INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
Dispozitiv medical - Diagnostic In Vitro (DIV)

YL-PRP Tube / Rejuvinova

Tub de colectare a sangelui de unica folosinta, steril, in vid, cu anticoagulant ACD-A si gel de
separare - pentru utilizare in diagnostic in vitro

Referinta reglementara: Regulamentul (UE) 2017/746 (DIV) | Revizia: REV-02 | Data emiterii: [2026-09-17]
Marcaj: CE IVDR 2017/746 - Dispozitiv medical de diagnostic in vitro Clasa A

Producator: JIANGSU YULI MEDICAL INSTRUMENT CO., LTD

Adresa: Nr. 666, Strada Vest Shuanglong, Comunitatea Xiabei, Orasul Qintong, Districtul Jiangyan,
Orasul Taizhou, Provincia Jiangsu, China

Tel: 86 15771703723

Reprezentant autorizat UE: SUNGO Cert GmbH, Harffstr. 47, 40591 Disseldorf, Germania

Volum nominal de prelevare | 5ml, 8ml, 10ml, 12ml, 15ml

Anticoagulant ACD+GEL, ACD+GEL+Biotina
Aditiv Gel de separare polimer inert
Sterilizare Sterilizare prin radiatii, steril, non-pirogen

Timp: 6-10 minute; Forta: 1800-2000 g; Viteza: 3000-3300 RPM (in

Centrifugare validata functie de centrifug)

Clasificare DIV Clasa A - recipient pentru esantioane (Anexa VIII, Regula 5)

NOTA: Aceste instructiuni de utilizare sunt elaborate in conformitate cu Cerintele Generale de Siguranta si
Performanta din Anexa | a Regulamentului DIV. Producatorul trebuie sa completeze toate campurile intre
paranteze drepte cu date reale inainte de lansarea pe piata UE.

1. Identificarea produsului

Denumire produs: YL-PRP Tube - tub recipient de esantioane, steril, de unica folosinta, in vid,
preumplut cu anticoagulant ACD-A si gel de separare polimer inert, destinat colectarii si conservarii
primare a probelor de sange uman si separarii in vitro a fractiei de plasma bogata in trombocite (PRP)
pentru testare diagnostica (de exemplu analiza de laborator sau cercetare privind componentele
trombocitelor/plasmei).

« Numar model / catalog: YL0024

e Volum nominal de prelevare: 5ml, 8ml, 10ml, 12ml, 15ml

« Sterilizare: sterilizare prin radiatii, steril, non-pirogen

» Material corp tub: [Sticla / PET]

« Dop: dop din cauciuc butilic

« Continut tub: solutie anticoagulanta ACD-A pre-distribuita plus gel de separare polimer inert
« Clasificare risc DIV: Clasa A (recipient pentru esantioane, Anexa VIlIlI, Regula 5)

2. Scopul utilizarii / Destinatia produsului

Tubul YL-PRP este un recipient de esantioane steril, de unica folosinta, in vid, destinat de producator
colectarii, retinerii si conservarii probelor de sdnge uman, precum si separarii in vitro a fractiei de
plasma bogata in trombocite (PRP) de componentele celulare ale sangelui prin centrifugare, in scopul
examinarii de diagnostic in vitro.

Fractia bogata in trombocite obtinuta este destinata utilizarii exclusiv in vitro, pentru a furniza
informatii privind starea fiziologica si patologica a componentelor trombocitare si plasmatice, de
exemplu analiza lor in laborator sau cercetare.



Acest dispozitiv este destinat exclusiv utilizarii in diagnostic in vitro, de catre profesionisti instruiti
din laboratoare si domeniul sanatatii si nu trebuie folosit in alte scopuri in afara examinarii de
diagnostic in vitro descrise in aceste instructiuni.

