormarkierte
Réhrehen mit farbigen Kappen, die ~ 2 ml Aktivator
enthalten, der Calciumionenlosung  enthalt; Jedes
Réhrchen hat ein vorkalibriertes Vakuum fir ~ 9/12 ml
konzentrierte Blutplattchenflissigkeit.

Es ist ratsam, die folgenden Zubehdrkomponenten zu
erwerben: Dies sind Einwegzubehdr fir die Verwendung
von Reagenzglasern oder ein Set mit Einwegzubshdr fir
die Entnahme von vendsem Blut {vor der Anasthesie
durchzuflihren, sofern vorgesehen) und Ubertragung von
Blutbestandteilen, besteht aus einem Probenahmesys-
tem mit Schmetterlingsnadel und Hemd, eine sterile
Spritze 5ml, Nadeln 30Gx13mm Infiltration, Nadeln
Infiltration  32Gx4mm  (Trichologie)  Nadeln  von
Infiltrations 26Gx40mm {Orthopadis) Nadsin Saugen von.
21G-Aspirationsnadeln, ein Tourniguet, ein Pflaster, ein
Tupfer, 1 ml- und 5 ml-Spritzen mit Luer-Lock, ein
Luer-Lock-Adapter.

Das nach der Zentrifugation des Blutes erhaltene PRP ist
gebrauchsfertig oder dank der hohen Konzentration des
Endprodukts zur Herstellung des Thrombozytengels mit
dem Aktivator auf Calciumbasis geeignet.

Das medizinische Gerat erméglicht die einfache, sichere
und schnelle Vorbereitung von Blutbestandteilen fir die
Verwendung {Thrombozytengel). Der Grund fir die
Verwendung des Medizinprodukts zur Wundheilung und
Gewebereparatur besteht darin, hohe Konzentrationen
an Wachstumsfaktoren und Gewebereparatur lokal zu
verabreichen, wie sie in Thrombozytenkonzentrat zu
finden sind.

Das Medizinprodukt muss von speziell geschultem
medizinischem Personal unter medizinischer
Verantwortung verwendet werden.

Plasma und/oder Blutplattchengel werden in  den
Anwendungsbereichen fur die Gewsebereparatur mit
Anwendungshinweisen verwendet in Bezug auf:

*ZAHNAPZT UND IMPLANTOLOGIE - MAXILLO-GESICHTSCHIRURGIE;

» DERMATOLOGIE UND TRICHOLOGIE

* ALLGEMEINE MEDIZIN, GERIATRI UND GYNAKOLOGIE MEDIZIN UND AS-
THETISCHE CHIRURGIE:

* ORTHOPADISCHE MEDIZIN UND CHIRURGIE UND SPORTMEDINA.

Das Produkt darf nicht bei schwangsren oder stillendsn
Frauen oder bei Personen unter achtzehn Jahren
angewendet werden.

Die wichtigsten Indikationen fUr die Verwendung des
Medizinpradukts  sind die Behandlung chronischer
Geschwlre, die subkutane Flllung und dis Starkung der
Haarwurzel.Die  auf dieser Zubersitung basisrende
Methode  heiBt  "BUFFY  COAT" mit  sinem
Glasreagenzglas, das sich vom "EMPTY TEST" -Test
{einfacheReagenzglas zur Blutentnahme unter Vakuum)
unterscheidet, bei dem kein Konzentrat, sondern ein
Serum erhalten wird. es ist nicht in der Lage, das Blut mit
hoher Prazision abzutrennen und eine hohe PRP-
Konzentration zu erhalten, und es  erlaubt nicht, nur die
Zwischenschicht (PRP) zu extrahieren. Zusatzlich enthalt
der Kunststoff der  Roéhrchen mikronisiertes Silikon,
das auch eine Thrombozytenaktivierung erzeugen kann.
All dies fUhrt nach dem Zentrifugationsprozess zu einem
plattchenfreien Serum, das nicht flir PRP verwendet
werden kann.

