IN°OSS™
Enjekte Edilir Kemik Replasmani
Maksillofasiyal Uygulamalar
Kullanma Talimatlar

ACIKLAMA / ENDIKASYONLAR
Sentetik Kemik Replasmani, kemik boslugu dolgu maddesidir. Bu iirtin mikro gézenekli ve
makro gozenekli iki fazli kalsiyum fosfat seramiktir, %60 hidroksiapatit (HA) ve %40 beta-
trikalsiyum fosfat (B-TCP) partikiillerden olugmaktadir, bu partikiiller farmasotik kalitede
bir yardimer tasiyict ile baglantilidir (sulu ¢ozelti icinde hidroksi propil metil seliiloz).
Coziiniir tasiyici, aralayict ve partikiiller icin birlestirici gorevi gormekedir. Bu cihaz,
kemigin igeri biliylimesi i¢in ortam olusturmaktadir. Enjekte Edilir Kemik Replasmani,
siringa i¢inde steril satilmaktadir.
Tekrar modelleme siirecine gore zamanla yeni kemik, Enjekte Edilir Kemik Replasmani’nin

yerini almaktadir,

Enjekte Edilir Kemik Replasmani, kemik bosluklarinin veya araliklarin1 rekonstriiksiyon
yapmak i¢in, 6zellikle de maksillofasiyal (iist gene-yliz) uygulamalari i¢in endikedir:

¢ Periodontal/kemik i¢i kusurlarin doldurulmasi

*  Yamag biiyiitme

¢ Implant hazirlama ve ¢ikarma bolgelerine yerlestirme

* Siniis kaldirma

e Kist oyuklarinin doldurulmasi
Enjekte Edilir Kemik Replasmani’nin islevleri, kemik kusurlarini doldurmak ve kemigin
yerel kemiksi dokudan bu iirliniin yiizeyine dogru i¢ biiyliimesini (osteo kondiiksiyon siireci)
saglamaktir.
Bu iiriinlin toplam resorpsiyonu c¢ok sayida faktére baghdir: ebadi ve hacmi, kusurun
bulundugu yer, cerrahi teknik, hastanin saglik durumu. Kemik rekonstriiksiyon siiresi, daima
toplam resorpsiyon stiresinden kisadir.
CERRAHI ENDIKASYONLAR
Enjekte Edilir Kemik Replasmani, ameliyat sonucu olusan kemik bosluklari, kemik araliklar
ve kemigin travmatik yaralanmasi sonucu meydana gelen kemik kusurlari i¢in endikedir.
Enjekte Edilir Kemik Replasmani, otograft ile birlikte kemik boslugu dolgu maddesi uzatici

olarak kullanilabilir.



Hedef popiilasyon, hamile kadinlar hari¢ olmak {izere yetiskinlerdir. Enjekte Edilir Kemik
Replasmani, hamile kadinlarda test edilmemistir, pediatri hastalarinda kullanilamaz.
KONTRA ENDIKASYONLAR
Enjekte Edilir Kemik Replasmani, cihazin iskelet sisteminde yapisal destek olarak
kullanilmas1 amaclanan vakalarda kontra endikedir.
Asagida aciklanan durumlarda da kontra endikedir:
Genel:

* Dejeneratif kemik hastaligi

*  Oslerian riski

* Bulasici hastaliklar (evrimsel veya kontrol edilemeyen)

* Dengesiz diyabet

* Bagisiklik eksikligi (konjenital veya edinilen)

* Kalsiyum veya fosfor metabolizmasina etki eden uzun siireli stereoid terapisi veya

e tedavisi.

* Tropik problem
* Alveolitis kuru veya tedavi edilmemis enfeksiyon
* Ismuygulanmis hasta
* Granulom veya kiiret yapilmamus kist
* Akut veya kronik osteomiyelit
e Seliilit
* Nekrotik ameliyat bolgelerine implant
OLUMSUZ ETKILER
-Ameliyat sonrasi rahatsizlik
-Hematom
-Tahris
-Alerji riski
-Enfeksiyon
-Yabanci1 cisme karsi reaksiyon
-Agn
-Ates
-Inflamasyon reaksiyonu

