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INSTRUCCIONES DE USO
Este dispositivo esta indicado para procedimientos especializados, que deben ser realizados por profesionales
cualificados en implantologia. Para obtener los mejores resultados, utilice el producto con las técnicas

adecuadas. Aplique siempre el producto en condiciones adecuadas, en un entorno quirurgico.

INDICACIONES DE USO

Los instrumentos del kit L-PRF DSP estan disefiados para la técnica de uso y manipulacion de membranas
autélogas de fibrina rica en plaquetas (L-PRF) a partir de una pequefia muestra de sangre en el punto de
atencion del paciente. La terapia con L-PRF (plasma rico en fibrina) es un método que concentra plaquetas,
factores de crecimiento, leucocitos y proteinas en una matriz biologica flexible para su uso en procedimientos
de injerto en implantologia, cirugia oral y maxilofacial y periodoncia, lo que favorece la regeneracion tisular o

la revitalizacion de la pulpa dental.

COMPOSICION
Los instrumentos del kit PRF estan fabricados en acero inoxidable. El cilindro de la carcasa es de teflon.

1 pasador de asiento PRF

1 pin de captura PFR \\\\
3 carcasas de pasador de asiento PRF ;\\\i .

1 placa de compresion s
1 bandeja de goteo : \ <

1 bandeja perforada 4
1 pinza recta

1 espatula para PRF

1 tijera curva

1 caso.

SOLICITUD

L-PRF ha sido indicado en tratamientos de cirugia plastica periodontal, osteonecrosis de maxilares,
comunicacion buco-sinusal, regeneracion de defectos infradseos , preservacion alveolar, elevacion de seno
maxilar, lesiones de furcacion , recesiones gingivales, cirugias de implantes y es un excelente coadyuvante en

el proceso de regeneracion tisular.

CONTRAINDICACION

Este producto no tiene contraindicaciones, siempre y cuando se utilice correctamente para los fines indicados.
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MODO DE EMPLEO

Protocolo 1

Paso 1:

Recoger la propia sangre del paciente mediante venopuncion en tubos de vacio de 10 ml' (al menos 2 tubos).
Transfiera inmediatamente los tubos a una centrifuga a alta velocidad (2700 RPM) durante 12 minutos. Tras
la centrifugacion, los componentes sanguineos se separan en tres capas.

1 - Capa superior: plasma pobre en plaquetas (PPP).

2 - Capa media: plaquetas y leucocitos (coagulo de fibrina que llamamos L-PRF)

3 - Capa inferior: Los glébulos rojos se acumulan en el fondo del tubo.

Observaciones:

' Los tubos deben ser de vidrio. No utilice una jeringa para extraer la sangre.

?La centrifugacion debe comenzar en un maximo de 2 minutos después del inicio de la extraccién de sangre.
Paso 2:

Tras la centrifugacion, se debe desechar el plasma pobre en plaquetas. La capa intermedia (plaquetas y
leucocitos) se debe retirar con pinzas estériles. Con gasa, tijeras, una espatula y las pinzas, retire la porcion

de glébulos rojos adherida al coagulo.

Paso 3:

Para formar la membrana, el coagulo de fibrina se coloca en la bandeja perforada de la caja de PRF y se
comprime durante 5 minutos con la placa metalica. No se necesita presion ni fuerza sobre la placa metalica;
la accion se realiza por gravedad. La fuerza gravitacional de la pesada tapa comprime suavemente el coagulo
y expulsa el suero del coagulo de PRF sin dafiar la red de fibrina.

Las membranas de fibrina deben utilizarse lo antes posible. Pueden permanecer en la caja de 2 a 3 horas,
siempre que estén hidratadas con el exudado.

El exudado liberado por el coagulo debido a su compresién se almacenara en el compartimento inferior de la
caja. El exudado generado por este proceso puede utilizarse como fuente de irrigacion de biomateriales.
Paso 4:

Tras la compresion, las membranas estan listas para su uso. Pueden utilizarse para cubrir injertos , zonas

donantes y zonas receptoras.