Zusatzlich zu dem Zentrifugieren kann das PRP auch
erhiltlich mit einer Zelltrennung Verfahren zur Gewinnung
von PRP durch zellulére Ausfallung von unterschiedlichen
spezifischenGewichten (Vertika Schwerkraftsedimenta-
tion), das Reagenzglas vertikal auf einen Reagenzglashal-
ter legen und 2 bis 3 Stunden auf die Zelltrennung durch
natlrliche Gravitationswirkung warten.

Das betreffende Medizinprodukt wird nicht aus Kunststoff
hergestellt, der mikronisiertes Silikon enthalt.
Thrombozytenrsiches Plasma (PRP), auch als autologss
Thrombozytengelbezeichnet,ein wachstumsfaktorreiches
Plasma {PRGF) oder Thrombozytenkonzentrat (PC), ist
im Wesentlichen eine Erhdhung der Konzentration
autologer Thrambozyten, die nach Zentrifugation von in
einer kleinen Menge Plasma suspendiert sind das Blut
des Patienten

Die Réhrehen sind in den folgenden Kapazitaten zur
Aufnahme von gesammeltem Blut erhaltlich:
4-6-9-12-15-20-24 ml.

sKisfer- Gesichtschirurgie: Rekonstruktionen des
Unterkiefers, Zahnimplantate, tonals und
oropharyngeale Fissuren;

»Plastische, rekonstruktive, 8sthetische Chirurgie;
»Trichologie, Allgemeinmedizin, Gynakologie, Geriatrie
»Orthopadie: Pseudoarthrose, Osteosynthese.

Verwenden Sie das Produkt niemals nach dem
Verfallsdatum.

Bewahren Sie das Gerat an einem klhlen, trockenen Ort
chne direkte Sonneneinstrahlung auf.

Vaerwsnden Sie das Gerat nismals, wenn bsi der
Sichtprifung Verpackungsanomalien fastgestellt wurdsn.
Achten Sie in den Aktivierungsphasen darauf, eine
bakterielle  Kontamination der Blutkomponente zu
vermeiden. Daher wird empfohlen, das Medizinprodukt in
einer sterilen Umgebung oder in Ubereinstimmung mit
den Hygiene-, Reinigungs- und Reinigungskriterien zu
verwenden, die in der guten klinischen Praxis fir den
Point of Care allgemein festgelegt sind.

Das Medizinprodukt darf nur  von entsprechend
geschultem medizinischem Personal unter  arztlicher
Verantwortung verwendet werden.

Das Gerat und die damit hergestellten biologischen
Produkte sollten im Rahmen einss vollstandigen und
genauen klinisch-therapeutischen Ansatzes verwendst
werden, moglicherweise hach  den  Kriterien  der
evidenzbasierten Medizin {EBM). In keinem Fall ist eine
Selbstmedikation mit dem Gerdt und den mit dem Gerat
selbst hergestellten biologischen Derivaten zuldssig.
Durch Befolgen disser Gebrauchsanweisung kann mit
diesem medizinischen Gerét mit sinem Satz Zubshdr sin
PRP mit einer 4-5-mal héheren Thrombozytenkonzentra-
tion als die urspringliche Blutprobe (1 x 10 6 Throm-
bozyten / Mikroliter + 20%).

Wachstumsfaktoren und chemotaktische Mediatoren von
Thrombozytenursprung  werden hauptséchlich passiv
freigesetzt (d. H. Ohne Thrombozytenaktivierung). Daher
kann Thrombozytengel aus dem Blut von Patienten
hergestellt werden, die orale Antikocagulanzien, Heparin,
Calciumheparin,  Thrombozytenaggregationsinhibitoren
und Cyclooxygenase-Inhibitoren einnehmen. Da jedoch
ein Teil der Freisstzung von Wachstumsfaktoren vom
Aktivierungszustand derBlutplattchen abhéngen konnts,
ist es vernUnftig, auf eine Verzégerung der Freisetzung
der Wachstumsfaktoren zu warten, wenn der Patient
Cyclooxygenase-Inhibitoren oder Anti-Haft-Blutplattchen
einnimmt. Es sind  keine  Wechselwirkungen —mit
systemischen oder topischen Wirkstoffen bekannt.
Wenn  Thrombozytengel zur  Knochenragsneration
verwendst wird, kann das Gel mit menschlichen
Knochen, fir den menschlichen Gebrauch zertifizierten
Tierknochen und anderen fir den menschlichen
Gebrauch  zertifizierten bickompatiblen Materizlien in
Verbindung gebracht werden.

