INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Dispozitiv medical - Diagnostic in vitro (IVD)

Tub YL-PRP®

Tub steril de unica folosinta pentru recoltarea de sange in vid, cu anticoagulant ACD-A si separare

Gel - pentru utilizare Tn diagnostic in vitro

Referinta de reglementare: Regulamentul UE 2017/746 (IVDR)
Revizia documentului: REV-02 | Data emiterii: [17.09.2026]

CE IVDR 2017/746 « Dispozitiv medical de diagnostic in vitro clasa A

Producator: JJANGSU YULI MEDICAL INSTRUMENT CO.,LTD, Adresa: Nr. 666, Shuanglong West Road, Comunitatea
Xiabei, Orasul Qintong, Districtul Jiangyan, Orasul Taizhou, Provincia Jiangsu, China Reprezentant autorizat UE:

SUNGO Cert GmbH, Harffstr. 47, 40591 Dusseldorf, Germania

Volum nominal de extractie 5ml,8ml, 10 ml, 12 ml, 15 ml
Anticoagulant ACD+GEL, ACD+GEL+Biotina

Aditiv Gel de separare polimerica inert
Sterilizare Sterilizare prin radiatii, sterila, apirogena
Centrifugare validata Timp de centrifugare: 6-10 minute

Forta de centrifugare: 1800-2000 G
Viteza de centrifugare: 3000-3300 RPM (in functie de

dimensiunea centrifugei)

Clasificarea IVDR Clasa A - recipient pentru specimene (Anexa VIII, Regula

5)

NOTA: Aceste IFU sunt redactate in conformitate cu cerintele generale de siguranta si performanta din anexa I la IVDR.
Producatorul trebuie sa completeze toate cdmpurile intre paranteze cu date reale corporative, UDI-DI, de produs si de validare a
testelor inainte de lansarea-pe piata UE.




1. Identificarea produsului

Nume produs: Tub YL-PRP - recipient steril de unica folosinta pentru colectarea probelor de sange in vid
preumplut cu anticoagulant ACD-A si gel de separare polimeric inert, pentru recoltarea primara

si conservarea probelor de sange uman si pentru separarea in vitro a probelor bogate in trombocite
fractia plasmatica (PRP) pentru teste diagnostice (de exemplu, analize de laborator sau cercetarea

componente plachetare/plasmatice).
* Numar model / catalog: YL0024
+ Volum nominal de aspirare: 5 ml, 8 ml, 10 ml, 12 ml, 15 ml
« Sterilizare: Sterilizare prin radiatii, sterila, apirogena c
» Materialul corpului tubului: [Sticla / PET] ¢
Dop: Dop din cauciuc butilic « Continutul
tubului: Solutie anticoagulanta ACD-A (Acid-Citrat-Dextroza-A) pre-dosata
plus gel de separare polimerica inert

+ Clasificarea riscului IVDR: Dispozitiv medical de diagnostic in vitro clasa A (specimen

recipient, anexa VIII regula 5)

Producator si reprezentant autorizat UE

Producator: JJANGSU YULI MEDICAL INSTRUMENT CO., LTD, Nr. 666, Shuanglong
Drumul de Vest, comunitatea Xiabei, orasul Qintong, districtul Jiangyan, orasul Taizhou, Jiangsu

Provincie, China

Tel: 86 15771703723

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

Marcaj: CE IVDR 2017/746

2. Utilizare preconizata / Scopul preconizat

Tubul YL-PRP este un recipient steril, de unica folosinta, cu vid, destinat pentru specimene
producator pentru colectarea primara, izolarea si conservarea probelor de sdnge uman si pentru separarea in vitro a fractiei
de plasma bogata in trombocite (PRP) din sangele celular

componente prin centrifugare, in scopul examinarii diagnostice in vitro.

Fractia bogata in trombocite separata este destinata utilizarii in vitro pentru a furniza informatii
privind starea fiziologica si patologica a componentelor plachetare si plasmatice, pentru

de exemplu, analiza sau cercetarea lor de laborator.

Acest dispozitiv este destinat exclusiv utilizérii in diagnostic in vitro, de catre laboratoare si personal medical instruit.

profesionisti si nu trebuie utilizate Tn niciun alt scop decat examinarea de diagnostic in vitro
descris Tn aceste IDU.

3. Contraindicatii

+ Nu se utilizeaza la pacientii cu hipersensibilitate cunoscuta sau reactie alergica la ACD-A

componente (acid citric, citrat de sodiu, dextroza), materiale de cauciuc pentru dopuri sau corp de tub
materiale.



* Nu utilizati dispozitivul Tn alte scopuri decat cele pentru diagnosticul in vitro mentionate in

Sectiunea 2 a acestor IDU.

4. Explicatia simbolurilor

Simbolurile imprimate pe eticheta pungii primare si a tubului respecta standardul ISO 15223-1:

Simbol Sens Simbol Sens
Doar de unicé folosina Nu reutilizati dispozitivul Non-pirogenic Produsul este lipsit de
pirogeni
Codul lotului (LOT) Identifica Data de expirare Valabil pana la expirarea tiparita
lot de fabricatie data
Producator Identifica REPREZENTANT CE Autorizat de UE
producator Reprezentant
Data fabricatiei Data fabricatiei Transportator UDI Identificator unic de dispozitiv
Constainstociuntede iz (01 Cititi instructiunile de utilizare Sterilizarea prin radiatii Sterilizat prin radiatii
Limita de temperatura Depozitati la temperatura specificata Evitati lumina soarelui A se proteja de lumind
temperatura expunere

5. Avertismente
* De unica folosinta. Nu reutilizati niciodata, nu resterilizati niciodata.

* Folositi produsul numai atunci cand ambalajul principal ramane complet intact si

sigilat. Aruncati tubul imediat daca se rupe punga, se deplaseaza dopul sau se pierde vidul.

se observa.

* Nu utilizati dispozitivul dupa data de expirare imprimata. « Tubul utilizat constituie

material biologic periculos. Tratati toate tuburile umplute ca deseuri biologic periculoase.

si respecta cerintele locale de reglementare privind biosecuritatea. *

Restrictionat la profesionistii din laboratoare si din domeniul sanatatii instruiti; nu este destinat nespecialistilor

utilizare.

+ Dupa finalizarea venopunctiei, inversati usor tubul umplut de 6 pana la 10 ori pentru amestecare;

Agitarea violenta va declansa hemoliza si activarea nedorita a plachetelor.

» Nu congelati tuburile umplute sau neutilizate. Congelarea va distruge functia de bariera a gelului si poate

provoca fisurarea tuburilor.

6. Precautii

« Inainte de venopunctura, verificati integritatea vidului. Aruncati orice tub care prezinta pierderi de vid. « Colectati singe

complet pentru a atinge volumul nominal de umplere de 10 ml. Umplerea insuficienta sau excesiva modifica raportul sange-
ACD si compromite anticoagularea si trombocitele.

conservare. ¢

Evitati contactul fizic cu suprafata interioard a tubului si cu fata interioara a dopului pentru a

a preveni contaminarea specimenului.



« Rotorul centrifugei trebuie sa fie echilibrat corect; un rotor dezechilibrat creeaza un pericol de rupere a tubului.

* Dupad venopunctura,

finalizati procedura de separare in vitro in intervalul de timp de pastrare validat de producator. Nu depozitati sdnge
integral in acest tub pe termen lung.

conservare.

+ Depozitati produsul Tn ambalajul original inchis; evitati lumina directa a soarelui, temperaturile ridicate

medii si expunere la inghet.

7. Conditii de depozitare si transport

* Temperatura de depozitare recomandata: 4 °C ~ 25 °C. A nu se congela. * A se evita
expunerea la lumina directd a soarelui si la surse de caldura. «
Umiditate relativd pentru depozitare: 20 % - 75 % UR. * A se pdstra

in ambalajul principal original, nedeschis.

* Termen de valabilitate: 24 de luni de la data sterilizarii prin radiatii. Termenul de valabilitate valabil este conditionat.

cu conditia ambaldrii intacte si a respectarii conditiilor de depozitare definite.

8. Instructiuni de utilizare, pas cu pas

Procedura validata de separare in vitro intr-o singura etapa este rezumatd mai jos. Pentru detalii suplimentare

Consultati instructiunile de utilizare YL-PRP si manualul centrifugei.

8.1 Inspectia prealabila procedurii

Inspectati punga exterioara si tubul. Confirmati cd nu exista deteriorari mecanice, scurgeri si ca data limita de utilizare este
data este valabila. Pregatiti materiale standard pentru recoltarea de sange venos, inclusiv un ac tip fluture, accesorii de

recoltare si o centrifuga validata, adecvata pentru procedura de separare in vitro.

8.2 Pasul 1 - Recoltarea sangelui

Folosind acul fluture si accesoriile de recoltare, extrageti 10 ml de sange venos in tubul YL-PRP. Imediat dupa finalizarea
recoltdrii de sange, inversati usor tubul umplut de 5 pana la 10 ori.
pentru amestecarea completd a sangelui integral si a anticoagulantului ACD-A. Nu agitati energic.

Scoateti tubul din suportul acului si aplicati eticheta de identificare a pacientului pe tub.

peretele exterior.

8.3 Pasul 2 - Plasare si echilibrare

Plasati tuburile YL-PRP in partile opuse ale centrifugei. Daca utilizati un numar impar de tuburi,
tubul de echilibrare trebuie utilizat pentru echilibrarea rotorului. Verificati daca rotorul este echilibrat corect Thainte de a

pornire.

8.4 Etapa 3 - Rotatie (centrifugare intr-o singura etapa)

Acoperiti centrifuga si selectati setdrile de centrifugare validate corespunzatoare de 1800 RCF pentru
9 minute. Porniti centrifuga. Cand utilizati o centrifugd LT, apasati butonul programului ,PRP1".
buton pentru a aplica protocolul validat intr-un singur pas. Dupa ce rotorul s-a oprit complet, scoateti tubul

cu grija si mentineti-l in pozitie verticala, evitand inclinarea sau scuturarea.



8.5 Pasul 4 - Desenarea PPP-ului

Dupa centrifugare, scoateti tubul YL-PRP si ldsati-l sa stea nemiscat timp de 5 minute. Apoi, cu grija,

extrageti 2 pana la 4 ml din stratul supernatant de plasma saraca in trombocite (PPP) fara a perturba gelul

interfata. Dupa aceasta etapd, fractiunea ramasa deasupra barierei de gel este fractiunea concentrata bogata in trombocite

care contine stratul leucocitar.

8.6 Pasul 5 - Colectarea fractiei pure bogate in trombocite

Inversati usor tubul YL-PRP de mai mult de 20 de ori pana cand stratul leucocitar se desprinde complet de pe

suprafata gelului. Colectati fractiunea pura bogata in trombocite folosind seringa furnizata in echipament.

setat si se trece la examinarea diagnostica in vitro validata. Nu aspirati solutia de separare

material gel sau fractia de sediment eritrocitar.

9. Caracteristici de performanta asteptate

» Formula anticoagulanta ACD-A pastreaza viabilitatea plachetara in cadrul perioadei validate

perioada de asteptare dupa venopunctura.

* Gelul de separare inert formeaza o bariera cu densitate stabila dupa metoda validata intr-o singura etapa

centrifugare la 1800 RCF timp de 9 minute, izoland fizic fractiunea bogata in trombocite din

stratul eritrocitar.

« Sterilitatea si apirogenitatea sunt garantate pentru produsul intact, nedeschis, pana la

data de expirare imprimata.

