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Leukocyte - Piatelet Rich Fibrin

L-PRF® Protocol
(Please, read carefully)

IntraSpin® System Centrifuge Installation

REVIEW CENTRIFUGE MANUAL PRIOR TO USE

IntraSpin® System Indications for Use

The IntraSpin® System is intended to be used for the safe and rapid preparation of autologous
platelet rich fibrin (PRF) from a small sample of blood at the patient's point of care. The PRF is

mixed with autograft and/or allograft bone prior to application to a bony defect for improving
handling characteristics.
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IntraSpin® System Instrumentation

- IntraSpin® Centrifuge - 1

- IntraSpin® Blood Collection Tubes — 9 ml plastic tubes (single use) - 100
- Vacuette® Blood sample collection set (single use) - 24

- Tourniquet - 1

- Test tube rack - 1

- Surgical scissors and forceps — 1 each

- Round & rectangular trays — 1 each

- L-PRF® dual biomaterial/fibrin matrix carrier - 1

- Biomaterial dual packer - 1

- Xpression® Fabrication Kit - 1

Sterilization: Sterilize clean wrapped instruments by using a full cycle pre-vacuum steam
sterilization cycle at a temperature of 132°-135° C (270°-275° F) for an exposure time of
4 minutes. Dry for 30 minutes.

In order to offer patients the highest level of clinical safety, Intra-Lock products are made with
materials that are biocompatible with human plasma.

This product is not authorized for sales in every market and it may not be available in your
market. Please consult with your local Intra-Lock representative for additional information.

CENTRIFUGE PARAMETERS

1. Electricity (AC) = rear black swivel switch: Activate
2. Speed =2700

3. Timing =12:00 min.

4, Press START

5.

The centrifuge cover will open automatically at the end of each cycle.

After the first procedure, the timing and speed are recorded in the centrifuge memory unless
the settings are changed (reference the centrifuge specific user manual).
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BLOOD SAMPLE COLLECTION

The blood collection must be made as quickly as possible, since the there is no anticoagulant in
the collection tube. The blood sample will begin to coagulate immediately.

DO NOT USE A SYRINGE FOR BLOOD SAMPLE COLLECTION.

Prior to the blood draw, wipe the top of the blood tube cap(s) with a disinfectant wipe of your
choice. Insert the needle into the vein. Insert the evacuated tube into the tube holder until the
needle on the tube holder penetrates the rubber membrane of the cap and blood begins to flow
into the tube. The tube will fill automatically. When the tube is full, remove it and insert tube
number two. Once the second tube is full, remove it and place the first and second tubes into
the centrifuge on opposite locations to counterbalance the rotor, close the cover of the
IntraSpin® centrifuge and press the “START” button to allow it to spin for 12 MINUTES.
(Machines purchased after 6/1/16 will beep at three minutes.)

Dispose of the blood collection needle and blood collection tubes in an appropriate container in
accordance with local regulations.

ALTERNATIVE PROCEDURE

If more than two tubes of blood are required, please follow this alternative procedure:

After the first two tubes of blood are collected, immediately place them into the IntraSpin®
centrifuge, opposite each other to ensure the centrifuge is properly balanced. Close the cover
and set the timer to “1” Minute. Press the START button and allow the centrifuge to run for one
minute. After one minute the centrifuge will come to a full stop and the cover will pop open.

3-4 Tubes of blood
While the centrifuge is spinning for 1 Minute, collect the third and fourth tubes of blood.

When the centrifuge opens place tubes 3 and 4 opposite each other to ensure the centrifuge is
balanced. Close the lid, set the timer to 12 MINUTES and conduct the final centrifugation.
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IMPORTANT POINTS TO REMEMBER

- ALWAYS CENTRIFUGE TUBES IN PAIRS: Always place the tubes in pairs and place them in
opposite positions to balance the centrifuge rotor. The tubes must always be balanced in the
rotor before pressing the START button or this may cause serious damage to the centrifuge,
improper coagulation and/or separation. If the tubes are not properly balanced, one will have
too much vibration during centrifugation and a poor clot for L-PRF® will result.

- ODD NUMBER OF BLOOD SAMPLES: If you have an odd number of blood samples to centrifuge,
then place a tube of the same size as the blood samples, filled with water (9 or 10ml depending
on the blood collection tube being used), opposite to the un-paired tube in the rotor. This will
allow for proper balancing of the centrifuge.

- START CENTRIFUGATION: Begin centrifugation immediately after collecting the blood samples.
Delays affect the blood separation procedure and result in a poor clot for L-PRF®,

- AFTER CENTRIFUGATION: Remove the rubber stopper from each tube and place the tubes onto
the sterile rack.

L-PRF® Preparation

- After centrifugation, three segments are visible:

1. Upper Segment = platelet poor plasma (PPP).
2. Middle Segment = fibrin clot: L-PRF®.
3. Lower Segment=red blood cell clot.

- L-PRF® fibrin matrix must be prepared relatively quickly: 0-15
minutes after centrifugation or the clot will shrink in volume by
releasing the trapped serum.

- Remove L-PRF® clot from the tube with forceps.

- Cut the L-PRF® clot just below the union with the red blood cell clot. This will leave a very small
portion of red blood cells and large platelets attached to L-PRF® clot.
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The Xpression® Box

The Xpression® Box enables the fabrication of fibrin matrixes of constant thickness with
ease. The Xpression® Box has a cover to maintain hydrated fibrin matrixes for several hours
and if desired, the exudate can be collected under the tray.

The Xpression® Box includes wells and piston to fabricate L-PRF® cylinders that easily fit
post-extraction sockets.

Xpression® Components

Xpression Press

Xpression Cover

Xpression Tray

US and Foreign Patents Pending
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Fibrin Matrix Preparation

Sterilize the Xpression® box before each use.
Sterilization: Use a full cycle pre-vacuum steam sterilization cycle at a temperature of 132°-
135° C (270°-275° F) for an exposure time of 4 minutes. Dry for 30 minutes.

The Xpression® Tray
Place each of the fibrin clots on the perforated surface of the tray. Once the clots to be

converted into fibrin matrix are placed on the perforated surface, place the Xpression® Press
over the fibrin clots without exerting any pressure over the clots.

Allow the weight of the tray to slowly PRESS down the fibrin clot while the exudate is filtered to
the bottom of the tray. Do not apply pressure to the weighted plate. Gravitational force on the
weighted plate will gently compress the clot and express the serum from the PRF clot without
damaging the fibrin network.

Place the cover of the Xpression® Box on top of the tray. Wait at least 5 minutes before
removing and using any fibrin matrix. Do no remove any fibrin matrix until actual time of use.
The fibrin matrix may remain in the Xpression® Fabrication Kit for a period of up to 3 hours.

Preparing L-PRF® for extraction sockets

Place a fibrin clot inside the white cylinder. Use the piston to slowly press the clot inside the
white cylinder. Continue to press until the top edge of the piston is flush with the top edge of
the white cylinder. With this technique, one will be able to form a thick, round fibrin matrix or
plug for the extraction socket. For a single tooth, one L-PRF® cylinder may be sufficient. Pre-
molars may need two L-PRF® cylinders, and three L-PRF® cylinders may be needed for molars,
depending on the size of the extraction socket and the size of the fibrin clot created.
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The working properties of L-PRF® provide an excellent medium for use in combination with
your biomaterial of preference. Utilizing any of the following mixing protocols, the biomaterial
is captured in the fibrin matrix increasing its handling & biologic capacity.

Protocol #1- Biomaterial/L-PRF® Mixture

To create a ‘putty like’ mixture that can be gently formed with the biomaterial instrument into
the desired shape and thickness use the following protocol.

1. Gently cut the L-PRF® fibrin matrix into small pieces in a sterile dish

2. Add the desired amount of bone graft material.

3. Thoroughly mix the L-PRF® and bone graft material. This mixture can be placed into
defects using a spatula.

Protocol #2- Biomaterial/L-PRF® Matrix Mixture

1. Place the predetermined amount of
bone graft material into a sterile bowl
or tray.
2. Dip the expressed L-PRF® clot(s) or
pieces of the L-PRF® clot into the graft
material covering the entire surface
area of the L-PRF® clot with graft material.
3. Alternatively, the graft material may
be sprinkled onto the L-PRF® clot covering the
entire surface area with graft material.
Note: Wetter L-PRF® may retain slightly more
graft material than dryer PRF.
4. The graft material should cling to the surface of the L-PRF®, however, if desired, gently
press the graft material into L-PRF®.
Forceps can be used to place this mixture into the defect.

o
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6560 West Rogers Circle, Suite 24

Boca Raton, FL 33487 Intra-Lock System Europa, S.p.A.

Via Fabrizio Pinto, 16
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info@intra-lock.com « www.intra-lock.com 1-84124 Salerno - Italy

IntraSpin®, Xpression® & L-PRF® are registered trademarks of Intra-Lock International Inc.; Vacuette® is a registered trademark of Greiner Bio-
One International AG.; US and foreign patents pending
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iSL-PRF

Leukocyte - Platelet Rich Fibrin

(fibrina rica en leucocitos y plaquetas)

Protocolo de L-PRF®

(Léalo detenidamente)

Instalacion de la centrifugadora del sistema IntraSpin®

REVISAR EL MANUAL DE LA CENTRIFUGADORA ANTES DE SU USO

Instrucciones de uso del sistema IntraSpin®

El sistema IntraSpin® esta disefiado para utilizarse en la preparacion rapida y segura de fibrina rica
en plaquetas (PRF, por sus siglas en inglés) autdloga a partir de una pequefia muestra de sangre en
el punto de atencidn del paciente. La PRF se mezcla con el hueso del aloinjerto o el autoinjerto
antes de la aplicacién a un defecto éseo para mejorar las caracteristicas de manipulacién.
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Instrumentacion del sistema IntraSpin®

- Centrifugadora IntraSpin®: 1

- Tubos de recogida de sangre IntraSpin® - tubos de pldstico de 9 ml (para un solo uso): 100
- Conjunto de recogida de muestras de sangre Vacuette® (para un solo uso): 24

- Torniquete: 1

- Gradilla para tubos de ensayo: 1

- Tijeras quiruargicas y forceps: 1 cada uno

- Bandejas redondas y rectangulares: 1 cada uno

- Transportador de matrices de fibrina/biomaterial doble L-PRF®: 1

- Empaquetador dual de biomaterial: 1

- Kit de fabricaciéon Xpression®: 1

Esterilizacidn: Esterilice los instrumentos limpios envueltos mediante el uso de un ciclo de
esterilizacion con vapor de prevacio completo a una temperatura de 132 a 135 °C (270 a 275 °F)
durante un tiempo de exposicidon de 4 minutos. Seque durante 30 minutos.

Con el fin de ofrecer a los pacientes el nivel mas alto de seguridad clinica, los productos de
Intra-Lock se fabrican con materiales que son biocompatibles con el plasma humano.

Este producto no esta autorizado para su venta en todos los mercados y es posible que no esté
disponible en el suyo. Consulte a su representante local de Intra-Lock para obtener mas informacién.

PARAMETROS DE LA CENTRIFUGADORA

Electricidad (CA) = interruptor giratorio negro trasero: Activelo

Velocidad = 2700

Temporizacion = 12 min

Presione START (Inicio)

La cubierta de la centrifugadora se abrird automaticamente al final de cada ciclo

vk wne

Después del primer procedimiento, la sincronizacion y la velocidad se registran en la memoria
de la centrifugadora a menos que se cambien los ajustes (consulte el manual del usuario
especifico de la centrifugadora).
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RECOLECCION DE MUESTRAS DE SANGRE

La recoleccién de las muestras de sangre se debe realizar lo antes posible, ya que no hay
anticoagulante en el tubo de recoleccidn. La muestra de sangre comenzara a coagularse
inmediatamente.

NO UTILICE UNA JERINGA PARA LA RECOLECCION DE MUESTRAS DE SANGRE.

Antes de extraer la sangre, limpie la parte superior de la tapa del tubo sanguineo con la toallita
desinfectante que prefiera. Inserte la aguja en la vena. Inserte el tubo evacuado en el soporte
para tubos hasta que la aguja del soporte para tubos penetre en la membrana de caucho de la
tapay la sangre comience a fluir en el tubo. El tubo se llenara automaticamente. Cuando el tubo
esté lleno, retirelo e introduzca el tubo nimero dos. Una vez que el segundo tubo esté lleno,
retirelo y coloque el primer y el segundo tubo en la centrifugadora en lugares opuestos para
contrarrestar el rotor, cierre la cubierta de la centrifugara IntraSpin® y pulse el botén START
(Inicio) para que gire durante 12 MINUTOS. (Las maquinas compradas después del 1/6/16
emitirdn un pitido a los tres minutos).

Deseche la aguja y los tubos de recoleccién de sangre en un recipiente apropiado de acuerdo
con la normativa local.

PROCEDIMIENTO ALTERNATIVO

Si se necesitan mas de dos tubos de sangre, siga este procedimiento alternativo:

Después de que se recojan los dos primeros tubos de sangre, coléquelos inmediatamente en la
centrifugadora IntraSpin®, en posiciones opuestas con respecto al otro, para asegurarse de que
la centrifugadora esté bien equilibrada. Cierre la cubierta y ajuste el temporizador a 1 minuto.
Presione el boton START (Inicio) y deje que la centrifugadora funcione durante un minuto.
Después de un minuto, la centrifugadora se detendra por completo y la cubierta se abrira.

3-4 tubos de sangre
Mientras la centrifugadora funciona durante 1 minuto, recoja el tercer y cuarto tubo de sangre.

Cuando la centrifugadora se abra, coloque los tubos 3 y 4 en posiciones opuestas con respecto al
otro, para asegurarse de que la centrifugadora esté equilibrada. Cierre la tapa, ajuste el
temporizador a 12 MINUTOS y realice la centrifugacion final.
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PUNTOS IMPORTANTES QUE DEBE RECORDAR

- SIEMPRE CENTRIFUGAR LOS TUBOS EN PARES: Coloque siempre los tubos por pares y en
posiciones opuestas para equilibrar el rotor de la centrifugadora. Los tubos deben estar siempre
equilibrados en el rotor antes de presionar el botén de START (inicio); de lo contrario, pueden
causarse serios dafos en la centrifugadora, asi como una coagulacion o una separacion
incorrectas. Si los tubos no estan bien equilibrados, habra demasiada vibracién durante la
centrifugacidn y se producird un coagulo incorrecto de L-PRF®.

- NUMERO IMPAR DE MUESTRAS DE SANGRE: Si tiene un nimero impar de muestras de sangre
para centrifugar, coloque un tubo del mismo tamafio que las muestras de sangre, lleno de agua
(9 0 10 ml, segun el tubo de recoleccidn de sangre que se utilice), frente al tubo no emparejado
en el rotor. Esto permitira un equilibrio adecuado de la centrifugadora.

- INICIAR LA CENTRIFUGACION: Comience la centrifugacién inmediatamente después de recoger
las muestras de sangre. Los retrasos afectan el procedimiento de separacion de la sangre y
provocan una mala coagulacion de L-PRF®,

- DESPUES DE LA CENTRIFUGACION: Retire el tope de goma de cada tubo y coloque los tubos en
la gradilla estéril.

Preparacion de L-PRF®

- Después de la centrifugacién, se pueden ver tres segmentos:
1. Segmento superior = plasma pobre en plaquetas (PPP).
2. Segmento medio = coagulo de fibrina: L-PRF®.
3. Segmento inferior = codgulo de gldbulos rojos.

- La matriz de fibrina de L-PRF® debe prepararse relativamente
rapido (0-15 minutos) después de la centrifugacion; de lo
contrario, el coagulo reducira su volumen al liberar el suero atrapado.

- Extraiga el coagulo de L-PRF® del tubo con férceps.

- Corte el coagulo de L-PRF® justo por debajo de la unién con el coagulo de glébulos rojos.

Esto dejara una porcién muy pequeiia de gldbulos rojos y una grande de plaguetas conectadas al
codgulo de L-PRF®,

©Copyright 2019, Intra-Lock® International, Inc. LPRF-Protocol Rev. 7 Pagina5de9



RESSION-

by

Caja de Xpression®

La caja de Xpression® permite fabricar matrices de fibrina de grosor constante con facilidad. La
caja de Xpression® tiene una cubierta para mantener las matrices de fibrina hidratadas
durante varias horas y, si se desea, el exudado se puede recolectar debajo de la bandeja.

La caja de Xpression® incluye pocillos y pistones para fabricar cilindros de L-PRF® que se
adaptan facilmente a los alvéolos posextraccién.