Die Gerate dUrfen nur von erfahrenem Personal
verwendet  werden, das Anforderungen an die
Handhabung hat.

Verwenden Sie das PRP in folgenden Féllen mit
besonderer Vorsicht:

eakute oder chronische
Operationsstelle;
sunkontrollierte Stoffwechselerkrankungen wie Diabe-
tes,Osteomalazie, Schilddrisenfunktionsstérungen,
schwere Nieren- ader Lebererkrankungen;

s angzsittherapie mit Cortison;
sAutoimmunerkrankungen;

* Strahlentherapie.

Infektionen  an  der

Bei angebarenen oder srworbenen Thrombozytendefek-
ten konnen Patienten mit angeborenen oder erworbenen
funktionellen Thrombozytendefekten im Verhaltnis zum
Thrombozytendefekt weniger Wachstumsfaktorsn
freisetzen. Bei Thrombozytopenie ist s unwahrschein-
lich, dass ein ausreichend reiches Thrombozytenkonz-
entrat flr die klinische Anwendung erhalten wird. Das
Thrombozytengel wird in  wenigen Tagen wieder
resorbiert.

In den mit Gel bsehandeltsn Geweben ist ksin Toxi-
zitdtsphdnomen  beschrisben. Es sollten  normale
Uberwachungsverfahren oder eine Prophylaxe gegen
infektidse Komplikationen angewendet werden.
Wachstumsfaktoren von Thrombozytenursprung induzie-
ren die Zellproliferation.

Die Verwendung von Thrombozytengel ist bei Verdacht
auf maligne Degenerationslasionen kontraindiziert.

Um die Geweberegeneration sicherzustellen, muss das
PRP ausschlieBlich in lebenswichtiges Gewebe und in
direktem Kontakt mit dem Gewebe eingeflhrt werden
{falls erforderlich, indem Mikrodffnungen auf der
Obetflache des Gewebss vorgenommsen werden).

Reaktionen aufgrund einer Inkompatibilitdit mit PRP
kénnen nicht vallstandig ausgeschlossen werden, wie
lokale Allergien und maogliche Komplikationen, die mit
normalen chirurgischen Eingriffen zusammenhéangen,
z. B. Schwesllung der operierten Stells, Lappennskross,
Blutung, lokale Entzindung, Infektion oder Schmerzen.
Die Methode ist absolut sicher, da "autcloge" Platten
verwendet werden.

Es lisgen keine ausrsichenden Daten zur Anwendung
des Produkts bei schwangeren oder stillenden Frauen
vor.Es liegen keine experimentellen Daten zur Sicherheit
und Wirksamkeit von PRP bei Kindern vor, die die
Skelettreife noch nicht erreicht haben.

Daher sollts das Produkt nicht bei schwangsren oder
stillenden Frauen oder bei Psrsonen unter achtzehn
Jahren angewendet werden.

Die Geréte sind Einwegartikel und kénnen nicht erneut
reserilisiert werden, wenn das Risiko von Infektionen im
Zusammenhang mit unterschiedlichem Blut besteht, die
nicht autelog sind.

Rickstande muissen gemaB den ortlichen Gesetzen
entsorgt werden. Verwenden Sie es nicht nach dem
Ablaufdatum. Das Produkt ist steril, solange die
Verpackung geschlossen und intakt bleibt. Verwenden
Sie das Produkt nicht, wenn die sterils Verpackung
beschadigt ist. Das Produkt ist steril, solange die
Verpackung geschlossen und intakt bleibt. Verwenden
Sie das Produkt nicht, wenn die sterile Verpackung
beschadigt ist.