3. Contraindicatii

« Nu se utilizeaza la pacienti cu hipersensibilitate cunoscuta sau reactie alergica la componentele
ACD-A (acid citric, citrat de sodiu, dextroza), materiale ale dopului de cauciuc sau materialele
corpului tubului.

e Nu se utilizeaza dispozitivul in alte scopuri in afara utilizarii de diagnostic in vitro specificate la
sectiunea 2.

4. Explicatia simbolurilor

Simbolurile imprimate pe ambalajul primar si pe eticheta tubului respecta standardul 1SO 15223-
1:

Simbol Semnificatie Simbol Semnificatie

Produs lipsit de substante

De unica folosinta Nu reutilizati dispozitivul Non-pirogen

pirogene
Cod lot (LOT) Identifica lotul de fabricatie Data limita Yal?t?1£pana a data
tiparita
Producator Identifica producatorul EC REP Szprezentant autorizat
Data fabricatiei Data productiei Suport UDI Identificator unical

dispozitivului

Consultati IFU

Cititi instructiunile

Sterilizare radiatii

Sterilizat prin radiatii

Limita temperatura

Depozitati la temperatura
specificata

Evitati lumina solara

Protejati impotriva
soarelui

5. Avertismente

 De unica folosinta. Nu reutilizati niciodata, nu re-sterilizati.

« Utilizati produsul doar daca ambalajul primar este complet intact si sigilat. Aruncati tubul daca
se observa ruptura de ambalaj, deplasarea dopului sau pierderea vidului.

 Nu utilizati dispozitivul dupa data limita de utilizare tiparita.

» Tubul folosit reprezinta material cu risc biologic. Tratati toate tuburile umplute ca deseu cu risc
biologic si respectati cerintele locale de siguranta biologica.

» Destinat exclusiv profesionistilor instruiti; nu este destinat utilizarii de catre persoane
necalificate.

» Dupa venopunctie, intoarceti usor tubul umplut de 6-10 ori pentru amestec; agitare violenta
determina hemoliza si activare nedorita a trombocitelor.

e Nu congelati tuburile umplute sau neutilizate. Congelarea distruge functia barierei de gel si
poate provoca crapaturi.

6. Precautii

- Inainte de venopunctie verificati integritatea vidului. Aruncati orice tub cu pierdere de vid.

« Finalizati colectarea pana la atingerea volumului nominal de 5ml,8m, 10ml, 12ml sau 15ml.
Umplerea insuficientd sau excesiva modifica raportul sange-ACD si afecteaza anticoagularea.

« Evitati contactul cu suprafata interioara a tubului si fata interioara a dopului pentru a preveni
contaminarea esantionului.

« Rotorul centrifugei trebuie echilibrat corect; rotorul neechilibrat genereaza risc de spargere.

« Dupa venopunctie finalizati separarea in vitro in intervalul de timp validat. Nu depozitati sange
integral in acest tub pe termen lung.

» Depozitati in ambalajul original inchis; evitati expunerea directa la soare, temperaturi inalte si
inghet.



7. Conditii de depozitare si transport

» Temperatura recomandata de depozitare: 4 °C - 25 °C. Nu congelati.

« Preveniti expunerea directa la soare si sursele de caldura.

« Umiditate relativa la depozitare: 20 % - 75 % UR.

» Depozitati in ambalajul original nedeschis.

« Termen de valabilitate: 24 luni de la data sterilizarii prin radiatii, conditionat de integritatea
ambalajului si respectarea conditiilor de depozitare.

8. Instructiuni de operare

8.1 Inspectie inainte de procedura. Examinati ambalajul si tubul. Confirmati lipsa deterinarilor
mecanice, a scurgerilor si valabilitatea datei limita. Pregatiti materialele standard de colectare a
sangelui venos (ac fluture, accesorii) si o centrifuga validata.

8.2 Pasul 1 - Prelevare sange. Folositi ac fluture pentru a preleva 5ml,8ml, 10ml, 12ml sau
15ml sange venos in tubul YL-PRP. Imediat dupa prelevare intoarceti tubul usor de 5-10 ori pentru
amestec complet cu anticoagulantul ACD-A. Nu agitati violent. Aplicati eticheta de identificare pe
peretele tubului.