Componentes de Xpression®

Prensa de Xpression

Bandeja de Xpression

Patentes estadounidenses y extranjeras en tramite
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Preparacion de la matriz de fibrina

Esterilice la caja de Xpression® antes de cada uso.

Esterilizacion: Utilice un ciclo de esterilizacion con vapor de prevacio completo a una
temperatura de 132 a 135 °C (270 a 275 °F) durante un tiempo de exposicion de 4 minutos.
Seque durante 30 minutos.

Bandeja de Xpression®

Coloque cada uno de los coadgulos de fibrina en la superficie perforada de la bandeja. Una vez
colocados los coagulos que se convertiran en matriz de fibrina en la superficie perforada, situe la
prensa de Xpression® sobre los codgulos de fibrina sin ejercer presién sobre los coagulos.

Deje que el peso de la bandeja vaya PRENSANDO lentamente el codgulo de fibrina mientras el
exudado se filtra a la parte inferior de la bandeja. No aplique presién sobre la placa de peso. La
fuerza gravitacional sobre la placa de peso comprimird lentamente el codgulo y extraera el suero
del codgulo de PRF sin dafiar la red de fibrina.

Coloque la tapa de la caja de Xpression® en la parte superior de la bandeja. Espere al menos
5 minutos antes de retirar y utilizar cualquier matriz de fibrina. No retire ninguna matriz de
fibrina hasta el momento en que vaya a utilizarse. La matriz de fibrina puede permanecer en
el kit de fabricacién Xpression® durante un periodo de hasta 3 horas.

Preparacion de L-PRF® para alvéolos posextraccion

Coloque un coagulo de fibrina dentro del cilindro blanco. Utilice el pistédn para presionar
lentamente el codgulo dentro del cilindro blanco. Continte presionando hasta que el borde
superior del pistén quede alineado con el borde superior del cilindro blanco. Con esta técnica, se
podra formar una matriz de fibrina gruesa y redonda, o un tapdn para el alvéolo posextraccion.
Para un solo diente, es posible que sea suficiente un cilindro de L-PRF®. Los premolares pueden
necesitar dos cilindros de L-PRF® y probablemente se necesiten tres cilindros de L-PRF® para los
molares, segun el tamafio del alvéolo posextraccidn y el tamafio del coagulo de fibrina creado.
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Las propiedades de funcionamiento de L-PRF® proporcionan un medio excelente para su uso en
combinacién con su biomaterial de preferencia. Utilizando cualquiera de los siguientes
protocolos de mezcla, el biomaterial se captura en la matriz de fibrina, lo que aumenta su
manejo y capacidad bioldgica.

Protocolo 1: Mezcla de biomaterial y L-PRF®

Para crear una mezcla homogénea que se pueda formar suavemente con el instrumento de
biomaterial con la forma y el grosor deseados, utilice el siguiente protocolo.

Corte suavemente la matriz de fibrina de L-PRF® en trozos pequefios en un recipiente estéril.
Afada la cantidad deseada de material de injerto 6seo.

3. Mezcle bien L-PRF® y el material de injerto 6seo. Esta mezcla se puede colocar en
defectos con una espatula.

N

Protocolo 2: Mezcla de biomaterial y matriz de L-PRF®

1. Coloque la cantidad predeterminada de material
de injerto 6seo en un recipiente estéril o bandeja.

2. Sumerja los codgulos de L-PRF® o trozos de
coagulos de L-PRF® indicados en el material de
injerto de forma que toda la superficie del coagulo
de L-PRF® quede cubierta con material de injerto.

3. Silo prefiere, esparza el material de injerto por el
codgulo de L-PRF® de forma que cubra toda la
superficie con material de injerto.
Nota: L-PRF® mds humedo puede retener un
poco mds de material de injerto que si la PRF
esta seca.

4. El material de injerto debe adherirse a la superficie de L-PRF®; no obstante, si lo desea,
presione suavemente el material de injerto sobre L-PRF®.

5. Se pueden usar férceps para colocar esta mezcla en el defecto.
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dSL-PRF

Leukocyte - Piatelet Rich Fibrin

(Ilra3ma, o6o2awjeHHas Aelikoyumamu u mpomboyumamu)

IIpomokoa L-PRF®

(lloxcanyticma, BHUMameAbHO npoyumatime)

YctaHoBKa ueHTpudyrmu cuctemsl IntraSpin®

NEPEA UCMNOJ/Ib3OBAHUEM U3YYUTE PYKOBOACTBO NO
NCNO/1Ib3OBAHUIO LLEHTPUDYTU

MoKasaHuA K npumeHeHuto cuctemol IntraSpin®

Cucrema IntraSpin® npegHasHavyeHa a1a 6e@30nacHoO 1 bbICTPOM NOATOTOBKM ayTONOrMUYHOTO
¢nbpunHa, oboraweHHoro TpomboLUTaMM, U3 HeOONbLIOro 06pasLia KPOBM Ha MecTe
npeaocTaBieHMa MeanUUHCKUX yeayr. PubpuH, oboraleHHbIN TPOMBOLMTAaMK, CMELLMBAETCA C
aBTOTPAHCMN/IAHTAaTOM U/WM aNNOreHHOM KOCTbIO nepes NPUMeHEHMEM K KOCTHOMY AedeKTy
ONA YNYULEHUA XapaKTePUCTUK yNpaBaeHUs.
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NHcTpyMmeHTapuit cuctembl IntraSpin®

- LleHTpudyra IntraSpin® e 1.

- MpobupkM ansa 3abopa Kposw IntraSpin® e nnacTnkosble NPobUpPKM 9 M (ogHopa3oBble) ¢ 100.
- Cuctema gns 3abopa 06pasuos Kposu Vacuette® (oaHopasoBasn) ¢ 24.

- HKryte 1.

- lWTaTne ana npobupok e 1.

- XMpypruyeckme HOXHULbI U Wunubl ® no 1.

- Kpyrabivi 1 npAmMoyronbHbIi 1OTKK © no 1.

- [1BOIMHOM KOHTeHep ana buomartepuana/dubpurHosoro matpukca L-PRF® o 1.

- [1ByCTOpPOHHMI Npecc gna buomatepurana ¢ 1.

- Habop gna nsrotosneHma Xpression® ¢ 1.

Crepununsauma: CTepuansymTe YACTble 3aBepHYTbie MHCTPYMEHTbI C NOMOLLbIO MOJIHOTO LIMKAA
npeaBapuUTeIbHOW BaKYyMHOM cTepuaunsaumum npm temneparype 132-135 °C (270-275 °F) B
TeyeHue 4 MUHYT. Bbicywuute B TeueHne 30 MUHYT.

C uenbto obecneyeHMA Camoro BbICOKOrO YPOBHA KAMHUYECKON 6e30nNacHOCTM NaLMeHToB
nsaenua Intra-Lock n3rotaBanBatoTCA U3 maTepuanoBs, KOTOPbIE ABAAOTCA BUONOTNYECKU
COBMECTMMbIMU C YeNOBEYECKOW NN1a3MOMN.

Mpoaaka AaHHOTo NPOAYKTA OCYLLECTBAAETCA Ha OFPAHUYEHHbIX PbIHKAX, OH MOXeT 6bITb
HeAOCTyNneH ANA NPOLAMKM HA BalLleM pblHKe. 1A NoNyYyeHUsa ONOAHUTENbHON MHPOPMaLUK
obpaTtuTecb K MECTHOMY NpeacTaBUTeNto KomnaHuu Intra-Lock.

NAPAMETPbI LEHTPUDYTHU

INeKTPMYECTBO (NEPEMEHHDIN TOK) ® YEPHbIN MOBOPOTHbLIN BbIK/OYaTENb C3a4M: aKTUBALMA
CKropocTtb ® 2700

Bpema ¢ 12:00 muH

Hasxkmute START (MYCK)

KpblwKa ueHTprudyrn oTKpbIBaeTCA aBTOMATUYECKM B KOHLLE KaXKA0ro UMK,

vk wnh e

Mocne nepBoii Nnpoueaypbl BpemMa U CKOPOCTb GUKCUPYIOTCA B NaMATU LeHTpUdyrn, ecnm
HACTPOIKN He U3MeHeHbl (CM. oTAenbHOe PYKOBOACTBO MO 3KCNyaTauumn LeHTpudyru).
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3ABOP OBPA3LIOB KPOBU

3abop KpoBu cneayeT NPOM3BOAUTL KaK MOXKHO BbICTpee, TaK KaKk B Npobupke ans 3abopa
OTCYTCTBYET aHTUKOarynaHT. Obpasew, KpOBM HEMEA/IEHHO HAaYHEeT KoarynpoBarTb.

HE UCNONb3YMTE LLUNPUL, ANA 3AEOPA OGPA3LL0B KPOBM.

Mepepg, B3ATMEM KPOBM NPOTPUTE BEPXHIOKD YACTb KOINAYKa(-0B) NPOBUPKM C NOMOLLbIO
AesnHoumumpytoweit candeTkn no Bawemy Bbibopy. Beegute urny B BeHy. BcTaBbTe BaKyyMHYHO
NPobMpKy B WTATUB ANA NPOOUPOK, MOKa Ura B LUTAaTUBE He BOMAET B PE3NHOBYO MeMbBpPaHY
KOJINAYKa M KPOBb He HAYHeT Teub B NpobupKy. MpobupKa 3anonHAeTcAa asTomaTuyecku. Korga
npobupKa 3anosHeHa, U3BNEKUTE ee 1 BCTaBbTe NPobMpKy Homep ABa. MNocne Toro Kak BTopas
npobupKa 3anosHeHa, U3BNIEKUTE ee N NOMECTUTE NEPBYIO U BTOPYO NPOOBUPKK B LeHTpUYry Ha
NMPOTUBOMNONOMHbIX Y4ACTKAX AN YPABHOBELLMBAHMA POTOPA, 3aKPOMNTE KPbILWKY LLEHTpUdYru
IntraSpin® 1 HaxkmuTe KHonky START (MYCK) ana spaweHua B TeyeHme 12 MUHYT. (Mpubopsl,
KynaeHHble nocne 06/01/2016, noaaayT 3ByKOBOW CUrHaN Yepes TPU MUHYTbI).

YTuansupyiTe uray gna 3abopa Kposu 1 NpobupKn ans 3abopa KPoBM B COOTBETCTBYHOLLEM
KOHTEeMHepe B COOTBETCTBMM C MECTHBIMW HOPMATUBHbLIMW aKTaMU.

ANIbTEPHATUBHASA MPOLEAYPA

Ecnu TpebyeTcs 6onee gByx NPO6UPOK KPOBYU, BbIMOAHUTE CAeAyOLLNE AEUCTBUA.

Mocne Toro Kak 6yayT cobpaHbl NepBble ABE NPOOUPKM KPOBU, HEMEANEHHO MOMECTUTE UX B
ueHTpuoyry IntraSpin® apyr HanpoTue Apyra, YTob6bl 06ecneynTb NPaBUIbHYIO BanaHCMPOBKY
LueHTpudyYrn. 3aKpoiiTe KPbIWKY M yCTaHOBUTE Talimep Ha 1 muHyTy. HaxkmuTe KHonKy START
(MYCK) n paitte ueHTpudyre nopaboTtatb B Te4EHNE OAHOM MUHYTLI. Yepes ogHY MUHYTY
LUeHTpMdyra OCTaHOBUTCA, U KPbILLKA OTKPOETCA.

3e4 npobUpPKM KpoBH

Moka ueHTpudyra BpalLaeTca B TedeHne 1 MUHYTbI, Npon3BeanTe 3a60p KPOBU B TPETLIO U
YyeTBePTYIO NPOBUPKM.

Mpu OTKPbLITUM LEeHTPUDYTM NomecTUTe NPOBUPKK 3 U 4 HAaNPOTUB APYr Apyra, 4Tobbl obecneynTsb
6anaHCMpPOBKY LeHTPUYIN. 3aKpOoITe KPbILKY, YCTAaHOBUTE TalMep Ha 12 MUHYT 1 NpoBeauTe
3aKNYUTENbHOE LEHTPUPYrMPOBaHME.
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BAXHO NOMHUTDb

- BCETAA LEHTPUDYTUPYMTE NMPOBUPKU NOMAPHO: ansa 6anaHcMpOBKM poTopa LeHTpudyrv
BCerga nomewante NpobuUpKM NonapHoO B NPOTUBOMO/IOMKHbIX CTOPOHax. [MpobupKkn Bcerga
[ONXHbI O6bITb COalaHCMpPOBaHbI B poTope nepea Haxkatnem KHonku START (MYCK). B npoTuBHOM
CNy4yae 3TO MOXKET MPUBECTU K CEPbE3HOMY NOBPEKAEHUIO LEHTPUDYIN, HENPABUIBHOM
Koarynauumn u/wnu pasgeneHnto. Ecam npobupkun He cbanaHCMpoBaHbl A40MKHbIM 06pa3om, 3TO
npuBeAET K YpeamepHon BMbpaummn n ob6pa3oBaHMIO HEAOCTAaTOMHOrO crycTka L-PRF®.

- HEYHETHOE KOJIMYECTBO OBEPA3LIOB KPOBW: ecnu y Bac HeyeTHOe KOAMYecTBo 06pasL,os
KPOBM 415 LEHTPUPYTrn, MOMECTUTE NPOOMPKY TOro Ke pa3mepa, YTo U NPobMpPKM C 06pasLLOm
KPOBW, HaNnoNHeHHy Boaown (9 nam 10 mn B 3aBUCMMOCTU OT UCNOb3yeMOMN NPOBUPKN ANs
3abopa KpoBu), HaNPoOTUB NPobMpPKKM 6e3 Nnapbl B poTope. ITO NO3BO/IUT 0becneynTb
HaaneKallyto 6anaHCUPOBKY LeHTpUyru.

- HAYA1O LUEHTPUOYTUPOBAHUA: HauHUTe ueHTpmndyrmpoBaHune cpasy ke nocne 3abopa
06pasy0B KpoBu. 3a4eprKKa BAMAET Ha Npoueaypy pa3feneHna KpoBu U NPUBOAMUT K
0bpa3oBaHMIO HEJO0CTAaTOYHOrO crycTtka ans L-PRF®,

- MOCNE LUEHTPUDYTUPOBAHUA: cHUMUTE pe3MHOBYIO 3arnyLLKY C KaXKaoM NpobupKu 1
NomMecTuTe NPOBUPKN B CTEPUBbHBIN LUTATUB.

NoarotosKa L-PRF®

- Mocne ueHTpMdyrpoBaHunsa BULHbI TPU CETMEHTA:

1. BepxHWi cermeHT ® naa3ma C HU3KMM CoAepKaHNeEM
TpombouuTtos (PPP).

2. CpeaHWUiA cermeHT ® cryctok ¢onbpuHa: L-PRF®.
3. HUXKHWIA CErMEHT ® CryCTOK 3pUTPOLMTOB.

- PnbpUHOBLIN MaTpuUKc L-PRF® HeobxoamMmo noarotoBuTb
OTHOCUTENbHO 6bicTpo: 0015 MUHYT Nocne LeHTpUdYrnpoBaHMaA, B NPOTUBHOM C/ly4ae CryCTOK
yMeHbLUMTCA B 06beme, 0cBOH0OAMB 3aXBaYEHHYIO CbIBOPOTKY.

- N3Bnekute cryctok L-PRF® 13 npoburpKM ¢ NOMOLLbIO LLIMMLLOB.

- OTpeKbTe crycToK L-PRF® HUKe coeAMHEHMA CO CTYCTKOM 3pUTPOUNTOB. Takum obpasom byaeTt
OCTaB/sieHa 0YeHb Masan YacCTb SPUTPOLNTOB M HoNbLLAA YaCTb TPOMOBOLMTOB, MPUKPENNEHHbIX
KO crycTtky L-PRF®,
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RESSION".

Bnok Xpression®

Bnok Xpression® no3sosseT NponssBoanTb pUOPMHOBbLIE MATPUKCbI NOCTOAHHOM TO/LLMHDI C
NerkocTblo. Bnok Xpression® nmeeT KPbILWKY, YTO NO3BOIAET COXPaHATb BAary GnbpuHoOBbIX
MaTPUKCOB B TeYEHNE HECKO/IbKMX YacoB. MNpu KenaHum B NO0TKe MOXKHO cobpaTb aKccyaaT.

Bnok Xpression® BkAOYaET CKBaXKMHbI U NOPLUEHb AN1A U3roTOBAEHUA uMnmHapos L-PRF®,
KOTOpbIe IerKO MOMELLLAIOTCA B NOCTIKCTPALMOHHbBIX YHKAX.