Protocolo 2: Conector L-PRF
Paso 1: Para obtener un tapon, es necesario centrifugar la sangre en el tubo de vidrio durante 12 minutos,

segun el paso 1 del protocolo 1.


https://fgmdentalgroup.com/produtos-biomateriais/nanosynt/
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Paso 2: Tras la centrifugacion, se debe desechar el plasma pobre en plaquetas. La capa intermedia (plaquetas
y leucocitos) se debe retirar con pinzas estériles y colocar en el cilindro de almacenamiento disponible en el
kit de L-PRF.

Paso 3: Use el pasador de asentamiento para presionar lentamente el coagulo de fibrina en el cilindro de
alojamiento del tapon. Continte presionando hasta que el borde superior del pasador quede a ras con el borde
superior del cilindro de alojamiento. Esta técnica formara un tapén de fibrina grueso y redondo para la cavidad

de extraccion. Utilice el biomaterial que prefiera.

Protocolo 3: Pegajoso Tapa

Paso 1: La sangre del paciente debe recolectarse en 6 tubos revestidos de vidrio y 2 tubos revestidos de
plastico. Los tubos revestidos de plastico no activan la cascada de coagulacién, dejando el fibrinbgeno en
estado liquido. Estos tubos deben retirarse después de 3 minutos de centrifugacion; los demas deben
conservarse hasta que se complete el ciclo. El fibrindgeno (liquido amarillo dentro del tubo revestido de
plastico) debe extraerse de la porcion mas cercana a los globulos rojos que se depositan en el fondo del tubo
con una pipeta de plastico, pero sin aspirarlos. El liquido debe conservarse dentro de la jeringa. Al finalizar la
centrifugacion de los tubos restantes, se retiran los coagulos de L-PRF y se comprimen suavemente, como se
menciond anteriormente, formando las membranas de L-PRF. En un recipiente de vidrio o metal, se cortan
dos membranas en pequefios fragmentos con tijeras y se mezclan con 0,5 g de sustituto éseo hasta obtener
una mezcla uniforme. Se debe agregar 1 cc de fibrindgeno liquido (i-PRF), mezclando suavemente durante

aproximadamente 5 segundos, dando forma al bloque de L-PRF.

LIMPIEZA Y DESINFECCION MANUAL

HIGIENE

Este producto debe desinfectarse adecuadamente después de cada uso.

Proceda de la siguiente manera:

1. Desmontar los instrumentos (cuando corresponda).

2. Sumerija los instrumentos durante al menos 1 minuto en el detergente enziméatico (CIDEZYME®, 1,6 % v/v)
hasta que queden bien cubiertos. Evite el contacto entre los instrumentos.

3. Utilice con cuidado un cepillo suave para facilitar la limpieza. Agite los instrumentos varias veces durante la
limpieza.

4. Sumerja los instrumentos durante 15 minutos en la solucion de limpieza (CIDEZYME®, 1,6 % v/v) bajo
tratamiento ultrasonico, asegurandose de que estén suficientemente recubiertos. Evite el contacto entre los

instrumentos.
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5. Retire los instrumentos de la solucién limpiadora y enjuaguelos bien al menos 3 veces (durante al menos 1

minuto) con agua corriente.

DESINFECCION
1. Sumerja los instrumentos (desmontados, si corresponde) durante 10 minutos en la solucion desinfectante
(CIDEX® OPA - Solucion OPA - sin diluir) de manera que los instrumentos queden suficientemente cubiertos.

2. Retire los instrumentos de la solucion desinfectante y lavelos segun las siguientes instrucciones:

INSTRUCCIONES LAVADO

1. Después de retirar los instrumentos de la solucion CIDEX® OPA, enjuague bien el dispositivo médico
sumergiéndolo completamente en abundante agua. Use agua estéril.

2. Mantenga el dispositivo completamente sumergido durante al menos 1 minuto.

3. Retire el dispositivo y deseche el agua de enjuague. Utilice siempre agua fresca en cada enjuague. 5. Repita
el procedimiento 2 veces mas, para un total de 3 enjuagues, con abundante agua limpia para eliminar cualquier
residuo de solucion CIDEX® OPA (los residuos de OPA pueden causar efectos secundarios graves).

6. Inspeccione y empaque los instrumentos inmediatamente después de retirarlos.

LIMPIEZA Y DESINFECCION AUTOMATICA

el detergente Neodisher ® MediZym .

2. Desmontar los instrumentos, si es necesario;

3. Transfiera los instrumentos a la Lavadora Desinfectante (tenga cuidado de que los instrumentos no entren
en contacto);

4. Inicie el programa;

5. Retire los instrumentos de la lavadora desinfectante una vez finalizado el programa;

6. Revise y empaque los instrumentos inmediatamente después de retirarlos.

ESTERILIZACION

Este producto es reutilizable y se suministra sin esterilizar, en envases individuales. Debe desinfectarse y
esterilizarse adecuadamente antes de su uso. Esterilicelo el dia anterior o el mismo dia del procedimiento.
PRECAUCION: Estos productos no deben esterilizarse en autoclave en su envase original. Para la esterilizacion,

utilice unicamente el método de esterilizacion por vapor, segun los siguientes parametros:
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Vacio fraccional/Extraccion Gravitacional®
dinamica de aire *
Tiempo de esterilizacion 4 minutos 15 minutos
Temperatura de esterilizacion * 134°C / 273°F 134°C / 273°F
Tiempo de secado Al menos 20 minutos * Al menos 20 minutos *

1. Al menos tres pasadas de vacio.

2. No se debe utilizar el procedimiento de esterilizacion gravitacional, menos eficaz, si se encuentra disponible
el procedimiento de vacio fraccionado.

3. Temperatura maxima de esterilizacion: 134 °C (273 °F). La eficiencia del tiempo de secado requerido
depende directamente de los parametros a cargo del usuario (configuracion, densidad de carga y condiciones
de esterilizacién, que deben ser determinados por el usuario). Sin embargo, el tiempo de secado aplicado no
debe ser inferior a 20 minutos.

NOTAS:

1. Después de la esterilizacion, empaquete los instrumentos en un ambiente seco y libre de polvo.

2. No se debe utilizar el procedimiento de esterilizacion instantanea/uso inmediato.

3. No utilice esterilizacion térmica en seco, esterilizacion por radiacion, esterilizacion con formaldehido y 6xido

de etileno, ni esterilizacion con plasma.

PRECAUCIONES
El kit de instrumental quirurgico L-PRF se suministra en un embalaje no estéril. Es responsabilidad del equipo

esterilizar el producto antes de su uso, siguiendo los protocolos estandar de autoclave y bioseguridad.
EFECTOS ADVERSOS

No se esperan efectos adversos, siempre que el producto se utilice segun las instrucciones de uso.

INFORMACION ADICIONAL PARA EL PROFESIONAL
Instruya al paciente sobre la necesidad de seguimiento médico profesional después de la cirugia y siga las
pautas de precaucion, higiene y prescripcion de medicamentos. Estas pautas son responsabilidad del

profesional responsable.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO
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Este producto debe almacenarse en su embalaje original en un lugar limpio, seco, a una temperatura maxima

de 45°C y protegido de la luz solar directa.

ELIMINACION DE MATERIAL
Cualquier producto o consumible utilizado durante la cirugia de implantes dentales puede poner en riesgo la

salud de quienes lo manipulan después de su uso. Antes de desecharlos, se recomienda cumplir con la

legislacion vigente.

VALIDEZ

8 afios

FECHA DE EXPIRACION

Vea la etiqueta.

SIMBOLISMO

[+ Numero de lote

Fecha de fabricacion
Fabricacion

No estéril

Caédigo de producto
Limite de temperatura

Limite de humedad

Representante Europeo

Numero de modelo

Marcado CE

No reutilizar
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&only

Consulte las instrucciones de uso

Atencion

Mantener seco

Mantener alejado de la luz solar.
Fecha de expiracion

Identificador Unico del dispositivo

No utilizar si el embalaje esta dafiado y consultar
las instrucciones de uso.

Pais del fabricante
Dispositivo médico
Importador

Marcado CE con numero de organismo notificado: SIQ,
numero 1304

Notificacion de prescripcion obligatoria de la
FDA para el mercado de Estados Unidos

REPRESENTANTE EN LA COMUNIDAD EUROPEA
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