Ubsrpriifen Sie das Verfallsdatum auf dem Umkarton.
Verwenden Sie das Material nicht nach dem
Verfallsdatum.

Das Produkt muss als Sondermull entsorgt werden. Der
Abfall muss gem&B den nationalen und lokalen
Vorschriften fOr die Entsorgung von medizinischen
Abfallen entsorgt werden.

Nur fur den professionellen gebrauch.

Die Herstellung des PRP besteht in der Entnahme von
autologem vendsem Blut (d.h des Patienten selbst), das
anschlieBend einer singel oder doppelten Zentrifugation
unterzogen und konzentriert wird {(Methode namens
BUFFY COAT).

Grundsatzlich wird das Blut dss Patisnten mit variablen
Geschwindigkeiten  gesammelt, gesammelt und
zentrifugiert, bis es sich in drel Schichten aufteilt:

*Plattchenarmes Plasma- PPP
s Plattchenrsiches Plasma- PRP
*Rots Blutkdrperchen (RBC)

Die erste operative Phase flr die Vorbereitung des PRP
ist die Entnahme und Entnahme von Blut:

1. Sammeln Sie das Blut des Patienten mit den
Komponenten in Umschlag Nr. 1.

2. Drshen Sie dis Rohrchen unmittslbar nach der
Probenahme 3-4 IMal vorsichtig um, um die Bildung
von Mikrogerinnseln zu vermeiden.

Die zweite Phase ist die der Zentrifugation, fir die auf
das im ersten Anspruch des US-Pat. US 4190535 vom
26.2.1980 , ausdrlcklich auf Mittel zum Extrahieren
von Blutplattchen aus gerinnungshemmendsm Blut
gerichtet: Es ist ein Verfahren zum Trennen von
Blutplattchen,
Lymphaozyten und Manozyten aus
gerinnungshemmendem Blut, umfassend  die
folgenden Schritts:
{a) eine Substanz ahnlich dem thixotropen Gel, das in
unléslich ist Wasser, das gegenlber
Blutbestandtellen chemisch inert ist und ein
spezifisches Gewicht zwischen 1,065 und 1,077 g /
om? aufweist, wird in eine antikoagulierte Blutprobe
gegsben;
{b) die Gelblutprobe wird mit einer Kraft von
mindestens 1200 G fir einen Zeitraum zentrifugiert,
der ausreicht, um zu bewirken, dass die gallertartige
Substanz  eine  Barriere  zwischen  Plasma,
Blutplattchen, Lymphozyten und Monozyten und den
schwereren Blutzellen bildet; und anschlieBend
{c) werden Plasma, Blutplattchen, Lymphozyten und
Monozyten von der Oberseite der Barriere entfernt.

Es wird auch auf das europiische Patent von Becton
Dickinsan Nr. 1 verwiesen. EP0190488B1 vom 4.7.1990
, die bei Nr. 1. beansprucht das Verfahren zum Erhalten
siner Konzentration einiger der Elements, aus denen die
Blutflissigkeit besteht, durch " Zentrifugieren des
Blut-Flussigkeits-Gel-Gemisches mit einer Kraft von
mindestens 1200 g, um zu bewirken, dass eine gelartige
Substanz ausreichend flieBt, um eine Barriere zu bilden."
zwischen  Lymphozyten  und  Monozyten  und
Granulozyten, um die Entfernung von Lymphozyten und
Monozyten zu erhalten, die Uber der Barriere konzentriert
sind ".

Es wird auch auf den vierten Patentanspruch verwiesen

3. Flhren Sie die Réhrchen vorsichtig in die Zentrifuge
ein, so dass sie in der Zentrifuge richtig
gegsniberliegen und ausbalanciert sind.

4, Stellen Sie die Zentrifuge mit den folgenden
Parametern ein:

* 1780 RCF{(g) oder 4000 U / min fiir 5 Minuten
fir Winkel- oder geneigte Rotorzentrifugen.