8.3 Pasul 2 - Amplasare si echilibrare. Plasati tuburile pe parti opuse ale rotorului. Pentru un numar
impar de tuburi utilizati un tub de echilibrare. Confirmati echilibrarea corecta.

8.4 Pasul 3 - Centrifugare (intr-un singur pas). ?nchideti capacul si selectati parametrii validati 1800
RCF timp de 9 minute. Daca utilizati o centrifuga LT apasati butonul programului "PRP1". Dupa
oprirea completa a rotorului scoateti tubul si mentineti-l vertical.

8.5 Pasul 4 - Extragere PPP. Lasati tubul in repaus 5 minute, apoi extrageti cu grija 2-4 mL din
stratul supernatant de plasma saraca in trombocite (PPP) fara a perturba interfata gelului. Fractia
ramasa deasupra barierei de gel reprezinta fractia concentrata bogata in trombocite.

8.6 Pasul 5 - Colectarea fractiei pure bogate in trombocite. Intoarceti usor tubul de mai mult de 20
de ori pana cand stratul de celule albe (buffy coat) se desprinde de pe suprafata gelului. Colectati
fractia cu seringa furnizata si continuati cu examinarea de diagnostic in vitro validata. Nu aspirati
materialul de gel sau fractia de eritrocite.

9. Caracteristici de performanta asteptate

« Formula anticoagulanta ACD-A pastreaza viabilitatea trombocitelor in intervalul de timp validat.
« Gelul de separare inert formeaza o bariera de densitate stabila dupa centrifugarea la 1800 RCF
timp de 9 minute, izoland fractia bogata in trombocite de stratul de eritrocite.

» Starea de steril si non-pirogen este garantata pentru produsul nedeschis intact pana la data
limita.

« Performanta depinde de volumul corect de umplere, amestecul adecvat si parametrii validati de
centrifugare. Abaterile pot provoca coagulare, hemoliza sau separare insuficienta.

10. Depanare si evenimente neasteptate

Situatie observata Cauza probabila Actiune corectiva
RPN Amestec insuficient; volum incorect; Aruncati esantionul; repetati cu un
Cheag vizibil in tub . - T ’
pierdere de vid tub nou
Gel amestecat cu plasma Tub agitat; parametri RCF/durata Aruncati esantionul; reluati cu
P gresiti setarile validate (1800 RCF / 9 min)
s Agitare violenta; manipulare Aruncati esantionul hemolizat; noua
Hemoliza e T
mecanica prelevare
Spargere tub la Rotor neechilibrat; viteza Opriti centrifuga; eliminati ca deseu
centrifugare supradimensionata medical

11. Instructiuni de eliminare



Tuburile folosite, resturile de sange si accesoriile contaminate constituie deseu medical cu risc
biologic. Eliminarea trebuie sa respecte cerintele nationale locale privind gestionarea deseurilor
medicale. Nu aruncati in deseuri menajere casnice.

12. Instructiuni de utilizare electronice (e-IFU, art. 16 DIV)

Daca se implementeaza solutia e-IFU, ambalajul primar trebuie sa poarte simbolul ISO dedicat
plus adresa URL a site-ului web al producatorului pentru descarcarea documentului PDF complet
multilingv. Implementarea trebuie sa satisfaca toate prevederile DIV privind e-IFU.

13. Contact si raportarea incidentelor

Pentru intrebari legate de produs, suport tehnic si raportarea incidentelor adverse, contactati
producatorul sau Reprezentantul Autorizat UE indicat pe prima pagina.

Obligatie reglementara DIV: Orice incident grav asociat cu acest dispozitiv trebuie raportat de
operator economic autoritatii competente a statului membru UE conform articolului 82 din
Regulamentul (UE) 2017/746 privind supravegherea pietei.
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