CE2195

ZKP.02-F.09 /11.11.2019/Rev:01

IESA

Tibbi Cihazlar Med. Kim. San. Tic. Ltd. Sti.

NTM-Cera SENTETIK KEMiK GREFTi KULLANIM KILAVUZU

NTM-Cera, periodontoloji ve maksillofasiyel cerrahide kullanilan sentetik kemik
greft materyalidir.
Cihaz kemik yapisinin stabilitesi igin intrinsik olmayan travma veya cerrahinin

Urtin biyobozunurdur, Hidroksiapatit ve B-trikalsiyum fosfat zamanla emilir ve
iyilesme surecinde kemik olusumunu destekler.

NTM-Cera, Sentetik Kemik Grefti 500pm-1000pm grantil boyutlarindadir. 0.5 gr
ve 1 gr miktarlarda olmak tizere 2 farkli gramajda sunulmaktadir.

1.Endikasyonlar

NTM-Cera Sentetik kemik grefti alveolar gikintinin, dis ekstraksiyon bélgelerinin
doldurulmasi ve sinus yiikseltmesinin kemik defektlerinin artmasi, furkasyon
defektleri ve kemik igi periodontal kemik gibi intraoral/maksillofasiyal kemik
defektlerinin doldurulmasi igin endikedir.

2.Kontraendikasyonlar

NTM-Cera sentetik kemik grefti dental cerrahinin uygulanmamasi gereken klinik
durumlar igin kontraendikedir. Enfekte bélgelerde kullaniimamalidir. NTM-Cera
yapisal yiik veya mekanik gerilimi tagimaya yonelik degildir.

4.2 Uygulama Esnasinda;

- Migrasyonu 6nlemek igin grandil gtivenli bir sekilde yerlestirilmelidir. Bir
augmentasyon prosedrt segilirken bu dikkate alinmalidir.

- Uygulama esnasinda fazla kuvvet uygulamayiniz.

- Kusurlu bélgeyi gereginden fazla miktarda greft ile dolfurmayiniz,

- ligili defekt bolgesi greft ile doldurulduktan sonra kapatiimalidir.

- Uygulama bilgileri igin cerrahi teknikler klavuzuna daniginiz

4.3 Uygulama Sonrasi;
Hastanin posteratif donemde kaginmasi gereken davraniglar ile ilgili
bilgilendirilmesi gerekmektedir.

5.Saklama Kosullari
Cihazlar 5°C -30° C isi araliyi ve % 40 - % 60 nem araligi sartlarinda

Cihazlar sterildir ve ambalajlarin zarar gérmemesi igin 6zenle taginmalidir.
Ambalaji zarar gérmus ve/veya agilmis trinler kesinlikle kullanilmamali ve
ureticiye iade edilmelidir.

Raf émrti 1 yildir. Son kullanma tarihi tirtin etiketi Gzerinde bildiriimektedir. Son
kullanma tarihi gegmis Uriinleri kullanmayiniz.

6.Bertaraf
Urlinlere biyolojik tehlikelerine gore islem yapilmali ve Grunler tlkenin yasal
duizenlemeleri ile hastane politikalarina uygun olarak bertaraf edilmelidir.

7.Semboller ve Agiklamalari
NTM- Cera urtinleri etiketlerinde, EN ISO 15223-1:2016 Standardina uygun
olarak kullanilan semboller ve agiklamalari asagida verilmistir:

3.0Olasi Yan Etkiler

Uriin biyolojik olarak uyumlu ve dogal kemik yapisini taklit eden bir malzeme
olmasina karsin yan etkilerin olmasi olasidir. Potansiyel yan etikler su sekildedir:
-Siddetli kuvvet etkisinden dolay! kemiksi materyalde pargalanmadan veya
parcalanarak kirik veya kompresyon olusumu

-Ameliyat sonrasi komplikasyonlar

-Olasi alerjik reaksiyonlar

-implantasyon bélgesinde kemik deformasyonu veya cansiz kemik.

4.Uyarilar .

4.1 Uygulama Oncesi;

- NTM-Cera, sadece ilgili Grlin uygulamasi ve cerrahi teknikler konusunda
egitimli ve tecrtibeli kullanicilar tarafindan kullaniimalidir.

- NTM-Cera kemik gelisimini tamamlamis yetiskin bireylerde kullaniimalidir.
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Cocuklarda kullanimi uygun degildir. Yeterli callsma olmadigindan hamile ve
emziren kadinlarda kullanilmamaldir.