*Je nach feststehendem oder einstellbarem
Zentrifugenrotor kann der RGF variieren.

RCF = relative centrifugal force.

RPM = rotational speed {rpm).

r = centrifugal spin in mm = distance
from the center of rotation to the bottom of the
centrifuge.

2
RPM RCF
RCF_(mOO )x rx 1,118=pRPM=+ P Tia¥1000

Where *r" the radious of he centriguge

Die nachfolgenden Schritte missen in einer streng
aseptischen Umgebung, vorzugsweise unter einer
sterilen Haube, durchgefihrt werden.

5. Entfernen Sie vorsichtig die Réhrchen aus der
Zentrifuge

6. Bei eihem Rohrchen mit  einem leeren
Fassungsvermogen won 9 ml sollten in jedem
Rahrchen ca. 5 - 5,5 ml PRP in einer Konzentration
von 3-5 x {3-5-mal dem Basiswert der Blutplattchen
des Patisntan) gewonnen werden.

Jetzt ist PRP zur Injektion bereit

PLATELET POOR PLASMA (PPF) —————p> {

PLATELET RICH PLASMA (PRP) ————p

BUFFY COAT ——————————
SEPARATING GEL ———— P

RBC —— P {'
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Stellen Sie die Zentrifuge mit den folgenden Parametern ein:
« 1780 RCF (g) oder 4000 U / min far 5 Minuten fir
Winkel- oder geneigte Rotorzentrifugen.

Medizinprodukte zur Herstellung des Konzentrats
Thrombozytenflissigkeiten werdsn in
Medizinprodukte der Klasse lla
eingestuft gemas MDD-Regel 3 von
Anhang X der Richtlinie 2007/47 / EG.

WARNUNG:  Das  Vorhandensein  eines  kleinen
Prozentsatzss roter Blutkérperchen in der Zubereitung
beeintrachtigt die Wirksamkeit des Produkts nicht, da
diese autolog sind.

8. Setzen Sie die Plastiknadel auf die 5-ml-Spritze und
saugen Sie das Uberschissige plattchenarme Plasma
{PPP) vorsichtig von oben nach unten an, saugen Sie
knapp 50% dss Volumens ab und vermsiden Sie es,
das Blutplattchenpellst in der zu berUhren unterer Teil
des Reagenzglases in der Ndhe des Gels. Mischen Sie
die verbleibende Flussigkeit mit dem im Buffy Coat
vorhandenen Thrombozytenpellet, bis PRP erhalten
wird,

9. Falls erforderlich kann dieses PPP zur Herstellung
von  Fibrinmembranen in Verbindung mit  dem
Aktivator verwendst werden, indem es in ein leeres
Reagenzglas oder eine Spritze eingefUhrt  und
zentrifugiert wird,

10. Setzen Sie die Plastiknadel auf die 1-ml-Spritze und
resuspendieren Sie das Thrombozytenpellet
vorsichtig in dem Im Reagenzglas vorhandenen
Plasmarlckstand {eine Kkleine Menge Teilaggregate
verbleibt im PRP und wird in kurzer Zeit freigesetzt).

