
NTM-Cera SENTETİK KEMİK GREFTİ KULLANIM KILAVUZU  

NTM-Cera, per�odontoloj� ve maks�llofas�yel cerrah�de kullanılan sentet�k kem�k 
greft materyal�d�r. 
C�haz kem�k yapısının stab�l�tes� �ç�n �ntr�ns�k olmayan travma veya cerrah�n�n 
neden olduğu kem�k boşluklarını veya açıklıkları doldurmak �ç�n tasarlanmıştır. 
Ürün b�yobozunurdur, H�droks�apat�t ve β-trikalsiyum fosfat zamanla emilir ve 
iyileşme sürec�nde kem�k oluşumunu destekler.
NTM-Cera, Sentet�k Kem�k Greft� 500µm-1000µm granül boyutlarındadır.  0.5 gr 
ve 1 gr m�ktarlarda olmak üzere 2 farklı gramajda sunulmaktadır. 

1.End�kasyonlar
NTM-Cera Sentetik kemik grefti alveolar çıkıntının, diş ekstraksiyon bölgelerinin 
doldurulması ve sinüs yükseltmesinin kemik defektlerinin artması, furkasyon 
defektleri ve kemik içi periodontal kemik gibi intraoral/maksillofasiyal kemik 
defektlerinin doldurulması için endikedir. 

2.Kontraend�kasyonlar
NTM-Cera sentetik kemik grefti dental cerrah�n�n uygulanmaması gereken klinik 
durumlar �ç�n kontraendikedir. Enfekte bölgelerde kullanılmamalıdır. NTM-Cera 
yapısal yük veya mekanik gerilimi taşımaya yönelik değildir. 

3.Olası Yan Etk�ler
Ürün biyolojik olarak uyumlu ve doğal kemik yapısını taklit eden bir malzeme 
olmasına karşın yan etkilerin olması olasıdır. Potans�yel yan et�kler şu şek�lded�r:
-Şiddetli kuvvet etkisinden dolayı kemiksi materyalde parçalanmadan veya 
parçalanarak kırık veya kompresyon oluşumu
-Ameliyat sonrası komplikasyonlar
-Olası alerjik reaksiyonlar
-implantasyon bölgesinde kemik deformasyonu veya cansız kemik.

4.Uyarılar 
4.1 Uygulama Önces�;
- NTM-Cera, sadece �lg�l� ürün uygulaması ve cerrah� tekn�kler konusunda 
eğ�t�ml� ve tecrübel� kullanıcılar tarafından kullanılmalıdır.
- NTM-Cera kem�k gel�ş�m�n� tamamlamış yet�şk�n b�reylerde kullanılmalıdır. 
Çocuklarda kullanımı uygun değ�ld�r. Yeterl� çalışma olmadığından ham�le ve 
emz�ren kadınlarda kullanılmamalıdır. 
- NTM-Cera tek kullanımlıktır ve ster�l şek�lde p�yasaya sürülmekted�r. Ürünler 
tekrar kullanılmamalıdır.  İçer�ğ� ç�ft sızdırmaz ambalajda ve ster�ld�r. Ambalaj 
açık veya hasarlı �se, kem�k yen�leme malzemes� kullanılmamalıdır. 
-Yüke dayanıksız bölgelerde kullanılmamalıdır.
-Malzeme hareket ve m�grasyonun önüne geçmek �ç�n sab�tlenmeld�r.
-Dental �mplant yerleşt�r�lmes� �le eşzamanlı olarak kem�k doldurma ve 
agumentasyon malzemes�n�n kullanılması yükleme önces�nde ek �y�leşme 
zamanı gerekt�recekt�r.
- Ürün, ambalaj et�ket�ndek� son kullanma tar�h�nden sonra kullanılmamalı veya 
yen�den ster�l�ze ed�lmemel�d�r. 
- NTM-Cera or�j�nal ambalajında saklanmalıdır. 
- İç paket�n �mplantasyondan b�rkaç dak�ka önces�ne kadar açılmaması öner�l�r. 
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4.2 Uygulama Esnasında;
- M�grasyonu önlemek �ç�n granül güvenl� b�r şek�lde yerleşt�r�lmel�d�r. B�r 
augmentasyon prosedürü seç�l�rken bu d�kkate alınmalıdır.
- Uygulama esnasında fazla kuvvet uygulamayınız.
- Kusurlu bölgey� gereğ�nden fazla m�ktarda greft �le dolfurmayınız, 
- İlg�l� defekt bölges� greft �le doldurulduktan sonra kapatılmalıdır. 
- Uygulama b�lg�ler� �ç�n cerrah� tekn�kler klavuzuna danışınız

4.3 Uygulama Sonrası;
Hastanın posterat�f dönemde kaçınması gereken davranışlar  �le �lg�l� 
b�lg�lend�r�lmes� gerekmekted�r. 

5.Saklama Koşulları
C�hazlar 5˚C -30˚ C ısı aralığı ve % 40 - % 60 nem aralığı şartlarında 
depolanmalıdır. C�hazlar güneş ışığından ve su �le temastan sakınılmalıdır. 
C�hazlar ster�ld�r ve ambalajların zarar görmemes� �ç�n özenle taşınmalıdır. 
Ambalajı zarar görmüş ve/veya açılmış ürünler kes�nl�kle kullanılmamalı ve 
üret�c�ye �ade ed�lmel�d�r.
Raf ömrü 1 yıldır. Son kullanma tar�h� ürün et�ket� üzer�nde b�ld�r�lmekted�r. Son 
kullanma tar�h� geçm�ş ürünler� kullanmayınız.