KoMmnoHeHTHI Xpression®

Kpbiwka Xpression Mpecc Xpression

JloTok Xpression

MaTeHTbl CLUA 1 3apyberkHble NaTeHTbl HAX0AATCA Ha PACCMOTPEHUMU
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NoarotoBKa pnbpMHOBOro maTpuKca

Crepunusyiite 610K Xpression® nepea, KaXablM UCNONIb30BaHUEM.
CTepunmnsayma: UCNoNb3yiTe NONHBIA LUKA NpeaBapuTeIbHOM BaKYyMHOW CTepUAN3aLLUK Npu
Temnepatype 132-135 °C (270-275 °F) B TeueHue 4 MUHYT. BbicywunTe B TeueHue 30 MUHYT.

JloTok Xpression®

MomecTute Kaxapli U3 cryctkos pubpmnHa Ha nepdopupoBaHHYH NOBEPXHOCTb /1I0TKA. Nocne
TOrO KaK CryCTKM, KOTopble Heobxoammo npeobpasosaTb B GUOPMHOBLIN MaTPUKC, MOMELLEHbI
Ha NnepdopMpPOBaHHYO NOBEPXHOCTb, NOMecTUTe npecc Xpression® Ha cryctkn pubpuHa, He
npwunaras gasneHue.

MNo3BonbTe Becy noTka meaneHHo HAQABJIUBATD Ha crycTkmn ¢nbpmHa, NoKa 3KCCyaaT He
oTdUNbTPYEeTCA Ha AHO N0TKa. He npunaraiite gasneHue K yTaxKeNeHHOMU naacTuHe. bharogaps
CUNE TAMKECTU YTANKENEHHaA NNAaCTUHA YMEPEHHO COXMET CryCTOK U BblAABUT CbIBOPOTKY U3
cryctka ¢pmbpuHa, oborauieHHoro Tpomboumtamu, 6e3 nosperkaeHns GubpPUHOBON CETKN.

MomecTuTe KpbllKy 610Ka Xpression® Ha noTok. MNepes U3BNeYEeHNEM M UCMONb30BaHMEM
dGUBPUHOBOrO MaTpPUKCa NOAOKAUTE MUHUMYM 5 MUHYT. He nssnekarite pubPMHOBBIN MATPUKC
[0 GaKTUYECKOro BpeMeHU Ncnosib3oBaHUsA. PUBPMHOBBIN MaTPUKC MOMKET OCTaBaTbCA B
cucTeme ana usrotoenerusa Xpression® B TeueHne makcumym 3 4acos.

NoarotoBKa L-PRF® anA 3KCTpaLMOHHbIX IYHOK

MomecTuTe crycTok dpnubpuHa BHyTpb 6enoro umanHapa. C NomMoLLbio NOPLUHA Mea/IeHHO HafaBuTe
Ha CryCTOK BHYTpM 6enoro uunmHapa. MpoaokanTe HaxKMmaTb 40 TeX Nop, NOKa BEPXHUIM Kpau
MOPLLUHA He CPABHAETCA C BEPXHMM Kpaem 6enoro umamHapa. C nOMOLLbH 3TOM METOANKM MOMKHO
chopmMmnpOoBaTb TONCTbIN KPYIAblh GUBPUHOBBIN MATPUKC MAKM NPOBKY ANA SKCTPAKLMOHHOMN IYHKMN.
[na ogHoro 3y6a MoxKeT 6bITb 4OCTaTOYHO 0AHOTO UMAnHApPa L-PRF®. [1na npemonapoB MoXKeT
noHazobutbca aABa uunmHapa L-PRF®, a ana monapos — Tpu upnnHapa L-PRF®, B 3aBMCMMOCTHM OT
pa3mepa 3KCTPaAKLMOHHOM JIYHKU 1 pasmepa CO34aHHOro CrycTka pubpuHa.
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Pabouue xapakmepucmuku L-PRF® obecneyusarom npesocxodHoe cpedcmeo 011
ucnonb308aHUA 8 cOMeMAHuUU ¢ npednoYymumensHeim 6uomamepuanom. lMpu
ucnonv3oeaHuu n06020 u3 caedyroWux MNPOMOKosa108 cMewueaHusa, buomamepuan
nonadaem e ¢pubpuHosbIii MampuKc, yay4was e2o paboyue u buosozuveckue ceolicmea.

Mpotokon Ne 1. Cmecb 6uomarepuana/L-PRF®

Y106bI CO34aTb CMECH, MOXOXKYH HA LWNATAEBKY, KOTOPOI MOXKHO aKKypPaTHO NPUAATb HYXKHYIO
$dopMy U TOALLMHY C MOMOLLbIO MHCTPYMEHTA AN BMomaTepmanos, UCNONb3YITE CeayOLWNA
NPOTOKO.

1. OcroposxHO opexbTe pruopuHOBLIA MaTpuke L-PRF® Ha Meskue Kycodky B CTEPHIIBHOM vallte.

2. JloGaBbTE€ HEOOXOIUMBII 00BEM KOCTHOTO UMILIAHTAITMOHHOTO MaTepuara.

3. TmarensHo nepememaiite L-PRF® 1 KoCTHBII HMIIAHTALIMOHHBINA MaTepuan. DTy cMech
MO>KHO MOMeNIaTh B 1e(EKThI C MOMOIIBIO HIMATEs.
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MpoTtokon Ne 2. Cmecb 6uomaTtepuana/matpukca L-PRF®

1. lMomecTnTe 3apaHee onpeaeneHHoOe KOAMYeCTBO
KOCTHOroO MMNNAHTaLMOHHOro matepuana B
CTEPUNbHYIO YaLly UIN IOTOK.

2. [obaBbTe BblAaBAEHHbIN crycToK(-kun) L-PRF® nnm
KYCOYKM crycTka L-PRF® B MMnnaHTaUMOHHbIM
maTepuan, NOKPbIBaA BCIO MOBEPXHOCTb CrycTKa
L-PRF® MMnNANaHTAUMOHHbIM MaTepManom.

3. B KauyecTBe anbTepHaATUBbI UMNAAHTALMOHHbIN
MaTepKnan MOXKHO BbICbINaTb Ha CrycToK L-PRF®,
NOKpPbIBasA BCHO NOBEPXHOCTb UMMIAHTALMOHHbIM
maTepuanom.

MpumeyaHue. bonee Bna*kHbIn L-PRF® moxkeT
COXPaHATb HEMHOrO 60/1ble MMMNIAHTALMOHHOIO MaTepuana, Yem bonee cyxomn ¢M6pMH
oboralleHHbIM TpombounTamu.

4. NMnNnaHTaUMOHHbIM MaTepuan SONMKEH AepKaTbCA Ha noBepxHOCTH L-PRF®, ogHako npwu
KENAaHMUN OCTOPOIKHO NPUNKMUTE MMIMIAHTALMOHHbIM MmaTepuan K L-PRF®,

5. [na pazmeLLeHna 3ToOM cmecn B AedeKkTe MOXKHO MCNOb30BaTb WMMLLbI.
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Intra-Lock International, Inc.

6560 West Rogers Circle, Suite 24

Boca Raton, FL 33487

Phone: (561) 447-8282 o Fax: (561) 447-8283
info@intra-lock.com e www.intra-lock.com

EC

REP

Intra-Lock System Europa, S.p.A.
Via Fabrizio Pinto, 16
1-84124 Salerno - Italy

IntraSpin®, Xpression® u L-PRF® aABnAloTCA 3aperncTpMpoBaHHbIMU TOProBbIMM MapKamu KomnaHuw Intra-Lock International, Inc.; Vacuette®
ABNAETCA 3aPErncTpPMpPOBaAHHOM TOProBoi MmapKoi KomnaHumu Greiner Bio-One International AG.; nateHT CLUA v 3apyberkHble NaTeHTbl HAXOAATCA

Ha PaCCMOTpPEHUMN.
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DEUTSCH ﬁ
= INTRALOCK

S L-PRF

Leukocyte - Piatelet Rich Fibrin

(Leukozyten-Pldttchenreiches Fibrin)

L-PRF® Protokoll

(Bitte genau durchlesen)

Installation der Zentrifuge des IntraSpin®-Systems

ZENTRIFUGEN-HANDBUCH VOR GEBRAUCH DURCHLESEN

Angaben zur Verwendung des IntraSpin®-Systems

Das IntraSpin®-System dient zur sicheren und schnellen Vorbereitung von autologem
plattchenreichem Fibrin (PRF) von einer kleinen Blutprobe am Point-of-Care des Patienten.
Das PRF wird vor der Anwendung an einem Knochendefekt mit Autotransplantat- und/oder
Allotransplantatknochen gemischt, um die Handhabungseigenschaften zu verbessern.
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Instrumente des IntraSpin®-Systems

- IntraSpin® Zentrifuge - 1

- IntraSpin® Blutentnahmerohrchen - 9 ml Kunststoffrohrchen (Einmalgebrauch) - 100
- Vacuette® Blutprobenentnahme-Set (Einmalgebrauch) - 24

- Druckverband - 1

- Testrohrchenstander - 1

- Chirurgische Schere und Pinzette - je 1

- Runde und rechteckige Schalen - je 1

- L-PRF® Doppel-Biomaterial/Fibrinmatrixtrager - 1

- Biomaterial-Doppelpacker - 1

- Xpression® Herstellungs-Set - 1

Sterilisation: Die sauberen eingewickelten Instrumente mit einem vollstandigen Vorvakuum-
Dampfsterilisationszyklus bei einer Temperatur von 132 °C - 135 °C (270 °F - 275 °F) fiir eine
Einwirkzeit von 4 Minuten sterilisieren. 30 Minuten trocknen lassen.

Um Patienten das hochste Niveau an klinischer Sicherheit zu bieten, werden Intra-Lock-Produkte
mit Materialien hergestellt, die biokompatibel mit menschlichem Plasma sind.

Dieses Produkt ist nicht flir den Verkauf in allen Landern zugelassen und moglicherweise nicht in
Ihrem Land erhaltlich. Fir weitere Informationen wenden Sie sich bitte an Ihren zustandigen
Intra-Lock-Vertreter.

PARAMETER DER ZENTRIFUGE

Stromversorgung (Wechselstrom) = Hinterer schwarzer Drehschalter: Aktivieren
Drehzahl = 2700

Zeitwahl = 12:00 Min.

Auf START driicken

Die Abdeckung der Zentrifuge 6ffnet sich automatisch am Ende jedes Zyklus.

vk wn e

Nach dem ersten Verfahren werden Zeitwahl und Drehzahl im Speicher der
Zentrifuge aufgezeichnet, es sei denn, die Einstellungen werden geandert
(siehe Benutzerhandbuch zur Zentrifuge).
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BLUTPROBENENTNAHME

Die Blutentnahme muss so schnell wie moglich erfolgen, da im Entnahmerdhrchen kein
Gerinnungshemmer vorhanden ist. Die Blutprobe wird sofort anfangen zu gerinnen.

KEINE SPRITZE ZUR ENTNAHME VON BLUTPROBEN VERWENDEN.

Die Oberseite der Kappe des/der Blutréhrchen(s) vor der Blutentnahme mit einem beliebigen
Desinfektionstuch abwischen. Die Nadel in die Vene einflihren. Das Vakuumréhrchen in den
Réhrchenhalter einfiihren, bis die Nadel am Rohrchenhalter die Gummimembran der Kappe
durchdringt und das Blut anfangt, in das Rohrchen zu flieRen. Das Rohrchen fillt sich
automatisch. Wenn das Rohrchen voll ist, wird es abgenommen und Rohrchen Nr. 2 eingefiihrt.
Sobald das zweite R6hrchen voll ist, wird es abgenommen und das erste und zweite Réhrchen
werden in der Zentrifuge gegenliberliegend eingesetzt, um den Rotor auszubalancieren; dann
die Abdeckung der IntraSpin®-Zentrifuge schlieRen und auf die START-Taste driicken, damit flr
12 MINUTEN eine Drehbewegung erfolgt. (Nach dem 1.6.2016 erworbene Maschinen geben nach
drei Minuten einen Signalton ab.)

Die Blutentnahmenadel und die Blutentnahmerdhrchen in einem geeigneten Behalter gemald
den ortlichen Bestimmungen entsorgen.

ALTERNATIVES VERFAHREN

Wenn mehr als zwei R6hrchen Blut bendétigt werden, bitte dieses alternative Verfahren
befolgen:

Nachdem die ersten beiden R6hrchen mit Blut entnommen wurden, miissen diese sofort in die
IntraSpin® Zentrifuge einander gegeniberliegend positioniert werden, um zu gewahrleisten,
dass die Zentrifuge ordnungsgemal ausbalanciert ist. Die Abdeckung schlieRen und den Timer
auf ,, 1“ Minute einstellen. Die START-Taste driicken und die Zentrifuge eine Minute lang laufen
lassen. Nach einer Minute stoppt die Zentrifuge vollstandig und die Abdeckung 6ffnet sich.

3 bis 4 R6hrchen mit Blut
Wahrend sich die Zentrifuge 1 Minute dreht, das dritte und vierte R6hrchen Blut abnehmen.

Wenn sich die Zentrifuge 6ffnet, die Rohrchen 3 und 4 einander gegeniiberliegend positionieren,
um zu gewahrleisten, dass die Zentrifuge ausbalanciert ist. Den Deckel schlieBen, den Timer auf
12 MINUTEN stellen und die abschlieRende Zentrifugation durchfiihren.
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WICHTIGE ZU BEACHTENDE PUNKTE

- ROHRCHEN STETS PAARWEISE ZENTRIFUGIEREN: Die Réhrchen immer paarweise einsetzen und
entgegengesetzt positionieren, um den Rotor der Zentrifuge auszubalancieren. Die RGhrchen
missen stets im Rotor ausbalanciert sein, bevor auf die START-Taste gedriickt wird, ansonsten
kann es zu schweren Schaden an der Zentrifuge, unangemessener Koagulation und/oder Trennung
kommen. Wenn die Rohrchen nicht richtig ausbalanciert sind, treten wahrend der Zentrifugation
zu viel Vibrationen auf und es entsteht ein unzureichendes Gerinnsel fir L-PRF®.

- UNGERADE ANZAHL VON BLUTPROBEN: Wenn eine ungerade Anzahl von Blutproben
zentrifugiert werden soll, muss ein mit Wasser beflilltes Rohrchen der gleichen GroRRe wie die
Blutproben (9 oder 10 ml je nachdem, welches Blutentnahmerdéhrchen verwendet wird)
gegenlber dem nicht gepaarten Réhrchen in den Rotor positioniert werden. Dadurch kann die
Zentrifuge richtig ausbalanciert werden.

- ZENTRIFUGATION STARTEN: Die Zentrifugation sofort nach Entnahme der Blutproben
beginnen. Verzégerungen beeinflussen das Bluttrennungsverfahren und fiihren zu einem
unzureichenden Gerinnsel fiir L-PRF®,

- NACH DER ZENTRIFUGATION: Den Gummistopfen von jedem Réhrchen abnehmen und die
Rohrchen auf das sterile Gestell setzen.

L-PRF® Vorbereitung

- Nach der Zentrifugation sind drei Segmente sichtbar:

1. Oberes Segment = thrombozytenarmes Plasma (PPP).
2. Mittleres Segment = Fibringerinnsel: L-PRF®.
3. Unteres Segment = Erythrozyten-Blutgerinnsel.

- L-PRF® Fibrinmatrix muss relativ schnell vorbereitet werden:
0 bis 15 Minuten nach der Zentrifugation, ansonsten schrumpft
das Gerinnsel volumenmaRig, da das eingeschlossene Serum freigesetzt wird.

- Das L-PRF® Gerinnsel mit einer Pinzette aus dem Rohrchen nehmen.

- Das L-PRF® Gerinnsel direkt unterhalb der Verbindung mit dem Erythrozyten-Blutgerinnsel
abschneiden. Dadurch wird ein sehr kleiner Teil von Erythrozyten und grofRer Thrombozyten an
das L-PRF® Gerinnsel angesetzt.
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RESSION".

Die Xpression® Box

Die Xpression® Box ermoglicht die einfache Herstellung von Fibrinmatrizen mit konstanter
Dicke. Die Xpression® Box verfligt Gber eine Abdeckung, um hydratisierte Fibrinmatrizen fur
mehrere Stunden beizubehalten und auf Wunsch kann das Exsudat unter der Schale
gesammelt werden.

Die Xpression® Box enthalt Vertiefungen und einen Kolben fir die Herstellung von L-PRF®
Zylindern, die leicht in die Postextraktionsalveolen passen.

Xpression® Komponenten

Xpression Presse

Xpression Schale

Patente in den USA und in anderen Landern angemeldet
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Vorbereitung der Fibrinmatrix

Die Xpression® Box vor jedem Gebrauch sterilisieren.

Sterilisation: Einen vollstandigen Vorvakuum-Dampfsterilisationszyklus bei einer Temperatur
von 132 °C - 135 °C (270 °F - 275 °F) fiir eine Einwirkzeit von 4 Minuten verwenden. 30 Minuten
trocknen lassen.

Die Xpression® Schale

Jedes der Fibringerinnsel auf die perforierte Oberflache der Schale legen. Sobald die in die
Fibrin Matrix umzuwandelnden Gerinnsel auf die perforierte Oberflache gelegt werden, die
Xpression® Presse Uber die Fibringerinnsel legen, ohne Druck auf die Gerinnsel auszuiiben.

Das Gewicht der Schale das Fibringerinnsel langsam nach unten DRUCKEN lassen, wihrend das
Exsudat bis zum Boden der Schale gefiltert wird. Keinen Druck auf die gewichtete Platte
ausiiben. Die Schwerkraft auf der gewichteten Platte komprimiert das Gerinnsel vorsichtig und
driickt das Serum aus dem PRF-Gerinnsel aus, ohne das Fibrinnetz zu beschadigen.

Die Abdeckung der Xpression® Box oben auf die Schalen legen. Mindestens 5 Minuten lang
warten, bevor eine Fibrinmatrix entnommen und verwendet wird. Fibrinmatrix darf erst direkt
vor dem tatsachlichen Zeitpunkt der Verwendung entnommen werden. Die Fibrinmatrix kann fir
einen Zeitraum von bis zu 3 Stunden im Xpression® Herstellungs-Set verbleiben.

Vorbereiten von L-PRF® fiir Extraktionsalveolen

Ein Fibringerinnsel in den weil3en Zylinder geben. Den Kolben verwenden, um das Gerinnsel
langsam in den weiRen Zylinder zu driicken. Weiter driicken, bis die obere Kante des Kolbens
blindig mit der oberen Kante des weilen Zylinders ist. Mit dieser Technik kann eine dicke, runde
Fibrinmatrix oder ein Stopfen fur die Extraktionsalveole geformt werden. Fiir einen einzelnen
Zahn kann ein L-PRF® Zylinder ausreichend sein. Fiir Pramolaren werden moglicherweise zwei
L-PRF® Zylinder benétigt und je nach GroRe der Extraktionsalveole und der GréRe des erzeugten
Fibringerinnsels konnen drei L-PRF® Zylinder fir Molaren benotigt werden.
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Die Verarbeitungseigenschaften von L-PRF® bieten ein ausgezeichnetes Medium fiir die
Verwendung in Kombination mit den Biomaterialien Ihrer Wahl. Bei Verwendung eines der
folgenden Mischprotokolle wird das Biomaterial in der Fibrinmatrix erfasst, wodurch sich die
Handhabung und biologische Kapazitiit verbessern.

Protokoll Nr. 1 - Biomaterial-/L-PRF®-Mischung

Um eine ,spachtelartige” Mischung herzustellen, die mit dem Biomaterial-Instrument vorsichtig
in die gewiinschte Form und Dicke geformt werden kann, das folgende Protokoll verwenden.

1. L-PRF® Fibrinmatrix vorsichtig in einer sterilen Schale in kleine Teile schneiden.

2. Die gewinschte Menge Knochentransplantatmaterial hinzufugen.

3. L-PRF®und Knochentransplantatmaterial griindlich durchmischen. Diese Mischung kann
mit einem Spatel in Defekte eingesetzt werden.
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Protokoll Nr. 2 - Biomaterial-/L-PRF®-Matrixmischung

1. Die vorgegebene Menge an
Knochentransplantatmaterial in eine sterile
Schissel oder Schale geben.

2. Die ausgedriickten L-PRF® Gerinnsel oder Teile
des L-PRF® Gerinnsels in das Transplantatmaterial
eintauchen und dabei die gesamte Oberflache des
L-PRF® Gerinnsels mit Transplantatmaterial
abdecken.

3. Alternativ kann das Transplantatmaterial
auf das L-PRF® Gerinnsel gesprenkelt und die
gesamte Oberflache mit Transplantatmaterial
bedeckt werden.Hinweis: Feuchteres L-PRF® kann etwas mehr Transplantatmaterlal
beibehalten als trockeneres PRF.

4. Das Transplantatmaterial sollte an der Oberflache des L-PRF® anhaften, falls erwiinscht
sollte das Transplantatmaterial jedoch vorsichtig in das L-PRF® gedriickt werden.

5. Die Pinzette kann verwendet werden, um diese Mischung in den Defekt einzubringen.
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i$L-PRF

Leukocyte - Piatelet Rich Fibrin

(Leukocyte - Plasma riche en plaquettes)

L-PRF® Protocole

(Veuillez lire attentivement)

Installation de la centrifugeuse du systeme IntraSpin®
CONSULTER LE MANUEL DE LA CENTRIFUGEUSE AVANT UTILISATION
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Indications d’utilisation du systéeme IntraSpin®

Le systéme IntraSpin® est destiné a étre utilisé pour la préparation sire et rapide de fibrine
autologue riche en plaquettes (PRF, « platelet rich fibrin ») a partir d’un petit échantillon de sang
prélevé au chevet du patient. La PRF est mélangée a une autogreffe et/ou allogreffe osseuse
avant application sur une anomalie osseuse pour améliorer les caractéristiques de manipulation.

Instrumentation du systeme IntraSpin®

- Centrifugeuse IntraSpin® - 1

- Tubes de prélevement sanguin IntraSpin® - tubes en plastique de 9 ml (a usage unique) - 100
- Kit de prélevement d’échantillons de sang Vacuette® (a usage unique) - 24

- Garrot-1

- Portoir de tubes a essai - 1

- Pince et ciseau chirurgicaux - 1 de chaque

- Plateaux rond et rectangulaire - 1 de chaque

- Support matriciel double biomatériau/fibrine L-PRF® - 1

- Conditionneur double pour biomatériau - 1

- Kit de fabrication Xpression® - 1

Stérilisation : stériliser les instruments emballés propres en utilisant un cycle de stérilisation a
la vapeur avec pré-vide complet a une température de 132 a 135 °C (270 a 275 °F) pour une
durée d’exposition de 4 minutes. Sécher pendant 30 minutes.

Afin d’offrir aux patients le niveau de sécurité clinique le plus élevé possible, les produits
Intra-Lock sont fabriqués a partir de matériaux biocompatibles avec le plasma humain.

Ce produit n’est pas autorisé a la vente sur tous les marchés et il est possible qu’il ne soit pas
disponible sur votre marché. Veuillez consulter votre représentant local Intra-Lock pour plus
d’informations.

PARAMETRES DE LA CENTRIFUGEUSE

Electricité (CA) = interrupteur pivotant noir arriére : Activate (Activer)

Vitesse = 2 700

Temporisation = 12:00 min.

Appuyer sur START (DEMARRER).

Le couvercle de la centrifugeuse s’ouvre automatiquement a la fin de chaque cycle.

ukhwnNeE

Apreés la premiére procédure, la durée et la vitesse sont enregistrées dans la mémoire de la
centrifugeuse a moins que les paramétres ne soient modifiés (consulter le manuel d’utilisation
spécifique de la centrifugeuse).
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PRELEVEMENT D’ECHANTILLON DE SANG

Le prélevement de sang doit étre effectué aussi rapidement que possible, caril n’y a pas
d’anticoagulant dans le tube de prélevement. L’échantillon de sang commence a coaguler
immédiatement.

NE PAS UTILISER DE SERINGUE POUR LE PRELEVEMENT DE L’ECHANTILLON SANGUIN.

Avant le préléevement de sang, essuyer le dessus du capuchon des tubes de prélévement sanguin
a l'aide de la lingette désinfectante de votre choix. Insérer I'aiguille dans la veine. Insérez le tube
évacué dans le porte-tube jusqu’a ce que I'aiguille du porte-tube pénétre dans la membrane en
caoutchouc du capuchon et que le sang commence a s’écouler dans le tube. Le tube se remplit
automatiqguement. Lorsque le tube est plein, le retirer et insérer le tube n° 2. Une fois que le
second tube est plein, le retirer et placer les premier et second tubes dans la centrifugeuse a des
emplacements opposés pour contrebalancer le rotor, fermer le couvercle de la centrifugeuse
IntraSpin® et appuyer sur le bouton « START » (DEMARRER) pour le faire tourner pendant

12 MINUTES. (Les machines achetées apres le 01/06/16 émettront un bip sonore au bout de

trois minutes.)

Jeter I'aiguille de prélevement sanguin et les tubes de préléevement sanguin dans un conteneur
approprié conformément aux réglementations locales.

AUTRE PROCEDURE

Si plus de deux tubes de sang sont nécessaires, veuillez suivre cette procédure alternative :

Une fois les deux premiers tubes de sang recueillis, les placer immédiatement dans la
centrifugeuse IntraSpin®, I'un en face de I'autre, pour s’assurer que la centrifugeuse est
correctement équilibrée. Fermer le couvercle et régler la minuterie sur « 1 » minute. Appuyer
sur le bouton START (DEMARRER) et laisser la centrifugeuse fonctionner pendant une minute.
Au bout d’'une minute, la centrifugeuse se met a I’arrét complet et le couvercle s’ouvre.

3-4 tubes de sang

Pendant la rotation de la centrifugeuse pendant 1 minute, prélever les troisieme et quatrieme
tubes de sang.

Lorsque la centrifugeuse s’ouvre, placer les tubes 3 et 4 I'un en face de I'autre pour s’assurer
gue la centrifugeuse est équilibrée. Fermer le couvercle, régler la minuterie sur 12 MINUTES et
procéder a la centrifugation finale.
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POINTS IMPORTANTS A RETENIR

- TOUJOURS CENTRIFUGER LES TUBES PAR PAIRES : toujours placer les tubes par paires et les
placer dans des positions opposées pour équilibrer le rotor de la centrifugeuse. Les tubes
doivent toujours &tre équilibrés dans le rotor avant d’appuyer sur le bouton START (DEMARRER),
sinon cela pourrait endommager gravement la centrifugeuse, entrainer une coagulation et/ou
une séparation incorrectes. Si les tubes ne sont pas correctement équilibrés, I'un d’entre eux
subira une vibration trop importante pendant la centrifugation, entrainant la formation d’un
caillot de L-PRF® de mauvaise qualité.

- NOMBRE IMPAIR D’ECHANTILLONS DE SANG : si vous avez un nombre impair d’échantillons de
sang a centrifuger, placer un tube de la méme taille que les échantillons de sang, rempli d’eau
(9 ou 10 ml en fonction du tube de prélévement sanguin utilisé), a I'opposé du tube non apparié
dans le rotor. Cela permettra d’équilibrer la centrifugeuse.

- DEMARRAGE DE LA CENTRIFUGATION : commencer la centrifugation immédiatement aprés le
prélevement des échantillons de sang. Les retards affectent la procédure de séparation du sang
et entrainent la formation d’un caillot de L-PRF® de mauvaise qualité.

- APRES CENTRIFUGATION : retirer le bouchon en caoutchouc de chaque tube et placer les tubes
sur le portoir stérile.

Préparation L-PRF®

- Aprées centrifugation, trois segments sont visibles :

1. Segment supérieur = plasma pauvre en plaquettes (PPP).
2. Segment médian = caillot de fibrine : L-PRF®.
3. Segment inférieur = caillot de globules rouges.

- La matrice de fibrine L-PRF® doit étre préparée relativement
rapidement : 0 a 15 minutes apres la centrifugation ou le caillot
rétrécira en volume en libérant le sérum piégé.

- Retirer le caillot de L-PRF® du tube a I'aide d’une pince.

- Couper le caillot de L-PRF® juste en dessous de I'union avec le caillot de globules rouges. Cela
permet de laisser une toute petite portion de globules rouges et des plaguettes de grande taille
attachées au caillot de L-PRF®.
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La boite Xpression®

La boite Xpression® permet de fabriquer des matrices de fibrine d’épaisseur constante en
toute simplicité. La boite Xpression® est dotée d’un couvercle pour maintenir les matrices de
fibrine hydratées pendant plusieurs heures, et si vous le souhaitez, I'exsudat peut étre collecté
sous le plateau.

La boite Xpression® est composée de puits et de piston pour fabriquer les cylindres de L-PRF®
qui s’adaptent facilement aux alvéoles post-extractionnelles.

Composants Xpression®

Couvercle Xpression Presse Xpression

Plateau Xpression

Brevets américains et étrangers en instance
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Préparation de la matrice de fibrine

Stériliser la boite Xpression® avant chaque utilisation.

Stérilisation : utiliser un cycle de stérilisation a la vapeur avec pré-vide complet a une
température de 132 a 135 °C (270 a 275 °F) pour une durée d’exposition de 4 minutes. Sécher
pendant 30 minutes.

Le plateau Xpression®
Placer chacun des caillots de fibrine sur la surface perforée du plateau. Une fois que les caillots a

convertir en matrice de fibrine sont placés sur la surface perforée, placer la presse Xpression®
sur les caillots de fibrine sans exercer de pression sur les caillots.

Laisser le poids du plateau lentement APPUYER sur le caillot de fibrine pendant que I'exsudat est
filtré au fond du plateau. Ne pas appliquer de pression sur la plaque lestée. La force gravitationnelle
sur la plaque lestée compresse délicatement le caillot et extrait le sérum du caillot de PRF sans
endommager le réseau de fibrine.

Placer le couvercle de la bofte Xpression® sur le plateau. Attendre au moins 5 minutes avant de
retirer et d’utiliser la matrice de fibrine. Ne retirer la matrice de fibrine qu’au moment de son
utilisation. La matrice de fibrine peut rester dans le kit de fabrication Xpression® pour une
période allant jusqu’a 3 heures.

Préparation de la L-PRF® pour les alvéoles d’extraction

Placer un caillot de fibrine a I'intérieur du cylindre blanc. Utiliser le piston pour enfoncer
lentement le caillot a I'intérieur du cylindre blanc. Continuer a appuyer jusqu’a ce que le bord
supérieur du piston soit au ras du bord supérieur du cylindre blanc. Cette technique permet de
former une matrice de fibrine épaisse et ronde, ou un bouchon pour I'alvéole d’extraction. Pour
une seule dent, un cylindre de L-PRF® peut étre suffisant. Les prémolaires peuvent nécessiter
deux cylindres de L-PRF® et trois cylindres de L-PRF® peuvent étre nécessaires pour les molaires,
en fonction de la taille de I'alvéole d’extraction et de la taille du caillot de fibrine créé.
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Les propriétés de fonctionnement de la L-PRF® constituent un excellent moyen d’utilisation en
association avec votre biomatériau de préférence. En utilisant I’'un des protocoles de mélange
suivants, le biomatériau est saisi dans la matrice de fibrine en augmentant sa manipulation et
ses capacités biologiques.

Protocole n° 1 - Mélange biomatériau/L-PRF®

Pour créer un mélange de type « mastic » pouvant étre formé délicatement a I'aide de
I'instrument du biomatériau dans la forme et I'épaisseur souhaitées, utiliser le protocole suivant.

—

Couper doucement la matrice de fibrine L-PRF® en petits morceaux dans une boite stérile.
Ajouter la quantité désirée de matériau de greffe osseuse.

Mélanger soigneusement la L-PRF® et le matériau de greffe osseuse. Ce mélange peut étre
placé dans les défectuosités a I’aide d’une spatule.

Protocole n° 2 - Mélange biomatériau/matrice de L-PRF®

Placer la quantité prédéterminée de matériau de
greffe osseuse dans un bol ou plateau stérile.
Immerger le(s) caillot(s) de L-PRF® extrait(s) ou
morceaux du caillot de L-PRF® dans le matériau
de greffe en couvrant toute la surface du caillot
de L-PRF® avec le matériau de greffe.

Il est également possible d’asperger le matériau de
greffe sur le caillot de L-PRF® en couvrant toute la
surface avec le matériau de greffe. Remarque :
une L-PRF® humide peut conserver un peu plus de
matériau de greffe qu’une PRF séchée.

Le matériau de greffe doit coller a la surface de la L-PRF®, cependant, il est egalement
possible de pousser délicatement le matériau de greffe dans la L-PRF®.