-Kan pihtilasmasina ve kan bilesenlerine olumsuz etkiler



-Tromboz

-Nekroz

-Kavite implantin sizmasi veya disar1 akmasi

-Uriiniin yerinden ¢ikmas1 veya fibroz enkapsulasyon nedeniyle kemigin iyilesmemesi/pseudo-

artroz
Bu olumsuz etkilerin bazilari ilagla tedavi edilebilir ya da miidahale gerekebilir.
STERILIZASYON VE SAKLAMA
Enjekte Edilir Kemik Replasmani siringa icinde steril satilmaktadir. Bu cihaz buharla sterize
edilmistir. Bu cihaz tekrar sterilize edilmemelidir. Bu cihazla yapilan tiim operasyonlarda
uygun aseptik teknik uygulanmalidir.
Enjekte Edilir Kemik Replasmani sadece tek bir hastada kullanilabilir, asla tekrar
kullanilmamalidir. Bu {iriiniin sterilizasyon islemi, tasarlanmasi sirasinda dogrulanmaistir.
Yeni bir sterilizasyon yapilirsa bu {irliniin sterilligini garanti etmiyoruz.
Tekrar kullanilmasi halinde septik problemlere yol agabilir.
Enjekte Edilir Kemik Replasmani sadece tek bir hastada kullanilabilir, asla tekrar
kullanilmamalidir. Tekrar kullanilmasi halinde septik problemlere yol agabilir.
Enjekte Edilir Kemik Replasmani 0°C ile 50°C arasi ortam sicaklifinda saklanmalidir.
Hastaya temas etmis veya kontamine olmus iiriin veya kutu, klinik atik sayilmalidir ve

iilkenizde gegerli klinik atik imha yonetmeligine uygun sekilde imha edilmelidir.

UYARILAR VE ONLEMLER

AMBALAJ ACILMISSA VEYA HASAR GORMUSSE YA DA SON KULLANIM TARIHI
GECMISSE KULLANILMAMALIDIR.

Kusurlar tasacak kadar doldurulmamalidir.

Implant bolgesi basina maksimum miktar 10 santimetre kiiptiir.

Bu cihaz, hareket etmesini ve migrasyon yapmasini énlemek i¢in sabitlenmelidir ve greftin
yeterince sabit kalabilecegi yerlerde kullanilmalidir.

Kusurlar agik birakilmamalidir (6rnegin mukoza iyi dikilmelidir ve/veya uygun bir membran
kullanilmalidir).

Tiim cerrahi prosediirlerde oldugu gibi cerrahi prosediiriin basarisini etkileyebilecek
hastaliklar1 bulunan kisileri tedavi ederken dikkatli olunmalidir.

Enjekte Edilir Kemik Replasmani, implant yapilmasindan sonra iyilesmeye kadar sertlesmez.

Bu cihaz, ilgili kortikallerle birlikte ya da osteo-sentez cihaziyla birlikte kullanilan bir bosluk



dolgu maddesidir. Implant kavitesinden disar1 sizma olasiligmni énlemek igin kemik flap
veya absorbe edilir membran kullanilabilir.

Kusur bolgesine kan akisi engellenmemelidir.

Bu iiriin ile hastanin ilgili kemigi arasinda maksimum temas saglanmalidir.

Bu cihazin en az 3 yiizeyi dogrudan temas etmelidir.

Asir fazla yikanmasi halinde malzeme bozulabilir.

Yumusak dokunun i¢ biiyiimesine yol agabilecek hareketleri 6nlemek i¢in ameliyattan sonra
hastanin hareket etmemesi i¢in yeterli onlem alinmalidir.

Siringanin yardimci iinitesi camdir. Bu nedenle dikkatli olunmalidir, siringa yardimeti
kurulum olarak kullanilamaz.

Enjekte Edilir Kemik Replasmani, kemik bosluklarinin doldurulmasinda ve sert tutturma
tekniklerinde bilgili doktorlar tarafindan kullanilmak i¢in tasarlanmistir.

Enjekte Edilir Kemik Replasmani egitim gormiis, vasifli ve isbu kullanma talimatlarini
okumus doktorlar tarafindan kullanilmali veya implant yapilmalidir.

Uyar1: ABD ve Kanada federal yasalarina gore bu cihaz sadece doktorlar tarafindan veya
doktor talimatiyla satilabilir.
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