- NTM-Cera tek kullanimliktir ve steril sekilde piyasaya sirtiimektedir. Urtinler
tekrar kullanilmamalidir. igerigi gift sizdirmaz ambalajda ve sterildir. Ambalaj
aclk veya hasarli ise, kemik yenileme malzemesi kullanilmamalidir.

-Yike dayaniksiz bélgelerde kullaniimamalidir.

-Malzeme hareket ve migrasyonun éniine gegmek icin sabitlenmeldir.

-Dental implant yerlestiriimesi ile eszamanli olarak kemik doldurma ve
agumentasyon malzemesinin kullanilmasi ytikleme 6ncesinde ek iyilesme
zamani gerektirecektir.

- Urin, ambalaj etiketindeki son kullanma tarihinden sonra kullaniimamali veya
yeniden sterilize edilmemelidir.

- NTM-Cera orijinal ambalajinda saklanmalidir.

- I paketin implantasyondan birkag dakika 6ncesine kadar agilmamasi énerilir.

Kirlabilir, dikkatli tastyiniz.
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INSTRUCTIONS FOR USE OF NTM-CERA SYNTHETIC BONE GRAFT

NTM-Cera is a synthetic bone graft material used in periodontology and
maxillofacial surgery. The device is designed to fill bone voids or openings
caused by non-instrinsic trauma or surgery for the stability of bone structure.

absorbed over time and support bone formation during healing process.
NTM-Cera Synthetic Bone Graft is available in one granule size: 500 um-1000
pm granules.NTM-Cera is packaged in two different weights, in the amounts of
0.5gand1.0g

1.Indications

NTM-Cera Synthetic Bone Graft is indicated for filling and/or augmenting
intraoral/maxillo-facial osseous defects, such as intrabony periodontal osseous
and furcation defects, augmentation of bony defects of the alveolar ridge, filling
tooth extraction sites and sinus elevation grafting.

2.Contraindications

NTM-Cera is contraindicated in clinical situations where dental surgery should
not be performed. Do not use in infected sites. NTM-Cera is not intended to bear
structural loads or mechanical stress.

4.2. During Application;

- Granule should be placed securely to prevent migration. This should be taken
into account when choosing an augmentation procedure.

-Do not apply excessive force during application.

-Do not fill the defective area with an excessive amount of graft materials.

-The relevant defect site should be closed after filling with the graft.

-Consult the surgical techniques manual for application information.

4.3 After Application
The patient should be informed about the behaviors that should be avoided in
the postoperative period.

5.Storage Conditions
Devices should be stored at 5°C-30°C temperature range and 40%-60%

Devices are sterile and must be handled with care to avoid damage to the
packaging.

Products whose packaging is damaged and/or opened must never be used and
returned to the manufacturer. Shelf life is 1 year. The expiration date is reported
on the product label. The expiration date is reported on the product label. Do not
use products beyond the expiration date.

6.Disposal

Products should be treated according to their biohazards and products should
be disposed of in accordance with the country's legal regulations and hospital
policies.

7.Symbols and Descriptions
The symbols used in the labels of NTM-Cera products in accordance with the
EN ISO 15223-1:2016 standard and their descriptions are given below:

3.Possible Side Effects

Although the product is a biocompatible material that mimics the natural bone
structure, side effects are possible. Potantial effects are shown as below:
-Fracture or compression in the bony material without breaking or crumbling due
to the strong force effect

-Complications after surgery

-Possible allergic reactions

-Bone deformation or dead bone tissue in the implantation site

4.Warning

4.1. Before Application

-NTM-Cera should only be used by users trained and experienced in the
relevant product application and surgical techniques.

-NTM-Cera should be used in adult individuals who have completed bone
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| development. It Is not suitable for use in chlidren. It should not be used in
pregnant and lactating women since there is not enough scientific study.
-NTM-Cera is single-use and sterile. Products should not be reused. It is sterile
in double sealed packaging. Bone replacement material should not be used if
the packaging is open or damaged.

-It should not be used in non-load resistant areas.

-The material should be fixed to prevent movement and migration.

Using bone filling and augmentation material simultaneously with the placement
of a dental implant will require additional recovery time before loading.

-The product should not be used or resterilized after the expiry date on the
packaging label.

-NTM-Cera should be stored in its original packaging.

-It is recommended that the inner package not be opened until a few minutes
before implantation.
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