6.Bertaraf
Ürünlere b�yoloj�k tehl�keler�ne göre �şlem yapılmalı ve ürünler ülken�n yasal 
düzenlemeler� �le hastane pol�t�kalarına uygun olarak bertaraf ed�lmel�d�r.

7.Semboller ve Açıklamaları
NTM- Cera ürünler� et�ketler�nde, EN ISO 15223-1:2016 Standardına uygun 
olarak kullanılan semboller ve açıklamaları aşağıda ver�lm�şt�r: 



INSTRUCTIONS FOR USE OF NTM-CERA SYNTHETIC BONE GRAFT  

NTM-Cera �s a synthet�c bone graft mater�al used �n per�odontology and 
max�llofac�al surgery. The dev�ce �s des�gned to fill bone vo�ds or open�ngs 
caused by non-�nstr�ns�c trauma or surgery for the stab�l�ty of bone structure. 
The product �s b�odegradable. Hydroxyapat�te and β-tr�calc�um phosphate are 
absorbed over t�me and support bone format�on dur�ng heal�ng process.
NTM-Cera Synthet�c Bone Graft �s ava�lable �n one granule s�ze: 500 µm-1000 
µm granules.NTM-Cera �s packaged �n two d�fferent we�ghts, �n the amounts of 
0.5 g and 1.0 g 

1.Ind�cat�ons
NTM-Cera Synthet�c Bone Graft �s �nd�cated for fill�ng and/or augment�ng 
�ntraoral/max�llo-fac�al osseous defects, such as �ntrabony per�odontal osseous 
and furcat�on defects, augmentat�on of bony defects of the alveolar r�dge, fill�ng 
tooth extract�on s�tes and s�nüs elevat�on graft�ng. 

2.Contra�nd�cat�ons
NTM-Cera �s contra�nd�cated �n cl�n�cal s�tuat�ons where dental surgery should 
not be performed. Do not use �n �nfected s�tes. NTM-Cera �s not �ntended to bear 
structural loads or mechan�cal stress.

3.Poss�ble S�de Effects
Although the product �s a b�ocompat�ble mater�al that m�m�cs the natural bone 
structure, s�de effects are poss�ble. Potant�al effects are shown as below:
-Fracture or compress�on �n the bony mater�al w�thout break�ng or crumbl�ng due 
to the strong force effect
-Compl�cat�ons after surgery
-Poss�ble allerg�c react�ons
-Bone deformat�on or dead bone t�ssue �n the �mplantat�on s�te

4.Warn�ng
4.1. Before Appl�cat�on
-NTM-Cera should only be used by users tra�ned and exper�enced �n the 
relevant product appl�cat�on and surg�cal techn�ques.
-NTM-Cera should be used �n adult �nd�v�duals who have completed bone 
development. It �s not su�table for use �n chl�dren. It should not be used �n 
pregnant and lactat�ng women s�nce there �s not enough sc�ent�fic study. 
-NTM-Cera �s s�ngle-use and ster�le. Products should not be reused. It �s ster�le 
�n double sealed packag�ng. Bone replacement mater�al should not be used �f 
the packag�ng �s open or damaged. 
-It should not be used �n non-load res�stant areas.
-The mater�al should be fixed to prevent movement and m�grat�on.
Us�ng bone fill�ng and augmentat�on mater�al s�multaneously w�th the placement 
of a dental �mplant w�ll requ�re add�t�onal recovery t�me before load�ng.
-The product should not be used or rester�l�zed after the exp�ry date on the 
packag�ng label.
-NTM-Cera should be stored �n �ts or�g�nal packag�ng. 
-It �s recommended that the �nner package not be opened unt�l a few m�nutes 
before �mplantat�on.
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4.2. Dur�ng Appl�cat�on;
- Granule should be placed securely to prevent m�grat�on. Th�s should be taken 
�nto account when choos�ng an augmentat�on procedure.
-Do not apply excess�ve force dur�ng appl�cat�on.
-Do not fill the defect�ve area w�th an excess�ve amount of graft mater�als.
-The relevant defect s�te should be closed after fill�ng w�th the graft.
-Consult the surg�cal techn�ques manual for appl�cat�on �nformat�on.

4.3 After Appl�cat�on
The pat�ent should be �nformed about the behav�ors that should be avo�ded �n 
the postoperat�ve per�od.

5.Storage Cond�t�ons
Dev�ces should be stored at 5⁰C-30⁰C temperature range and 40%-60% 
hum�d�ty range. Dev�ces should be avo�ded from sunl�ght and contact w�th water. 
Dev�ces are ster�le and must be handled w�th care to avo�d damage to the 
packag�ng.
Products whose packag�ng �s damaged and/or opened must never be used and 
returned to the manufacturer. Shelf l�fe �s 1 year. The exp�rat�on date �s reported 
on the product label. The exp�rat�on date �s reported on the product label. Do not 
use products beyond the exp�rat�on date.

6.D�sposal
Products should be treated accord�ng to the�r b�ohazards and products should 
be d�sposed of �n accordance w�th the country's legal regulat�ons and hosp�tal 
pol�c�es.

7.Symbols and Descr�pt�ons
The symbols used �n the labels of NTM-Cera products �n accordance w�th the 
EN ISO 15223-1:2016 standard and the�r descr�pt�ons are g�ven below:


