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Herstellung von PRP - Einfachheit fiir den Erfolg



\‘V/ Tropocells PRP

Was ist plattchenreiches Plasma?

Plattchenreiches Plasma (PRP) ist ein innovativer und vielversprechender Ansatz in der Behandlung
der Geweberegeneration. PRP ist definiert als ein autologes, konzentriertes Praparat, das aus Blut-
plattchen und den dazugehdrigen Wachstumsfaktoren in einer geringen Plasmamenge besteht [1].
Die Plattchen sind eine naturliche Quelle einer Vielzahl an Wachstumsfaktoren in einem natirlichen
und biologisch festgelegten Verhaltnis [2].

Die therapeutische Wirkung des PRPs

PRP ist daflir gedacht, die physiologische Wundheilung und eine rasche Regeneration von weichem
und festem Gewebe zu fordern, indem es hochkonzentrierte Wachstumsfaktoren zur behandelten
Stelle befordert.

PRP-Wachstumsfaktoren

Nach der Aktivierung setzen die Blutplattchen Wachstumsfaktoren und weitere Molekdile frei, die in
ihren a-Granula gespeichert sind und zum nattrlichen Heilungsprozess gehéren. Die Wachstums-
faktoren sind Signalmolekiile, die mit der Regeneration in Verbindung gebracht werden. Zu diesen
Signalmolekiilen zdhlen unter anderem: Plattchen-abgeleiteter Wachstumsfaktor (PDGF), Wachs-
tumshormongruppe (TGF), Epidermalwachstumsfaktor (EGF), Endothelwachstumsfaktor (VEGF)
sowie Fibroblastenwachstumsfaktor (FGF). Diese Molekiile regeln die Heilungskaskade; hierzu
zahlen Entziindungen, Zellvermehrung, Reepithelisierung, Angiogenese und Geweberemodel-
lierungsprozesse [1-2].

Plattchenaktivierung

Die Blutplattchen kénnen uber die Zugabe von Aktivierungsmittel wie Thrombin oder Kalziumchlor-
id aktiviert werden. Es wird jedoch angenommen, dass eine In-Situ-Aktivierung von Blutplattchen
(aufgrund einer Injektion und dem Aussetzen von In-Situ-Gerinnungsfaktoren, wie Kollagen, freige-
legtes Endothel) dazu fihrt, dass sich das Freisetzungsverhalten von Wachstumsfaktoren verlang-
samt, was sich wiederum positiv auf die Stimulation der langfristigen Heilungsreaktion auswirken
kann [3].

PRP-Anwendungen

Die Sicherheit und Wirksamkeit von PRP fiir die beschleunigte Heilung von weichem und festem
Gewebe in der Behandlung von Tendopathien [4-6], Osteoarthritis [7] und verschiedenen Gelenks-
und Muskelpathologien in der orthopadischen und der Sportmedizin ist bereits weitlaufig bekannt
[8]. PRP kann als Alleinmittel oder als biologische Erganzung zu weiteren Biomaterialien wie Kno-
chenersatz [9], Hyaluronsaure, Kollagen und Mesenchymstammzellen verwendet werden [10].
AuBerdem wurde PRP ausgiebig zur Behandlung chronischer Wunden [11*], in der plastischen [1,
12*] und der Mund-, Kiefer- und Gesichtschirurgie verwendet [9].

* Veroffentlichungen mit der Estar-Vorrichtung zur Herstellung von PRP



ANWENDUNG

PRP-Praparat unter Verwendung von Tropocells™ Plus

PRP wird hergestellt,indem man dem Patienten eine kleine Menge Blut abnimmt und anschliel3end
die Plattchen in der Zentrifuge von plattchenarmem Plasma (PPP), roten Blutkdrperchen (RBK) und

Leukozyten trennt. Das PRP wird dann in eine Spritze aufgezogen und in die zu behandelnde Stelle
injiziert, um den Heilungsprozess zu férdern. Die gesamte Herstellung ist einfach und dauert nur ca.

20 Minuten.*

Vollblut &
Antikoagulans

Antikoagulans |
Gel Gel

Das Blut direkt in das Tropocells™
Vakuumréhrchen aufnehmen, in
dem sich Separationsgel und ein
Antikoagulans befinden.
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Fir 10 Minuten bei 1500 g zentrifugieren. Das Gel trennt die Plattchen von
plattchenarmem Plasma (PPP), den RBK und den Granulozyten. Die Plattchen
lagern sich oberhalb des Gels ab.
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Entfernen des PPP-Anteils mit Hilfe
einer PPP-Aufnahmespritze, um
eine erhohte PRP Konzentration zu
erhalten.
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Resuspension der Plattchen ins e
restliche Plasma, um PRP zu ,:;}f)n;h?e:es PR?tm't Hilfe einer
erzeugen. -Aufnahmespritze.

ANWENDUNG * Eine ausfiihrliche Anwendungsbeschreibung finden Sie in der Gebrauchsanleitung




LEISTUNG

Nachgewiesene Ergebnisse

Das Tropocells™-System wurde auf Biokompatibilitat, Plattchener-
trag, Vorhandensein von Wachstumsfaktoren (PDGF, EGF und
VEGF) sowie In-Vitro-Eigenschaften und Lebensfahigkeit der
Blutplattchen untersucht.

Hamatologische Analyse von PRP im Vergleich zu Vollblut. (A-B)
Gefarbter Vollblutausstrich, der zahlreiche Erythrozyten und
Leukozyten enthalt. (C, D) Hier hingegen ein PRP-Ausstrich, der
hauptsachlich Blutplattchen (Pfeil) enthalt; Erythrozyten und
Granulozyten sind beseitigt.

Tropocells™ PRP - 2 ml

« Blutplattchenkonzentration mal X4-5
« RBK (10%ul) 0.0

« WBK (103/ul) 0.2

« Granulozyten in % 8.5

« Mononukleare Zellen in % 86.2

« PDGF (pg/ml) 2048
« VEGF (pg/ml) 220

* EGF (pg/ml) 269

Nachgewiesene Ergebnisse

Tropocells™ hat eine CE-Kennzeichnung [Klasse Ilb, CE 1023] und
ist ein von der FDA 510(k) zugelassenes Medizinprodukt (fir
orthopdadische Anwendungen).

Das Qualitatssystem erfillt die internationalen Standards ISO
13485:2003, SO 9001:2008.

(€ 1023



Eigenschaften und Vorteile des

Tropocells™ Systems

Wirkungsgrad

* Durch Verringerung des Plasmavolumens
wird eine hohe Blutplattchenkonzentration
erreicht.

* Schneller und einfacher Vorgang in
einem Schritt - Sie benétigen nur eine
Zentrifuge und ein Primarréhrchen.

* Anpassung an spezifische klinische
Anwendungen durch Kontrolle der
endgliltigen PRP-Menge maglich.

* Speziell konzipiertes Zubehor fur
den Einsatz im OP

Sicherheit und Qualitat

* Geschlossenes, biokompatibles System,
das frei von Fremdstoffen ist und so
Sicherheitsrisiken minimiert.

* Medizinisches Produkt zugelassen von
den europaischen (CE) und USamerikanischen
(FDA) Aufsichtsbehorden
(FDA-Zulassung ausschlieBlich fur
orthopadische Anwendungen).

* Die Herstellung erfolgt gemaR ISO
13485 und ISO 9001 (Internationale
Standards fiir Qualitatssysteme).

TropocelsrLus

Einfache Herstellung von PRP

Tropocells™Plus ist ein von Estar-Medical
geschiitztes PRP-Herstellungsset. Es vereinfacht
den Herstellungsprozess, um reines, konzentri-
ertes und biologisch aktives PRP in einem
geschlossenen System zu gewinnen.

Einzigartiges biologisches Profil

Speziell entwickeltes Separationsgel, das die
Optimierung des biologischen Profils des mit
Tropocells™ gewonnenen PRPs ermdglicht:

* Maximale Konzentration der Blutplattchen
ohne Gefille, was zu einem geringeren
Plattchenertrag fliihren wiirde.

* Granulozyten so gut wie vollstandig aus
dem PRP entfernt. Sie sind vermutlich nicht
am Regenerationsprozess beteiligt und
konnen durch Ausscheiden kataboler
Botenstoffe — einschliel3lich Metalloprotein-
asen — zu einer katabolen Wirkung
beitragen [13].

* Unerwinschte Erythrozyten, die nachweislich
eine Senkung der Fibroplasten
hervorrufen und die In-Vitro-Apoptose
beglinstigen, werden entfernt [14].

* Die verbleibenden mono-
nuklearen Zellen, die sich
im PRP befinden, helfen
bei der Infektionsbekamp-
fung und verbessern
vermutlich auch die
anabole Wirkung des PRP
[15].
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Nebenwirkungen und Gegenanzeigen

Aufgrund der autologen Materialgrundlage des PRP besteht kein Risiko der Krankheitslibertragung. Die Moglichkeit von Nebenwirkungen,
darunter leichte Blutergiisse, Schmerzen, Schwellungen oder Infektionen, wird minimiert. Vor dem Injizieren des PRP sollte die standardis-
ierte Hautdesinfektion erfolgen [16]. Nicht anzuwenden bei Schwangerschaft, in der Stillzeit, bei Autoimmun- und Bluterkrankungen oder
Krebs. Des Weiteren sollte die anhaltende Gabe von NSAID innerhalb von 48 Stunden nach der PRP-Gabe ausgesetzt werden [16].
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