La pince peut étre utilisée pour placer ce mélange dans la défectuosité.
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S L-PRF

Leukocyte - Piatelet Rich Fibrin

(Fibrina ricca di piastrine e leucociti)

Protocollo L-PRF®

(Leggere attentamente)

Installazione della centrifuga del sistema IntraSpin®

LEGGERE IL MANUALE DELLA CENTRIFUGA PRIMA DELL'USO

Indicazioni per I'uso del sistema IntraSpin®

Il Sistema IntraSpin® & destinato all’uso per la preparazione sicura e rapida di fibrina ricca di
piastrine (PRF) autologhe, estratta da un piccolo campione di sangue presso il punto di cura
(POC) del paziente. La PRF viene miscelata con I'autoinnesto e/o I'alloinnesto osseo prima
dell’applicazione su un difetto osseo per migliorarne le caratteristiche di manipolazione.
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Strumentazione del sistema IntraSpin®

- Centrifuga IntraSpin® - 1

- Provette per la raccolta di sangue IntraSpin® — provette di plastica da 9 ml (monouso) - 100
- Kit per il prelievo di campioni ematici Vacuette® (monouso) - 24

- Laccio emostatico - 1

- Rack per provette test - 1

- Forbici chirurgiche e pinze - 1 per tipo

- Vassoi rotondi e rettangolari - 1 per tipo

- Doppio portamatrice di biomateriale/fibrina L-PRF® - 1

- Doppia confezione di biomateriale - 1

- Kit di fabbricazione Xpression® - 1

Sterilizzazione: sterilizzare gli strumenti puliti e confezionati utilizzando un ciclo completo di
sterilizzazione a vapore con prevuoto a una temperatura di 132 °C-135 °C (270 F°-275 °F) per
un tempo di esposizione di 4 minuti. Asciugare per 30 minuti.

Per offrire ai pazienti il massimo livello di sicurezza clinica, i prodotti Intra-Lock sono realizzati
con materiali biocompatibili con il plasma umano.

Questo prodotto non € autorizzato per la vendita in tutti i mercati e potrebbe non essere disponibile
nel vostro mercato. Per ulteriori informazioni, rivolgersi al rappresentante Intra-Lock locale.

PARAMETRI DELLA CENTRIFUGA

Elettricita (c.a.) = interruttore girevole posteriore nero: attivare

Velocita = 2700

Temporizzazione = 12:00 min.

Premere START (AVVIO)

Il coperchio della centrifuga si aprira automaticamente al termine di ogni ciclo.

vkhwnheE

Dopo la prima procedura, la temporizzazione e la velocita vengono registrate nella
memoria della centrifuga a meno che non vengano modificate le impostazioni
(fare riferimento al manuale d’uso specifico della centrifuga).
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PRELIEVO DEL CAMPIONE EMATICO

Il prelievo ematico deve essere effettuato il prima possibile, poiché la provetta di raccolta non
contiene anticoagulante. Il campione ematico inizia a coagularsi immediatamente.

NON UTILIZZARE UNA SIRINGA PER IL PRELIEVO DEL CAMPIONE EMATICO.

Prima del prelievo ematico, lavare la parte superiore dei tappi delle provette con una salviettina
disinfettante a scelta. Inserire I’ago nella vena. Inserire la provetta sotto vuoto nel supporto
provetta fino a quando I’'ago sul supporto provetta penetra nella membrana di gomma del tappo
e il sangue inizia ad affluire nella provetta. La provetta si riempie automaticamente. Quando la
provetta € piena, rimuoverla e inserire la provetta numero due. Una volta che la seconda
provetta e piena, rimuoverla e posizionare la prima e la seconda provetta nella centrifuga in
posizione opposta per controbilanciare il rotore, chiudere il coperchio della centrifuga IntraSpin®
e premere il pulsante “START” (AVVIO) per consentire la centrifugazione per 12 MINUTI

(le macchine acquistate dopo I’ 1/6/16 emettono un segnale acustico dopo tre minuti).

Smaltire I'ago e le provette per la raccolta del sangue in un contenitore appropriato in
conformita con le normative locali.

PROCEDURA ALTERNATIVA

Se sono necessarie pil di due provette di sangue, seguire questa procedura alternativa:

Dopo aver prelevato le prime due provette di sangue, posizionarle immediatamente nella
centrifuga IntraSpin®, una di fronte all’altra, per assicurarsi che la centrifuga sia adeguatamente
bilanciata. Chiudere il coperchio e impostare il timer su “1” minuto. Premere il pulsante START
(AVVIO) e lasciare in funzione la centrifuga per un minuto. Dopo un minuto la centrifuga si
arrestera completamente e il coperchio si aprira.

3-4 provette di sangue
Mentre la centrifuga ruota per 1 minuto, raccogliere la terza e la quarta provetta di sangue.

Quando la centrifuga si apre, posizionare le provette 3 e 4 I'una di fronte all’altra per assicurarsi
che la centrifuga sia bilanciata. Chiudere il coperchio, impostare il timer su 12 MINUTI ed
eseguire la centrifugazione finale.
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PUNTI IMPORTANTI DA RICORDARE

- CENTRIFUGARE SEMPRE LE PROVETTE IN COPPIA: collocare sempre le provette in coppia
posizionandole I'una opposta all’altra, in modo da bilanciare il rotore della centrifuga. Le provette
devono essere sempre bilanciate nel rotore prima di premere il pulsante START (AVVIO), per
evitare gravi danni alla centrifuga e una coagulazione e/o una separazione inadeguate. Se le
provette non sono adeguatamente bilanciate, ne deriveranno eccessive vibrazioni durante la
centrifugazione e un coagulo inadeguato per I'L-PRF®.

- NUMERO DISPARI DI CAMPIONI EMATICI: se si dispone di un numero dispari di campioni
ematici da centrifugare, posizionare una provetta della stessa dimensione dei campioni di
sangue, riempita con acqua (9 o 10 ml a seconda della provetta per la raccolta del sangue in
uso), opposta alla provetta non abbinata nel rotore. Cio consentira il corretto bilanciamento
della centrifuga.

- AVVIARE LA CENTRIFUGAZIONE: iniziare la centrifugazione subito dopo aver raccolto i campioni
ematici. | ritardi influiscono sulla procedura di separazione del sangue e comportano un coagulo
inadeguato per L-PRF®,

- DOPO LA CENTRIFUGAZIONE: rimuovere il tappo di gomma da ciascuna provetta e collocare le
provette sul rack sterile.

Preparazione dell’L-PRF®

- Dopo la centrifugazione, sono visibili tre segmenti:

1. Segmento superiore = plasma povero di piastrine (PPP).
2. Segmento centrale = coagulo di fibrina: L-PRF®.
3. Segmento inferiore = coagulo di globuli rossi.

- La matrice di fibrina L-PRF® deve essere preparata in modo
relativamente rapido: 0-15 minuti dopo la centrifugazione,
altrimentio il coagulo si ridurra di volume rilasciando il siero intrappolato.

- Rimuovere il coagulo L-PRF® dalla provetta con la pinza.

- Tagliare il coagulo L-PRF® appena sotto I'unione con il coagulo dei globuli rossi. In questo modo si
lascia una porzione molto piccola di globuli rossi e piastrine grandi collegata al coagulo L-PRF®.

©Copyright 2019, Intra-Lock® International, Inc. LPRF-Protocol Rev. 7 Pagina5di9



RESSION".

Contenitore Xpression®

Il contenitore Xpression® consente una facile fabbricazione di matrici di fibrina di spessore
costante. Il contenitore Xpression® e provvisto di un coperchio per mantenere le matrici di
fibrina idratate per diverse ore e, se lo si desidera, & possibile raccogliere I’essudato nella
vaschetta situata sotto il vassoio.

Il contenitore Xpression® comprende una serie di pozzetti e un pistoncino per la fabbricazione
di cilindri di L-PRF® che si adattino facilmente agli alveoli post-estrattivi.

Componenti Xpression®

Piastra Xpression

Vassoio Xpression

Brevetti statunitensi e stranieri in attesa di approvazione
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Preparazione della matrice di fibrina

Sterilizzare il contenitore Xpression® prima di ogni utilizzo.

Sterilizzazione: utilizzare un ciclo completo di sterilizzazione a vapore con prevuoto a una
temperatura di 132 °C-135 °C (270 °F-275 °F) per un tempo di esposizione di 4 minuti.
Asciugare per 30 minuti.

Vassoio Xpression®

Collocare ognuno dei coaguli di fibrina sulla superficie perforata del vassoio. Una volta che i coaguli
da convertire nella matrice di fibrina sono posizionati sulla superficie perforata, posizionare la
piastra Xpression® sopra i coaguli di fibrina senza esercitare alcuna pressione su di essi.

Lasciare che il peso del vassoio PREMA lentamente sui coaguli di fibrina mentre I’essudato viene
filtrato sul fondo del vassoio. Non premere la piastra di pressione. La forza gravitazionale sulla
piastra di pressione comprimera delicatamente il coagulo spremendo il siero dal coagulo di PRF
senza danneggiare la rete di fibrina.

Collocare il coperchio del contenitore Xpression® sulla sommita del vassoio. Attendere almeno
5 minuti prima di rimuovere e utilizzare una matrice di fibrina. Non rimuovere la matrice di
fibrina fino al momento dell’uso effettivo. La matrice di fibrina puo rimanere nel Kit di
fabbricazione Xpression® per un periodo massimo di 3 ore.

Preparazione della L-PRF® per gli alveoli estrattivi

Inserire un coagulo di fibrina all’interno del cilindro bianco. Usare il pistoncino per spingere
lentamente il coagulo all’interno del cilindro bianco. Continuare a premere fino a quando il
bordo superiore del pistone non ¢ a filo con il bordo superiore del cilindro bianco. Con questa
tecnica, e possibile formare una matrice o uno spesso tappo di fibrina di forma rotonda per
I'alveolo estrattivo. Per un singolo dente, puo bastare un solo cilindro L-PRF®. | pre-molari
potrebbero necessitare di due cilindri L-PRF®, mentre per i molari potrebbero occorrere tre
cilindri L-PRF®, a seconda delle dimensioni dell’alveolo estrattivo e del coagulo di fibrina creato.
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Le proprieta di lavoro dell’L-PRF® lo rendono un mezzo eccellente, se utilizzato in combinazione
con il biomateriale di preferenza. Utilizzando uno dei seguenti protocolli di miscelazione, il
biomateriale viene catturato nella matrice di fibrina, aumentandone la maneggevolezza e la
capacita biologica.

Protocollo N. 1- Miscela di biomateriale/L-PRF®

Per creare una miscela “tipo stucco”, da modellare delicatamente con lo strumento per
biomateriale fino a darle la forma e lo spessore desiderati, attenersi al seguente protocollo.

1.
2.
3.

Tagliare delicatamente la matrice di fibrina L-PRF® in piccoli pezzi in un piatto sterile.
Aggiungere la quantita desiderata di materiale per innesto 0sseo.

Miscelare accuratamente I’L-PRF® e il materiale per innesto osseo. Questo composto puo
essere applicato sui difetti ossei con una spatola.
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Protocollo N. 2- Miscela di biomateriale/matrice L-PRF®

Posizionare la quantita predeterminata di
materiale per innesto osseo in una ciotola sterile
0 un vassoio.

Immergere uno o piu coaguli L-PRF® spremuti o
parti del coagulo L-PRF® nel materiale d’innesto
coprendo l'intera superficie del coagulo L-PRF®
con materiale di innesto.

In alternativa, il materiale d’innesto puo essere
spruzzato sul coagulo L-PRF® fino a coprirne
I'intera superficie. Nota: I'L-PRF® piu umido puod
trattenere una quantita leggermente maggiore di
materiale per innesto rispetto al PRF asciutto.

Il materiale per innesto deve aderire alla superficie dell’L-PRF®, tuttavia, se lo si desidera,
€ possibile premere delicatamente il materiale d’innesto nell’L-PRF®.

Utilizzare la pinza per applicare questa miscela nel difetto.
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PORTUGUES ’ﬁ‘
JINTRA-LOCK

IN T ERNATIONAL

S L-PRF

Leukocyte - Platelet Rich Fibrin
(Fibrina Rica em Plaquetas e Leucdcitos)

Protocolo L-PRF®

(Leia atentamente)

Instalacao da centrifuga do sistema IntraSpin®
REVEJA O MANUAL DA CENTRIFUGA ANTES DA UTILIZACAO

IndicagOes de utilizagao do sistema IntraSpin®

O Sistema IntraSpin® destina-se a ser utilizado para a preparagdo rapida e segura de fibrina rica em
plaquetas (PRF) autdloga a partir de uma pequena amostra de sangue no ponto de atendimento do
paciente. A PRF é misturada com osso de autoenxerto e/ou aloenxerto antes da aplicagdo num
defeito 6sseo para melhorar as caracteristicas de manuseamento.
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Instrumentos do sistema IntraSpin®

- Centrifuga IntraSpin® - 1

- Tubos de colheita de sangue IntraSpin® - tubos plasticos de 9 ml (utilizagdo Unica) - 100
- Conjunto de colheita de amostras de sangue Vacuette® (utilizagdo unica) - 24

- Torniquete - 1

- Suporte de tubos de ensaio - 1

- Pinca e tesoura cirurgicas - 1 de cada

- Bandejas redonda e retangular - 1 de cada

- Transportador de matrizes duplas de fibrina/biomaterial L-PRF® - 1

- Embalador duplo de biomaterial - 1

- Kit de fabrico Xpression® - 1

Esterilizacdo: esterilize os instrumentos embalados limpos utilizando um ciclo completo de
esteriliza¢gdao a vapor por pré-vacuo a uma temperatura de 132°C-135°C (270°F-275°F) para um
tempo de exposicdao de 4 minutos. Seque durante 30 minutos.

Para oferecer aos pacientes o mais alto nivel de segurancga clinica, os produtos Intra-Lock sdo
fabricados com materiais que sdo biocompativeis com plasma humano.

Este produto ndo estd autorizado para vendas em todos os mercados e pode ndo estar disponivel no
seu mercado. Consulte o seu representante local da Intra-Lock para obter informacdes adicionais.

PARAMETROS DA CENTRIFUGA

Eletricidade (CA) = interruptor rotativo preto traseiro: ativar

Velocidade = 2700

Tempo =12:00 min.

Pressione START (INICIAR).

A tampa da centrifuga abrir-se-a automaticamente no final de cada ciclo.

vkhwnheE

Apos o primeiro procedimento, o tempo e a velocidade sao registados na memoria da
centrifuga, a menos que as definicdes sejam alteradas (consulte o manual do utilizador
especifico da centrifuga).
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COLHEITA DE AMOSTRAS DE SANGUE

A colheita de sangue deve ser feita o mais rapido possivel, ja que o tubo de colheita ndo possui
anticoagulante. A amostra de sangue comecara a coagular imediatamente.

NAO UTILIZE UMA SERINGA PARA COLHEITA DE AMOSTRAS DE SANGUE.

Antes da colheita de sangue, seque o topo da(s) tampa(s) dos tubos de sangue com um toalhete
desinfetante a sua escolha. Insira a agulha na veia. Insira o tubo evacuado no suporte do tubo
até que a agulha do suporte do tubo penetre na membrana de borracha da tampa e o sangue
comece a fluir para dentro do tubo. O tubo enchera automaticamente. Quando o tubo estiver
cheio, remova-o e insira o tubo nimero dois. Quando o segundo tubo estiver cheio, remova-o e
coloque o primeiro e o segundo tubos na centrifuga em locais opostos para contrabalangar o
rotor, feche a tampa da centrifuga IntraSpin® e pressione o botdo “START” (INICIAR) para
permitir que rode durante 12 MINUTOS. (As maquinas adquiridas apds 6/1/16 emitirdo um sinal
sonoro aos trés minutos).

Elimine a agulha e os tubos de colheita de sangue num recipiente apropriado, de acordo com os
regulamentos locais.

PROCEDIMENTO ALTERNATIVO

Se forem necessdrios mais de dois tubos de sangue, siga este procedimento alternativo:

Depois de os dois primeiros tubos de sangue serem colhidos, coloque-os imediatamente na
centrifuga IntraSpin®, opostos um ao outro, para garantir que a centrifuga estd adequadamente
equilibrada. Feche a tampa e regule o temporizador para “1” minuto. Pressione o botdao START
(INICIAR) e deixe a centrifuga funcionar durante um minuto. Apés um minuto, a centrifuga
parara completamente e a tampa abrira.

3-4 tubos de sangue

Enquanto a centrifuga estiver a rodar durante 1 minuto, colha o terceiro e quarto tubos de
sangue.

Quando a centrifuga abrir, coloque os tubos 3 e 4, opostos um ao outro, para garantir que a
centrifuga esta equilibrada. Feche a tampa, regulete o temporizador para 12 MINUTOS e realize
a centrifugacao final.
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PONTOS IMPORTANTES A LEMBRAR

- COLOCAR SEMPRE OS TUBOS DA CENTRIFUGA EM PARES: coloque sempre os tubos em pares
e em posicoes opostas para equilibrar o rotor da centrifuga. Os tubos devem estar sempre
equilibrados no rotor antes de pressionar o botdao START (INICIAR) ou isto pode causar danos
graves na centrifuga, coagulagdo e/ou separag¢do inadequadas. Se os tubos ndo estiverem
adequadamente equilibrados, um tera demasiada vibragdo durante a centrifugacao e resultara
num codgulo fraco para L-PRF®.