11. Das PRP-Konzentrat ist gebrauchsfertig. Innerhallo
von 6 Stunden nach der Blutentnahme verwenden.
Der PRP-Aktivator besteht aus  Gluconat /
Calciumchlorid. Das zugefuhrte Calciumgluconat liegt in
einer sterilen flissigen Form in einer Konzentration vor,
die gesignet ist, das Antikoagulans zu sattigen, das in
den Blutkomponenten vorhanden ist, die in Gel
umgewandelt werden sollen. Der eigentimliche Faktor
ist, dass es verwendet wird, um Fibrinogen in Fibrin
umzuwandeln.
Eine hohere Menge an Antikoagulans im Verglsich zu
Blutplasma oder pathologisch niedrige
Konzentrationen an Fibrinogsn kénnen dis Gelbildung
selbst bei optimalen Mengen an Calcium verzdgern
oder verhindern.
Der sterilisierte  Gelpraparationsbehalter wird nicht
mitgeliefert.
Wenn Sie die Blutpldttchenmembran zu realisieren
mdchten, um das flussige Produkt (PPP und PRP) am
Ende der 2 Zentrifugationen von Tests erhielt sollte mit
1 ml Calciumchlorid gemischt werden, die in dem
JRohrchen - Typ 2 ist, im Innern einer Spritze
ausreichenden Kapazitat.
An diesem Punkt konnen wir zwei alternative Wege
gshen:
* Ubertragen des PRP in sin neues Reagenzglas, das
einer weiteren Zentrifugation bei 4000 U / min fir 7
Minuten unterzogen werden soll. Das Calciumchlorid
dient an dieser Stelle als Aktivator fir das
Gerinnungskaskade Blutplattchenmaterial und
brachlisgende Zentrifugation, es ist maoglich, auf der
einen Seite das hinkende pléattchenfraie Serum {oder
mit Spuren) und auf der anderen Seite ein Gerinnsel
zu trennen, das alle Ausgangsplattchen enthalt;

* 10 Minutsn warten {ohne Zentrifugation), damit
das PRP mit den Calciumchloridgelen(Throm-
bozytengel) in Kontakt kommt. In beiden Fallen wird
ein  Gerinnsel oder eine Blutplattchenmembran
erhalten, dis reich an Wachstumsfaktoren ist. Um
den gesamten Vorgang abzuschlieBen, lagern Sie
die verwendsten Komponsnten in geeigneten Be-
haltern flr biologischen Abfall. Das nach der Zentrif-
ugation erhaltene Thrombozytengel gehort zu einer
neuen Generation von Thrombozytenkonzentraten
und kann als autologes Hellmittel angesehen
werden.
Warnung: Wenn das Thrombozytengsl nicht gehand-
habt wird, kann es zu sinem spontansn Zurlckzishen
des Fibrinnetzwerks {Gerinnsel) kommen. Die Gelober-
flache schrumpft und das Plasma wird freigesetzt.
Daher wird eine sofortige Anwendung nach dem
Gelieren empfohlen. Das freigesetzte Plasma ist jedoch
reich an Thrombozytenwachstumsfaktoren und kann
unvsrandert {flissig) oder mit Calciumgluco {Fibringel)
reaktiviert verwendet werden.
Wachstumsfaktoren und Fibrinkomponenten im Throm-
bozytengel sind als Beschleuniger und Induktaren der
Zellproliferation bekannt und wirken bei den regenera-
tiven und reparativen Prozessen von Gewebelasionen
zusammerl.
Der Aktivator ermaglicht die Aktivierung topischer
Blutbestandteile {Thrombozytenkonzentrat) im Gel. Das
Gerat und die Produkte Biohazard prep Gepflogene mit
ihm {platelet Gel nach den Kriterien der evidenzbasier-
ten Medizin {(EBM) sollten, moglicherweise im Bersich
sines vollstédndigen und genauen klinischen und thera-
peutischen Ansatzes verwendet werden.In keinem Fall
ist eine Selbstmedikation mit dem Gerat und mit dem
Gerat selbost hergestellten biclogischen Derivaten zulds-
sig.
Arzte, die den Aktivator verwenden, sollten erkennen,
dass die therapeutischen Eigenschaften der mit diesem
Set hergestellten Komponente von der  Qualitat der
urspringlichen Blutkomponente (Thrombozytenplasma
und / oder platichenarmes Plasma) abhingen. Die
intrinsischen Eigenschaften der urspringlichen Blut-
komponente hingen ausschlieBlich von dem Zentrum
ab, das die Blutkomponente produziert, speichert,
qualifiziert und vertsilt.
Das mit dem Aktivator hergestellte Thrombozytengel
wird zur Behandlung von Wunden, Geschwiren, akuten
und chronischen Verletzungen von Hart- und Weich-
geweben verwendet.
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