+ Performanta dispozitivului depinde strict de volumul corect de umplere, de o recoltare adecvata dupa colectare

amestecare si respectarea parametrilor de centrifugare validati. Abaterile pot induce

coagulare, hemoliza sau eficienta insuficientd de separare.

10. Depanare si aparitii neprevazute

Situatia observata

Cauza principala probabila

Actiune corectiva recomandata

Cheag de sange vizibil in interiorul tubului

Amestecare insuficienta prin inversare post-
colectare; volum de umplere incorect;

defectiune preexistenta a vidului

Aruncati proba si tubul; repetati

recoltarea de sénge folosind un aparat nou-nout
tub YL-PRP intact

Strat de gel amestecat cu faza

plasmatica superioara

Tub agitat dupa centrifugare; parametri
RCF, timp de functionare sau profil de

franare gresiti

Aruncati proba; reluati cu un tub nou si
aplicati metoda validata.

setare (1800 RCF / 9 min)

Hemoliza de proba

Agitarea viguroasa in timpul manipularii;
deteriorarea mecanica a celulelor sanguine

n timpul venopuncturii

Aruncati proba hemolizata; utilizati
un tub nou pentru o noua recoltare de sange

Ruptura tubului in timpul centrifugarii

Rotor de centrifuga dezechilibrat; functionare

la viteza maxima

Opriti imediat centrifuga;
eliminarea contaminate

componente ca deseuri medicale cu risc biologic

11. Instructiuni de eliminare




Tuburile folosite, materialul sanguin rezidual si accesoriile contaminate sunt considerate materiale medicale cu risc biologic.

Eliminarea deseurilor trebuie sa respecte pe deplin cerintele de reglementare nationale locale privind deseurile medicale. Nu

a nu se arunca in fluxurile de deseuri menajere.

12. Informatii electronice IFU (e-IFU, IVDR Articolul 16)

Daca se implementeaza o solutie IDU exclusiv electronica: ambalajul principal al produsului trebuie sa contina

simbolul ISO e-IFU dedicat plus adresa URL a site-ului web public al producatorului pentru descarcarea

document PDF complet, multilingv, cu cea mai recentd versiune a IFU. Implementarea trebuie sa indeplineasca toate cerintele
Prevederi de reglementare pentru e-IFU IVDR. Pentru detalii suplimentare, va rugam sa consultati si YL-PRP.

Instructiuni de utilizare si manualul centrifugei.

13. Istoricul reviziilor

Revizuire Data Descrierea schimbarii

REV-02 . o ) “
[17 septembrie 2026] Aliniere finala: intentionata

scopul, descrierea produsului, avertismentele
si toate instructiunile de utilizare a produsului

informatii complete

in concordanta cu clasa IVD

O clasificare si cele mentionate

destinat diagnosticului in vitro

utilizare

REV-00 [16 septembrie 2026] Lansare oficiala initiala

Orice modificare a continutului relevant pentru siguranta va declansa o revizuire-actualizare a documentului IFU, plus documentatia tehnica

corespunzatoare si actualizarile de inregistrare Eudamed, conform cerintelor UE 2017/746.

14. Contact pentru intrebari si raportarea incidentelor

Pentru intrebari legate de produs, asistenta tehnica si raportare a incidentelor adverse: contactati

producatorului sau reprezentantului autorizat UE desemnat, asa cum este tipdrit pe prima pagina.

Obligatia de reglementare IVDR: Orice incident grav asociat cu acest dispozitiv trebuie raportat de catre
operatorul economic catre autoritatea competenta relevanta a statului membru al UE, in conformitate cu
dispozitiile privind vigilenta din Regulamentul (UE) 2017/746 (articolul 82).

Declinare de responsabilitate: Acesta este un document sablon pentru adaptarea de catre producator. Producatorul trebuie sa completeze toate cdmpurile intre paranteze.
substituenti, verificare incrucisata cu Anexa I la Regulamentul GSPR UE 2017/746 si aliniere cu documentatia tehnicd interna,

dosar de gestionare a riscurilor si date de evaluare a performantei inainte de distributia comerciala.
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