- NUMERO IMPAR DE AMOSTRAS DE SANGUE: se tiver um nimero impar de amostras de sangue
para centrifugar, coloque um tubo do mesmo tamanho que as amostras de sangue, cheio de
agua (9 ou 10 ml, dependendo do tubo de colheita de sangue que esta a ser usado), oposto ao
tubo sem par no rotor. Isto permitira o equilibrio correto da centrifuga.

- INICIAR A CENTRIFUGACAO: inicie a centrifugacdo imediatamente apds colher as amostras de
sangue. Os atrasos afetam o procedimento de separacdo de sangue e resultam num coagulo
fraco para L-PRF®,

- APOS A CENTRIFUGACAO: retire a rolha de borracha de cada tubo e coloque os tubos no
suporte estéril.

Preparacao L-PRF®

- Apés a centrifugacdo, sdo visiveis trés segmentos:
1. Segmento superior = plasma pobre em plaquetas (PPP).
2. Segmento médio = codgulo de fibrina: L-PRF®.
3. Segmento inferior = coagulo de gldbulos vermelhos.

- A matriz de fibrina L-PRF® deve ser preparada com relativa
rapidez: 0-15 minutos apds a centrifugacdo ou o coagulo
encolherd em volume, libertando o soro preso.

- Remova o codgulo L-PRF® do tubo com a pinga.

- Corte o coagulo L-PRF® logo abaixo da unido com o coagulo de glébulos vermelhos. Isto deixara
uma por¢ao muito pequena de glébulos vermelhos e grandes plaquetas presas ao codgulo L-PRF®.
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RESSION".

A caixa Xpression®

A caixa Xpression® permite o fabrico de matrizes de fibrina de espessura constante com
facilidade. A caixa Xpression® tem uma tampa para manter as matrizes de fibrina hidratadas
durante varias horas e, se desejado, o exsudado pode ser colhido por baixo da bandeja.

A caixa Xpression® inclui pogos e pistao para fabricar cilindros L-PRF® que se encaixam
facilmente nos bocais pds-extragao.

Componentes Xpression®

Prensa Xpression

Patentes americanas e estrangeiras pendentes.

©Copyright 2019, Intra-Lock® International, Inc. LPRF-Protocol Rev. 7 Pagina6de9



Preparac¢ao da matriz de fibrina

Esterilize a caixa Xpression® antes de cada utilizagdo.

Esterilizacdo: utilize um ciclo completo de esterilizagdao a vapor por pré-vacuo a uma
temperatura de 132°C-135°C (270°F-275°F) para um tempo de exposi¢ao de 4 minutos. Seque
durante 30 minutos.

A bandeja Xpression®

Coloque cada um dos codgulos de fibrina na superficie perfurada da bandeja. Assim que os
coagulos a serem convertidos na matriz de fibrina estiverem colocados na superficie perfurada,
coloque a prensa Xpression® sobre os coagulos de fibrina sem exercer pressao sobre os codgulos.

Deixe o peso da bandeja PRENSAR lentamente o codgulo de fibrina enquanto o exsudado é
filtrado na parte inferior da bandeja. Nao aplique pressao na placa pesada. A forca gravitacional
na placa pesada ird comprimir delicadamente o codgulo e expressar o soro do codgulo PRF sem
danificar a rede de fibrina.

Coloque a tampa da caixa Xpression® no topo da bandeja. Aguarde, pelo menos, 5 minutos antes
de remover e usar qualquer matriz de fibrina. Ndo remova nenhuma matriz de fibrina até a
altura de utilizagdo. A matriz de fibrina pode permanecer no kit de fabrico Xpression® durante
um periodo de até 3 horas.

Preparar a L-PRF® para bocais de extracdo

Coloque um codgulo de fibrina dentro do cilindro branco. Use o pistdo para pressionar lentamente
o codagulo dentro do cilindro branco. Continue a pressionar até que a borda superior do pistdao
esteja nivelada com a borda superior do cilindro branco. Com esta técnica, sera possivel formar
uma matriz de fibrina espessa e redonda ou um tampao para o bocal de extra¢do. Para um Unico
dente, um cilindro L-PRF® pode ser suficiente. Os pré-molares podem precisar de dois cilindros
L-PRF® e trés cilindros L-PRF® podem ser necessarios para os molares, dependendo do tamanho
do bocal de extracdo e do tamanho do coagulo de fibrina criado.
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As propriedades de trabalho da L-PRF® proporcionam um excelente meio de utilizagéo em
combinagdo com o seu biomaterial de preferéncia. Utilizando qualquer um dos seguintes
protocolos de mistura, o biomaterial é capturado na matriz de fibrina aumentando o seu
manuseamento e capacidade bioldgica.

Protocolo 1 - Mistura de biomaterial/L-PRF®

Para criar uma mistura “semelhante a uma massa” que pode ser moldada delicadamente com o
instrumento de biomaterial na forma e espessura pretendidas, utilize o seguinte protocolo.

1. Corte delicadamente a matriz de fibrina L-PRF® em pedagos pequenos num prato estéril.

2. Adicione a quantidade desejada de material de enxerto 6sseo.

3. Misture completamente a L-PRF® e material de enxerto 6sseo. Esta mistura pode ser
colocada em defeitos com uma espatula.
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Protocolo 2 - Mistura de biomaterial/matriz L-PRF®

1. Coloque a quantidade predeterminada de
material de enxerto dsseo numa bacia ou
bandeja estéreis.

2. Mergulhe o(s) codgulo(s) L-PRF® expresso(s) ou
bocados do codgulo L-PRF® no material de
enxerto que cobre toda a 4rea da superficie do
coagulo L-PRF® com material de enxerto.

3. Em alternativa, o material do enxerto pode ser
polvilhado no coagulo L-PRF® cobrindo toda a
area de superficie com material de enxerto.
Nota: a L-PRF® mais humida pode reter um
pouco mais de material de enxerto do que a PRF mais seca.

4. O material de enxerto deve aderir a superficie da L-PRF®, mas, se desejar, pressione
suavemente o material de enxerto na L-PRF®.

5. A pinca pode ser usada para colocar esta mistura no defeito.
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JINTRA-LOCK

IN T ERNATIONAL

S L-PRF

Leukocyte - Piatelet Rich Fibrin
(Lokosit - Trombosit Bakimindan Zengin Plazma)

L-PRF® Protokolii
(Ltitfen dikkatle okuyun)

IntraSpin® Sistemi Santrifiij Kurulumu

KULLANMADAN ONCE SANTRIFUJ KILAVUZUNU OKUYUN

IntraSpin® Sistemi Kullanim Endikasyonlari

IntraSpin® Sistemi hasta basinda kiguk bir kan numunesinden giivenli ve hizl bir sekilde otolog
trombosit bakimindan zengin fibrin (PRF) hazirlamak tzere kullanim igin amaglanmistir. PRF,
kullanim 6zelliklerinin iyilestirilmesi icin kemikli defekte uygulama 6ncesinde otogreft ve/veya
allogreft ile karigtirilir.
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IntraSpin® Sistemi Geregleri

- IntraSpin® Santrifdj - 1

- IntraSpin® Kan Toplama Tipleri — 9 ml plastik tiip (tek kullanimlik) - 100
- Vacuette® Kan toplama seti (tek kullanimlik) - 24

- Turnike - 1

- Test tlpd rafi - 1

- Cerrahi makaslar ve forseps — 1’er adet

- Yuvarlak ve dikdortgen tepsiler — 1’er adet

- L-PRF® c¢ift biyomalzeme/fibrin matris tastyici - 1

- Biyomalzeme cift packer - 1

- Xpression® Uretim Kiti - 1

Sterilizasyon: Temiz bir sekilde sarilmis geregleri 4 dakikalik maruz kalma siiresi kullanarak
132°-135° C (270°-275° F) sicakhginda tam dongii 6n vakum buhar sterilizasyonu dongiisii
kullanarak sterilize edin. 30 dakika boyunca kurutun.

Hastalar icin en yuksek klinik glivenlik seviyesini saglamak Uzere Intra-Lock Griinleri insan
plazmasi ile biyo-uyumlu malzemelerden yapilmistir.

Bu Urlin tim pazarlarda satis icin onaylanmamistir ve bulundugunuz pazarda mevcut olmayabilir.
Ek bilgiler icin lutfen yerel Intra-Lock temsilcinize danisin.

SANTRIFUJ PARAMETRELERI

Elektrik (AC) = arkadaki siyah doner anahtar: Aktif

Hiz = 2700

Sure =12:00 dak.

START (BASLAT) diigmesine basin

Santriflij kapagi her dongi sonunda otomatik olarak agllir.

vkhwnheE

ilk prosediirden sonra, ayarlar degistirilmedikge siire ve hiz parametreleri santrifiij belleginde
kaydedilir (santrifiijiin kullanici kilavuzuna bakin).
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KAN NUMUNESINi TOPLAMA

Toplama tiplinde antikoagtilan olmadigi icin kan toplama mimkiin oldugunca hizli bir sekilde
gercgeklestirilmelidir. Kan numunesi hemen koagitile olmaya baslayacaktir.

KAN NUMUNESiI TOPLAMAK iCiN SIRINGA KULLANMAYIN.

Kan cekmeden énce, kan tiipii kapaklarinin (izerini tercih ettiginiz bir dezenfektan ile silin. igneyi
vene yerlestirin. Tahliye edilmis tlpd, tip tutucuda igne kapagin kauguk membranina girene ve
kan tipe akmaya baslayana kadar tlp tutucuya yerlestirin. Tlip otomatik olarak dolacaktir. Tlp
doldugunda ¢ikarin ve iki numarali tiipii yerlestirin. ikinci tiip de doldugunda ¢ikarin, birinci ve
ikinci tipu rotor dengesini saglamak icin santriflijde karsit konumlara koyun IntraSpin®
santrifiijiin kapagini kapatin ve 12 DAKIKA boyunca dénmesi icin “START” (BASLAT) diigmesine
basin. (6/1/16 tarihinden sonra satin alinan makineler t¢ dakikada bir bip sesi ¢ikaracaktir.)

Kan toplama ignesini ve kan toplama tiplerini yerel ydonetmeliklerle uyumlu olarak uygun bir
konteynere atin.

ALTERNATIF PROSEDUR

iki tiipten fazla kan gerekirse, liitfen bu alternatif prosediirii takip edin:

ik iki kan tipi toplandiktan sonra, bunlari derhal IntraSpin® santrifiije, santrifiij dengesini
saglamak icin birbirlerine karsilikli olarak yerlestirin. Kapagi kapatin ve zamanlayiciyi

“1” Dakikaya ayarlayin. START (BASLAT) diigmesine basin ve santriflijiin bir dakika ¢alismasini
bekleyin. Bir dakikadan sonra, santriflij tam olarak durur ve kapak agcilir.

3-4 Tip kan
Santriflij 1 Dakika stireyle donerken Gglincl ve dordiinci tip kani toplayin.

Santriflj acildiginda 3 ve 4. tlipleri, santrifiij dengesini saglamak i¢in birbirlerine karsilikli olarak
yerlestirin. Kapagi kapatin, zamanlayiciyi 12 DAKIKA olarak ayarlayin ve son santrifiij islemini
gerceklestirin.
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ONEMLI HUSUSLAR

- TUPLERE DAIMA CiFT HALINDE SANTRIFUJ UYGULAYIN: Santrifiij rotoronu dengelemek igin
tlpleri daima giftler halinde ve birbirlerine karsilik gelecek sekilde yerlestirin. START (BASLAT)
diigmesine basilmadan 6nce tipler daima dengelenmis olmalidir aksi halde santrifiij ciddi
anlamda hasar gorebilir, uygun olmayan koagllasyon ve/veya ayrilma meydana gelebilir. Tupler
dengeli sekilde yerlestirilmezse, tliplerden biri santrifiij sirasinda ¢ok fazla titresime maruz
kalacak ve L-PRF® icin yetersiz bir pihti olacaktir.

- TEK SAYI KAN ORNEKLERI: Santrifiij uygulanacak kan érnegi sayisi tek sayiysa, rotor iizerinde cift
olarak eslenmemis tlipln karsisina su ile doldurulmus (kullanilan kan toplama tiipliniin boyutuna
uygun olarak 9 veya 10 ml) ayni boydaki bir tlipi yerlestirin. Santriflij bu sekilde uygun bir sekilde
dengelenebilir.

- SANTRIFUJ ISLEMININ BASLATILMASI: Santrifiij islemine kan drnekleri toplanir toplanmaz
baslayin. Gecikmeler kan ayirma prosediriini etkiler ve L-PRF® icin yetersiz bir pthtiya neden olur.

- SANTRIFUJ ISLEMINDEN SONRA: Her tiipiin kauguk bashgini ¢ikarin ve tiipleri steril rafa
yerlestirin.

L-PRF® Hazirlama

- Santriflij isleminde sonra li¢ segment gorilir haldedir:

1. Ust Segment = trombosit agisindan fakir plazma (PPP).
2. Orta Segment = fibrin pihti: L-PRF®.
3. Alt Segment = alyuvar pihtisi.

- L-PRF® fibrin matrisi gorece hizli bir sekilde hazirlanmahdir:
santriflij isleminden 0-15 dakika sonra aksi halde pihti tutulan
serumu serbest birakarak hacmen kiicilecektir.

- L-PRF® pihtisini forseps kullanarak tipten gikarin.

- L-PRF® pihtisini alyuvar pihtisi ile birlesme yerinin hemen altindan kesin. Bu sayede ¢ok kiigik
bir miktar alyuvar ve biylk trombositler L-PRF® pihtisina yapisik kalacaktir.
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XERESSION-.

oy

Xpression® Kutusu

Xpression® Kutusu, fibrin matrislerinin tutarh bir kalinlikta kolaylikla tGretimini saglar.
Xpression® Kutusu hidrate fibrin matrislerini birkag¢ saat boyunca koruyan bir kapaga sahiptir
ve istenirse, tepsi altinda ekslida toplanabilir.

Xpression® Kutusunda bulunan kuyucuklar ve piston L-PRF® silindirlerinin ekstrasyon sonrasi
soketlerine kolaylikla oturmasini saglar.

Xpression® Bilesenleri

Xpression Presi

Xpression Tepsisiu .

ABD ve Yabanci Patentler Beklemededir

O©Telif Hakki 2019, Intra-Lock® International, Inc. LPRF-Protocol Rev. 7 Sayfa6/9



Fibrin Matrisi Hazirlama

Xpression® kutusunu her kullanimdan 6nce sterilize edin.
Sterilizasyon: 4 dakikalik maruz kalma siiresi kullanarak 132°-135° C (270°-275° F) sicakhginda
tam doéngii 6n vakum buhar sterilizasyonu dongiisii kullanin. 30 dakika boyunca kurutun.

Xpression® Tepsisi

Her bir fibrin pihtisini tepsi tGzerindeki perfore ylizeye yerlestirin. Fibrin matrisine dénistirilecek
pihtilar perfore ylzeye yerlestirildiginde, pihtilar Gzerine herhangi bir basing uygulamadan
Xpression® Presi fibrin pihtilari tizerine yerlestirin.

Tepsi agirhginin fibrin pihtisini yavasca asagiya BASTIRMASINA ve eksudanin tepsinin altinda
filtrelenmesine izin verin. Agirlikli levhaya baski uygulamayin. Agirlikli levhanin yer ¢cekimi glict
pihtiyl nazikge bastirir ve fibrin agina zarar vermeden serumu PRF pihtisindan ¢ikarir.

Xpression® Kutusunun kapagini tepsi tzerine yerlestirin. Herhangi bir fibrin matrisini kaldirmadan
ve kullanmadan 6nce ez az 5 dakika bekleyin. Kullanma zamani gelene kadar herhangi bir fibrin
matrisini cikarmayin. Fibrin matrisi Xpression® Uretim Kiti icerisinde 3 saate kadar kalabilir.

Cekim soketleri i¢in L-PRF® hazirlama

Beyaz silindir igine bir fibrin pihtisi koyun. Beyaz silindir igindeki pihtiy1 yavas¢a bastirmak igin
pistonu kullanin. Pistonun Ust kenari beyaz silindirin st kenari ile ayni hizada olana kadar
bastirmaya devam edin. Bu teknik ile gekme soketi igin kalin, yuvarlak bir fibrin matrisi veya
tikaci elde edilebilir. Tek bir dis igin bir L-PRF® silindiri yeterli olabilir. Cekme soketinin boyutuna
ve olusturulan fibrin pihtisinin boyutuna bagli olarak kiguk azi disleri igin iki L-PRF® silindiri ve azi
disleri igin Gg L-PRF® silindiri gerekli olabilir.
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L-PRF® ¢alisma ozellikleri, tercih ettiginiz biyomalzeme ile birlikte kullanim icin miikkemmel bir
madde saglar. Asagidaki karistirma protokollerinden biri kullanilarak biyomalzeme fibrin
matrisi igine alinarak kullanim ve biyolojik kapasitesi arttirilir.

Protokol 1- Biyomalzeme/L-PRF® Karisimi

Biyomalzeme aleti ile istenen sekle ve kalinliga nazikge getirilebilen ‘macun kivaminda’ bir
karisim elde etmek igin asagidaki protokoll kullanin.

1. L-PRF® fibrin matrisini steril bir tabak icinde nazikce kiigiik parcalara kesin

2. lstenen kemik grefti malzemesini ekleyin.

3. L-PRF®ile kemik grefti malzemesini iyice karistirin. Bu karisim bir spatiil kullanilarak
defektlere yerlestirilebilir.

Protokol 2- Biyomalzeme/L-PRF® Matrisi Karisimi

1. Onceden belirlenmis bir miktar kemik grefti
malzemesini steril bir kaseye veya tepsiye koyun.

2. Sikilmis L-PRF® pihtilarini veya L-PRF® pihti
parcalarini, greft malzemesi L-PRF® pihtisinin tim
ylzeyini kaplayacak sekilde greft malzemesi icine
batirin.

3. Alternatif olarak, greft malzemesi L-PRF® pihtisinin
Uzerine, tim ylzey alani greft malzemesi ile
kaplanacak sekilde de serpilebilir.

Not: Daha islak bir L-PRF®, daha kuru bir PRF’'ye
gore biraz daha fazla greft malzemesi tutacaktir.

4. Greft malzemesi L-PRF® ylizeyine yapismalidir ancak istenirse greft malzemesm| nazikce
L-PRF® icine bastirin.

5. Bu karisimi defekte yerlestirmek icin forseps kullanilabilir.
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IntraSpin® R4 & AGE

IntraSpin® RE S ENAMNEERZRNIREHN D EMF AP L IR M & BAEMm
NREFH4EZER (PRF). F PRFATERBRBIZE , EELT PRFEEAEN/HRAEH
TREUNEL B,

IntraSpin® REHN AN R

- IntraSpin® BV -1 &

-9 ml B9 IntraSpin® ZRIXME ( —XHEFER ) - 100 1R
-Vacuette® MFXERE ( —XMEEH ) -24 4

- ik - 1A

-HER- 1A

-FAEMFEARE - F 118

-BERENELREE - 11

- L-PRF® XEM MR /FEBRERFME -1 4
-EYMRNE T REE -1

- Xpression® FEEMH -1 4

RE : £ 132°-135°C (270°-275° F) NRE THEALEAMEEZR S RERRNEEIE
NABYHIT 4 DEHNKE, TIE 30 58,

NTHBERMEEKFENIRKZ L | Intra-Lock =mRASAGKILRK EFEYHEBEN
1R B T Ao

AEMARRETEFRETZHE  FIAEURELFENTZTER, BR OB
Intra-Lock X RIRENEAE R,
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/i
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o
=
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RO

B (AC) = P BERERITX : BUE
B = 2700

At A] = 12:00 3-8

1% START ( FF#8 )
BUOINESESIMNMERE R BANITH,

A e

STRERRES , RFEFIRE , FRE 70438 <10 5o 8 MEE
(BAEONMEXBAFF ) o

RER M

BT RMEFER TR | FASRAR R EE RN, IS T EFRRE,

B ER SRR EMmEE

WEUMA 28 |, FRSEREEEMBREROERNITE, FHARARK, FEEZE
WAEE  EXEE LN ARAERNBREER , BEOFEFHRAAES. NFESE3E
AXRME, ROEFHE  FEMTHABAAZ-RROE, F-RRMOEFRE , FEI
T, REFRE—RNE-RRMERABTOHRENLELF &R T, REXKA IntraSpin®
BEONBSNEF R START (TR ) "#&4 , e 12 9%, (T 2016F 6 A1 BZEMXR
RIHLER G TE 3 TP R RS, )

BIE L AR RMEMRMEMABBINRRHFE,

\|
/i
B
o
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BRER
MEBEFHLLRROE , WUEAFRRER -

BIABRRIMERHG , MEPRFEMIERA Intraspin® O FHMEXNLE L |, SIEBRE /O
ZAVE, RAAZHFITIBRIREN 1708, T START (FTiR ) =4, EREOHIETT
178, 1 7HEROMINTEE2EILE  AE2MEEITT.

3-4 B M
HEONWIEERIT 1 DHRVRERER | BEXRESE 3 EME 4 EMEE,

B ONITITE , 95 3 M5 4 EMMA BFFEL TR ENBRE O T,
KANE , FiItEEEER 12 2 HUHTRENEOERIE,

ERMA

-BONBAERBRENRME | B4R RME B KEEBX VIS FEHEO

W F, T START (FF#R ) Tl m , ROEMNBLEERFHRETE , SN T8
SWNBONERTERR , FIURRKEFLHREN/S0E, WRRXROERZANFE &
DHBEP - NRMESMRIIH , EMSFHL-PRFBET R

- THENIF  IFNFHRENOARTELS , BREBK (ImFH10ml, BURTAR
ERANRME ) EEXRNEABARNAERER FHARENRMEMNM, B REE
DHLEYE = P,

-FFHREL  REMBERVEFHRE O, EEEFIMEDEIRE , # M-S L-PRF®
BERR,

-EOE  BTERNENSRE  SROMERELTER L.

\|
/i
B
o
=
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L-PRF® #l&

-EWEL , ERNORTA=ZER
1. LR =i/ MRInR (PPP).
2. HR = FFHEFE R : L-PRF,
3. T & = L 4RRRRRRR o

- L-PRF® (T E B A E AN BRROEE S : BO/E 0-15 78 , BN SRR
IR AY B M TS BUARR UL ZE

-AFAREEEHEFRH L-PRF ER,
- NETI MR SR SBA I EIBANT H W L-PRFO BR. HMITHHIBERLSE TRV EN
414 R AN K /MR B & 1 L-PRF® BRRR Lo

XPRESSION:.

oy

Xpression® H & &

Xpression® FlZ ETRMEEEEEEEENALEERER. Xpression® HRZRENHET
FREAEZAERREB I ZA , MEXRATUEERERETHNSHRE,

Xpression® #l& EFTE RN RFEET B T HI/E L-PRF® BRY , FHAESHST
BEHNTEESEARME,

\|
/|
B
o
=
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Xpression® A4

2=

Xpression £ i

==

Xpression FE4%

XEMAELTREERES
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HEZLFEBRER

IR ERABIEEI Xpression® HIZEHTLE,
RE : £ 132°-135°C (270°-275° F) B E T AL BHFMR TR S KEEA#H 1T 4 2P RE.
F 12 30 04,

Xpression® &
FEAEEARKBRERENZFARE L, — BEEER U NTEEAERNBRRKRES
HERMELERE |, & Xpression® ERMIEF 4T AR L |, ERBERAERENEAED.

NARENEESETEEARR  2HRSHITRIERRL. WANEKEREMED.
RERNENBEERRR , AETREFEZAMRELNITR T ES PREOSERHH

I7&

fF Xpression® HIZEMNHEETREENI, EFEL s o8, BEEUERHHERATHEE
HER, RIFVBIZEFEHATLEQAER , ENEIHERY, FH4EQER LT
Xpression® F{EEHHRE KL 3 DEt,

HlEZMTHEERAMN L-PRF®

HA4LZEARKRAQCRBTN, AZESEREACEFTNNRK, BEIRE , BEE
ENTSI 45BN LETE. LRETEZREARENERALELER
NEY , UETEESER, S0 —FFE , —NLPRFe BRYECEH. RRTTHEE
PN L-PRF® BIRY , MAW TEREEE =/ L-PRF® BTRY , EABURT FEZH K/ NHAR
T EE QBRI AR D,
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L-PRF® B THEFFHE AT 1B —FEBES B B L LY BE S ESTH AR T, FIFUTH
TEE 5 , AT LT EE BT R LYY B BRI LY FEEL

FR1-EYHE/L-PRFe BEYW

MFLBUEREDHERNBNBERERFIRTRNEEN BRFE RBEY , AEART
oE

1. ® L-PRFCFEEQERBRBUMNMRBATEE F
2. AIFRREN B BN,
3. ™ L-PRF® MEBHEMBHEESHES, WRBEWATRESTRBARR.

FE2-£YHE/ L-PRFe EFEEYW

1. NHEENERBEMRRATERILTE
A,

2. FMEHIH L-PRF® B L-PRF® B A 2
ABREMBIF , BR LPRFCFERVEN K
XIS BEM R EE,

3. B, LA BEMBHHE LPRF R L,
HAERENRAXRFEHEBEMRES.

X ERTIRM PRFABLE | JEJEH L-PRF®
REBREMBIE L ER,
4, BHNEMBIRIAEH T L-PRF® R , BXER A BEMBRERIZA L-PRFS,
5. IWREMAIERAFARIEBRARBF,
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¢ L-PRF

Leukocyte - Platelet Rich Fibrin
(Za) 7 + 7' > FRE)

L-PRF® Z' O AL

(A< Pk S

IntraSpin® & AT AB OO B ORE

CERAMCEOCOBBORRHAEZREL T<EETL
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IntraSpin® > AT AEH LOER

IntraSpin® > AT Alx, SAERBICHSVTEFEOLENMEREL SBSZM/NMRT 1
71 (PRF) ZZEN ORRICARITZOICFEATZ L EZERLTVWET, BUREM
NDREDSH, BXRELBAOERGIC PRF ZECBHEBYRAEBHEBLEALET,

IntraSpin® > AT A&

- IntraSpin® B D BEME -1 &

- IntraSpin® FHME —9ml 7S AF Y U F1—7 (BEEH)- 100 &
-Vacuette® MEBRAEEFEEEY N (BEEFERA)-24 @

- b -1 A8

-RERENLT-118

-ABFEHE RV F - % 1 B

-NL— (HESLUVAR) -F 18

-LPRECNA AR TUTIV/ 7 A TIVEEFITILFYUT -1 18
-NAAITIOTLFITIINY h—-1 {8

- Xpression® &EF Y N -1 #

BHE : BE 132~135°C (270 ~275°F), BHEM 42 T7ILHA( VI OEZHIRRBEY
19NV EEALTERCEBRESNESREZ BELE T, 30 7REREEERT,

EECBELARNIILOERNZEMEZMHE TS D, Intra-lock BBAEE MM EREES
HOHBIMETERENTVWET,

AERE, HWHBICK > TEERFTZETCVEVED, BEFTVOMIBTEAFTER
WHEEHYET, FME. FFY O Intra-Lock REJEICCHERS SV,
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BOSREONTA—R—

BR(XR)=FHOEVAANRILASYF : fE&

EE =2700

Tl =12 9 00 ®

START (FR) 2L & T

BHA VLK TR, BEOOBBOAON—IBINICHEEXT,

LA N

AELE®, REEZEE (TORLTHEERAOBESAETEZSR)
LBEVWRY, SHREEEFRELCTHBOXTY CREELET,

Ifn 77 18 425 0O BREX

EMECEHBROFAMERAEATOEVES, KO TEILETRE<ITOETIER
WEREBA, MBERARI<SICRILEBEHET,

MARBREORRICEFBEIEALBZVTEZ L,

R, CEFTEALRE — M THEMEBEOF vy 70 LH 2V T LV, #
RICEHZHBALET, BREUTCLTHAFYY T7OILRZEBL., MRAFEITHEA
LBEOHBDETCEEZEZEREILTICHEALET, MANEOHRICEHNICKEELE
T, ENMATHEENES, WAL T 2 RKBOEZEALET, 2 REOEN R
THEENLZSHMYALT, O—X—ADYNESLSIC1XBE 2 RAOEZEODBE
HOMBXNITBDMEICEE., IntraSpin® BODBEMDO H/N—ZEASH, TSTART (FA1R) 1 KRR
CvERLT R oEREEEET, 2016 F6 A1 BAURICBAEThIZ#IRE 3 5 TE—
TBEFRYET, )

Rt & RME (F, HARFUICHE > TEUBBRHFICERELTLEET W,
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KEFIH
RGN 3 AN EABABE, AREFMCH> TEE L,

BP0 2 AOFEMEICEHEEL 22, 9 <IC IntraSpin® B OD B D B W IC OEIICE
E, BEODBEN ST DNESKRSICHABLET, AN—%ZF®H. R41N¥—%

M, 2ICEY NUET, START(BR) REEZH L TEOD BB EZ 1 2EFEBHEEET,
10%, BODBBEELICLERY, AN-IEBNICHEET,

HME 3~4 &
BODEES 1 pBEEL TVWSEBIC3IAXBE 4 XBOFEMEICHEERULUET,

BODBBARVES, 3FBE4FXBNEZEVICRIAIICEE, BOSTBBASE
<OWESRDIICHEBLET, EZMAD. RAV—Z 27CEY NLTRROELS
BEERBLET,

EESHEEER

-BEELCTHEOBEEZMENEES BEOSBBOO—Z—NDUESLS, BILEEZAR
FICLTHRIRMUNBICEWTLSEEV, START () R 28 FaIIC, #3FO0—K%—
HOENFDNE2>TVWA L ZBRBELTILKEEZY, CnICHDEVEES, B0 A
ORZABHER, FTEESRMP IS ELDENBYET, BHFD>ELDOWELT
WaWe, BOSBERICTREN —AICERL., LPRFCICKDBERAITTDERVET,

-FHHREOMARRE : BOSBT 2 MBRREOHNFTHREDEE. K(EAITIHROEIC
U T oml £zl 10ml) THEL EORRBERDLU T A AOEZO—X—DRT OEL
EORRMAUICEZEET, C5TBET, BUODTBEISEDUEVET,

»
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BEOSBERK TS  MBREOERRISICELITHMZRKLET. EhD MR

SRS
PHFIECHEEZRIFL. L-PRFO ICKD BN T+ ERYYET,

SRODBR  RELSTOLREAL, BELELELTICEZEEZET,

L-PRF° TOHOREH

SBRODBEE, 3ODEIXRNHFRAET,
1. LT X2~ =Mm/RZmEE (PpPP),
LHBEIAYN=T 14T ER : L-PRF®,
3. TEBE I X b = FRINIRDEER,

-LPRFC 74 J UV EBREVC S HELBNEE<S 0~15%
THARLEFIAERYEFLA, CHICHDBEVEES., HIRMBOBKTHRRNAENICHE
PMUET,

-L-PRFe SERZSHFTEHA SV KBREE T,

-FRMEROBFRDEEED TS T TL-PRFOZIRENVE T, C5FTBET, L-PRFO KR
BICHBLESLKPEOFRMERE KEZMPRAEY)ET,
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XERESSION-.

oy
Xpression® R Y I X

Xpression® RY JRATEBEND 717U EBEORENEEICEVY) ET, Xpression® R Y
DACRAMUEZ7« TV EEEBBRRBETDIHAN-NHY ., FEICKELUTEH
BARNL—OTTEHEITEET,

Xpression® ARY J A, REZRBICHEULP TV ILPRFE DA —2RETSHII
LEEAR K RABLTVET,

Xpression® ## B¢ & A

Xpression 7L A

.’

Xpression L —

KEBHHAS L OCAERFFRFF
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747V BEEOHER

EERAHIC Xpression® RY VA ZBELFT,
WHE : BE 132~135°C(270~275°F), BHEE 4TI YA VI ORZHRESEEY
AN ZERALET, 30 7MTZBEEET,

Xpression® b L —

747V RERNL—OZAEICEZET., 747V EEBICEHRTI8EEZ A
HICBWES, BBICELZN FR BT 14712 ERIC Xpression® 7L AZEE
9,

BHBENNL—ORBICERBENDE, NL—OEESTT747UVERRED > HL
THET. ME7L—MCEDZEDFBEVTLSEEZV, MESL—NIXTIENTHE
WA DEEMEN, 747 VORY ND—DEWIBT S &< PREBERA SIE
ZRELET,

Xpression® RY JADAN—% NL—OLEZBICBEEET, soUREF>THAS 71TV
HEEZHYBRWTIHERALET, ERICERAITIHETTIAJUVEEZRYRBRI BV TL
EEW, 747U EEIRES 3 B Xpression® #IEF Y NMZELTEALAETVEE A,

R A L-PRF ) 4§

747 VVBREBV U A —ICANET, EARNVZFEAL T2 <Y EERER
WOUIRE—ICRULANE T, EARNVOLEBAAVUA—OLERBICT 21 ER
2ETHLETET, cOTIV_VvIERVTEKTAVWTI AT U EEZEKT D H
FERREBEES CENTEERT, E—H/ICE. LPRFEUA—1BTHESTY,
REBORETEERLET7 AT VVBRROY A XU T, BIESEICE L-PRFE 1) >
A—H2ME, BEICE L-PRFE D Z =" 3 BRBRBEN HYET,
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L-PRF® DHMIHIEE ), HAED/N1ANTIFNEMAEDPE TEE TS BNILRED
EBHRENFET, FTEDEEZORINDSEVTNDERFLT, /T117FITITFNE
Z1 7V BB HBEE TR BLL/ Y1 AOZY O F+/1>7 1 EEME
E3

Z7O0R3N1- X1 FAIFTUTFIL/L-PRFe BEY

NAAITITIINRETRELLKFEITZIHREBEHICERTES ")NTR, BEWE
EETRICE,. TEEOZ7ORN I ZFEALET,

1. L-PRF® 747UV EBZZ2 > THRAVITAICL TREMICANE T,

2. FETRZEOEBEMBZEMLET,

3. L-PRF® L BBEMBZEL 2N YEBEERT, COREMEIANSEME> TRIBERIC
ANBENTEET,
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Z7OR3J2- X4 AIFTVUFIL/L-PRFe BEHESY

1. FREED BBHEMBZRER—ILELEL
L—ICANET,

2. RELU Iz L-PRFO BB E 1 (& L-PRFC BRIR O M
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POLSKI ’ﬁ*
3 INTRA-LOCK

IN T ERNATIONAL

S L-PRF

Leukocyte - Platelet Rich Fibrin
(osocze bogatoptytkowe z duzqg zawartosciq leukocytow)

Protokot L-PRF®

(Nalezy doktadnie przeczytac wszystkie informacje)

Wiréwka IntraSpin®

PRZED UZYCIEM NALEZY ZAPOZNAC SIE Z INSTRUKCJA WIROWKI

Wskazania do stosowania systemu IntraSpin®

System IntraSpin® jest przeznaczony do szybkiego i bezpiecznego przygotowywania autologicznej
fibryny bogatoptytkowej (PRF) z matej prébki krwi pacjenta w placéwce opieki zdrowia. Fibryna
PRF jest mieszana z materiatem z autologicznego i/lub alogenicznego przeszczepu kosci przed
natozeniem na ubytek kostny w celu utatwienia przetwarzania preparatu.
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Przyrzady wchodzace w sktad systemu IntraSpin®

- Wiréwka IntraSpin® -1

- Probéwki do pobierania krwi IntraSpin® — probdwki z tworzywa sztucznego o pojemnosci 9 ml
(do jednorazowego uzytku) — 100

- Zestaw do pobierania prébek krwi Vacuette® (do jednorazowego uzytku) — 24

- Opaska uciskowa — 1

- Statyw na probowki — 1

- Nozyce i kleszcze chirurgiczne — po 1 szt.

- Okragte i prostokatne tace — po 1 szt.

- Podwdjny nosnik materiatu biologicznego/matrycy fibrynowej L-PRF® — 1

- Podwajny przyrzad do pakowania materiatu biologicznego — 1

- Zestaw do wytwarzania Xpression® — 1

Sterylizacja: Oczyszczone i zawiniete w chusty przyrzady nalezy sterylizowac przy
wykorzystaniu petnego cyklu sterylizacji prozniowo-parowej w temperaturze 132°-135°C
(270°-275°F) przez 4 minuty. Suszy¢ przez 30 minut.

Aby zapewni¢ najwyzszy poziom bezpieczenstwa pacjentéw w warunkach klinicznych, produkty
firmy Intra-Lock sg wytwarzane z materiatdw biokompatybilnych z ludzkim osoczem.

Produkt ten nie jest dopuszczony do sprzedazy na kazdym rynku i moze by¢ niedostepny
w niektérych krajach. Aby uzyska¢ dodatkowe informacje, nalezy skontaktowac sie z lokalnym
przedstawicielem firmy Intra-Lock.

PARAMETRY WIROWKI

Zasilanie = czarny przetacznik obrotowy na tylnym panelu: aktywacja
Predkos¢ = 2700

Czas = 12:00 min

Nacisng¢ przycisk START (Uruchom)

Pokrywa wiréwki otworzy sie automatycznie po zakonczeniu kazdego cyklu.

vk wn e

Po zakonczeniu pierwszej procedury czas i predkos¢ cyklu sg zapisywane
w pamieci wiréwki do czasu zmiany ustawien (zapoznac sie z instrukcja obstugi wiréwki).
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POBIERANIE PROBEK KRWI

Probki krwi nalezy pobradé jak najszybciej, poniewaz probdwki do pobierania krwi nie zawierajg
antykoagulantu. Prébka krwi zacznie natychmiast krzepnac.

NIE UZYWAC STRZYKAWKI DO POBIERANIA PROBEK KRWI.

Przed pobraniem prébki krwi przetrze¢ gérng czesé zatyczki probdédwki krwi wybranym srodkiem
dezynfekujgcym. Wprowadzic igte do zyty. Wtozy¢ oprdzniong probdéwke do uchwytu na
probowki tak, aby igta na uchwycie przebita gumowg membrane w zatyczce probdéwki, a krew
zaczeta przeptywac do probdéwki. Probdwka napetni sie automatycznie. Po napetnieniu probdéwki
wyjac ja i wiozy¢ probdéwke nr dwa. Gdy druga probdwka zostanie napetniona, wyjac ja,

a nastepnie umiescié pierwszg i drugg probéwke w wirdwce w przeciwlegtych pozycjach, aby
zréwnowazy¢ wirnik. Zamkngac¢ pokrywe wiréwki IntraSpin® i nacisng¢ przycisk START (Uruchom)
w celu rozpoczecia cyklu wirowania trwajgcego 12 MINUT. (Urzadzenia zakupione po dniu
06-01-2016 sg wyposazone w alarm dzwiekowy, ktéry wtgczy sie po trzech minutach).

Zutylizowa¢ igte do pobierania krwi i probéwki do pobierania krwi do odpowiedniego pojemnika
zgodnie z lokalnymi przepisami.

ALTERNATYWNA PROCEDURA

Jezeli wymagane jest uzycie wiecej niz dwdch probdéwek, nalezy zastosowaé nastepujaca
alternatywng procedure:

Po pobraniu krwi do pierwszych dwdch probéwek natychmiast umiescic je w wirdwce IntraSpin®
w przeciwlegtych pozycjach, aby zréwnowazy¢ urzadzenie. Zamknga¢ pokrywe i ustawic zegar na
1 minute. Nacisng¢ przycisk START (Uruchom), aby uruchomi¢ wiréwke na jedng minute. Po
uptywie jednej minuty wirdwka sie zatrzyma, a jej pokrywa sie otworzy.

3—-4 probdwki z prébkami krwi

Gdy wirdwka bedzie wirowaé przez 1 minute, pobrac krew do trzeciej i czwartej probowki.

Po otwarciu pokrywy wiréwki umiesci¢ probéwki 3 i 4 w przeciwlegtych pozycjach, aby

zrownowazy¢ wirdowke. Zamknac¢ pokrywe, ustawic zegar na 12 MINUT i rozpocza¢ koricowy cyk
wirowania.
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WAZNE INFORMACIJE DO ZAPAMIETANIA

- ZAWSZE NALEZY ODWIROWYWAC PROBOWKI PARAMI: nalezy zawsze umieszczaé probowki
parami w przeciwlegtych pozycjach, aby zréwnowazy¢ wirnik rotora. Nalezy zawsze zréwnowazy¢
probéwki w wirniku przed nacisnieciem przycisku START (Uruchom) — niezastosowanie sie do tej
instrukcji moze prowadzi¢ do powaznego uszkodzenia wiréwki, nieprawidtowego krzepniecia i/lub
separacji. Jezeli probdéwki nie beda odpowiednio zrownowazone, podczas wirowania jedna

z probowek bedzie poddawana zbyt silnym drganiom, uniemozliwi uzyskanie odpowiedniego
skrzepu na potrzeby wytworzenia matrycy L-PRF®.

- NIEPARZYSTA LICZBA PROBEK KRWI: Jezeli konieczne jest odwirowanie nieparzystej liczby
probéwek z prébkami krwi, nalezy umiesci¢ napetniong wodg probéwke w tym samym rozmiarze
jak probéwki z krwig (9 lub 10 ml w zaleznosci od rodzaju uzywanych probéwek do pobierania
krwi) w pustej pozycji wirnika, przeciwlegtej do pozycji probéwki, ktéra nie ma pary. Umozliwi to
prawidtowe zrownowazenie wirdwki.

- ROZPOCZECIE WIROWANIA: Rozpocza¢ wirowanie natychmiast po pobraniu prébek krwi.
Opdznienia wptywajg na proces separacji krwi i mogg uniemozliwia¢ uzyskanie odpowiedniego
skrzepu na potrzeby wytworzenia matrycy L-PRF®,

- PO ZAKONCZENIU WIROWANIA: Usunaé gumowa zatyczke z kazdej probéwki i umiescié
probowki na sterylnym statywie.

Przygotowanie matrycy L-PRF®

- Po odwirowaniu widoczne bedg trzy segmenty:

1. Gérny segment = osocze ubogoptytkowe (PPP).
2. Srodkowy segment = skrzep fibrynowy: L-PRF®.
3. Dolny segment = skrzep z czerwonych krwinek.

- Matryce fibrynowg L-PRF® nalezy przygotowac wzglednie
szybko: w ciggu 0—15 minut po odwirowaniu, poniewaz objetos¢
skrzepu bedzie sie zmniejszaé na skutek uwolnienia uwiezionej surowicy.

- Usungc skrzep L-PRF® z probdéwki za pomoca kleszczy.

- Odcigc skrzep L-PRF® bezposrednio ponizej punktu potaczenia ze skrzepem z krwinek
czerwonych. W ten sposéb do skrzepu L-PRF® bedzie przylegac jedynie mata ilos¢ krwinek
czerwonych i duzych ptytek.
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RESSION-.

Pojemnik Xpression®

Pojemnik Xpression® umozliwia wytwarzanie matryc fibrynowych o statej grubosci. Pojemnik
Xpression® jest wyposazony w pokrywe, dzieki ktérej mozna przechowywac w nim nawodnione
matryce fibrynowe przez kilka godzin. W razie potrzeby wysiek moze by¢ zbierany pod taca.

Pojemnik Xpression® zawiera studzienki i ttok do wytwarzania cylindrow L-PRF®, ktére
z tatwoscia pasuja do gniazd poekstrakcyjnych.

Elementy systemu Xpression®

Prasa Xpression

Taca Xpression

Ztozono wnioski patentowe w USA i innych krajach, ktére oczekuja na rozpatrzenie
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Przygotowanie matrycy fibrynowej

Przeprowadazic sterylizacje pojemnika Xpression® przed kazdym uzyciem.
Sterylizacja: Nalezy sterylizowac przy wykorzystaniu petnego cyklu sterylizacji prézniowo-
parowej w temperaturze 132°-135°C (270°-275°F) przez 4 minuty. Suszy¢ przez 30 minut.

Taca Xpression®
Umiesci¢ kazdy skrzep fibrynowy na perforowanej powierzchni tacy. Po umieszczeniu skrzepdéw

do przetworzenia na matryce fibrynowa na perforowanej powierzchni ustawi¢ prase Xpression®
nad skrzepami fibryny bez wywierania zadnego nacisku na skrzepy.

Pod wptywem ciezaru tacy skrzep fibrynowy bedzie powoli DOCISKANY, a wysiek bedzie sptywad
przez filtr na spdd tacy. Nie dociskaé ptyty obcigzajacej. Pod wptywem sity grawitacyjnej
oddziatujgcej na ptyte obcigzajgca skrzep bedzie delikatnie dociskany, a surowica bedzie
eksprymowana ze skrzepu PRF bez uszkodzenia sieci fibrynowej.

Umiescié¢ pokrywe pojemnika Xpression® na tacy. Odczeka¢ co najmniej 5 minut przed wyjeciem
i uzyciem jakiejkolwiek matrycy fibrynowej. Matryce fibrynowe nalezy wyja¢ bezposrednio przed
ich uzyciem — nie wczesniej! Matryca fibrynowa moze pozostawac w zestawie do wytwarzania
Xpression® do 3 godzin.

Przygotowanie matrycy L-PRF® do gniazd poekstrakcyjnych

Umiescié skrzep fibrynowy w biatym cylindrze. Za pomocg ttoka powoli wcisngé skrzep do
whnetrza biatego cylindra. Kontynuowac¢ dociskanie, az gérna krawedz ttoka bedzie ustawiona

w jednej linii z gérng krawedzig biatego cylindra. Ta technika pozwala na wytworzenie grubej,
okragtej matrycy fibrynowej lub czopu do gniazda poekstrakcyjnego. W przypadku jednego zeba
moze wystarczy¢ jeden cylinder L-PRF®. Zeby przedtrzonowe mogg wymagac uzycia dwdch
cylindréw L-PRF®, a w przypadku zebdw trzonowych moze by¢ konieczne zastosowanie trzech
cylindréw L-PRF®, w zaleznosci od rozmiaru gniazda poekstrakcyjnego i rozmiaru wytworzonego
skrzepu fibrynowego.

©Copyright 2019, Intra-Lock® International, Inc. LPRF-Protocol Rev. 7 Str.7z9



Wtasciwosci matrycy L-PRF® sprawiajq, ze stanowi ona doskonaly preparat do stosowania

w poftgczeniu z wybranym materiatem biologicznym. Zastosowanie dowolnego z ponizszych
protokotow mieszania pozwala na uwiezienie materiatu biologicznego w matrycy fibrynowej,
co utatwia obchodzenie sie z nim i jego biologiczne przetwarzanie.

Protokét nr 1 — Mieszanina materiatu biologicznego i L-PRF®

Aby uzyskac¢ mieszanine o konsystencji plasteliny, ktédrg mozna delikatnie uformowac za pomoca
przyrzadu do przetwarzania materiatu biologicznego w celu uzyskania pozadanego ksztattu
i grubosci, nalezy postepowadé zgodnie z ponizszym protokotem.

1. Ostroznie pocigé matryce fibrynowa L-PRF® na male kawatki w sterylnym naczyniu

2. Doda¢ pozadang ilo$¢ materialu z przeszczepu kostnego.

3. Doktadnie wymieszaé¢ L-PRF® i materiat z przeszczepu kostnego. Mieszanine mozna
nalozy¢ na ubytek za pomocg szpatuitki.
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Protokét nr 2 — Mieszanina materiatu biologicznego i matrycy L-PRF®

1. Umiesci¢ wstepnie okreslong ilos¢ materiatu
z przeszczepu kostnego w sterylnym naczyniu lub
na tacy.

2. Zanurzy¢ wyeksprymowane skrzepy L-PRF® lub
fragmenty skrzepu L-PRF® w materiale
z przeszczepu, tak aby pokryé catg powierzchnie
skrzepu L-PRF® materiatem z przeszczepu.

3. Alternatywnie mozna posypac skrzep L-PRF®
materiatem z przeszczepu, tak aby pokry¢ catg
jego powierzchnie materiatem z przeszczepu.
Uwaga: Wilgotna matryca L-PRF® moze
zatrzymywac wiekszg ilos¢ materiatu z przeszczepu niz sucha.

4. Materiat z przeszczepu powinien przylegaé do powierzchni matrycy L-PRF®. W razie
potrzeby mozna delikatnie docisng¢ materiat z przeszczepu do matrycy L-PRF®,

5. Mozina uzy¢ kleszczy do przeniesienia mieszaniny na ubytek kostny.
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N T ERNAT O N A L

Intra-Lock International, Inc.

6560 West Rogers Circle, Suite 24

Boca Raton, FL 33487

Phone: (561) 447-8282 e Fax: (561) 447-8283
info@intra-lock.com e www.intra-lock.com

EC

REP

Intra-Lock System Europa, S.p.A.
Via Fabrizio Pinto, 16
1-84124 Salerno — Italy

IntraSpin®, Xpression® i L-PRF® sg zastrzezonymi znakami towarowymi firmy Intra-Lock International, Inc.; Vacuette® jest zastrzezonym znakiem
towarowym firmy Greiner Bio-One International AG.; Ztozono wnioski patentowe w USA i innych krajach, ktére oczekujg na rozpatrzenie.
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