SUPRABONE KE_MiK GREFT MATERYALI
KULLANIM TALIMATI

Siniflandirma
Suprabone-TCP bir Class Il Tibbi Cihaz olup ilag
degildir.

Materyal

Suprabone-TCP saf B-trikalsiyum fosfattir (B-TCP).
Suprabone-TCP, implante edildiginde biyouyumlu ve
rezorbe olabilen bir osteokonduktif destek matrisidir
ve defekt alaninda yeni kemik olusumunu destekler.
Suprabone-TCP, zamanla yeni olusan dogal kemik
ile yer degistirirken rezorbe olur. insan ve hayvan
kaynakli doku icermediginden bu yolla gecebilecek
hastalik riski tasimaz. Uriin kemik tutunmasini
arttirmak Uzere biyocam katkisi icermektedir.

Endikasyonlari

Suprabone-TCP, graniil ve toz formunda sentetik
bir osteokonduktif kemik greft materyalidir. Uzuvlar,
omurga, pelvis, kranyum vb. gibi bolgelerdeki yik
tasimayan defektlerde endikedir. Graniiller ve tozlar
el yardimiyla defekt alanina sikistirilabilir ya da
daha diizglin bir sekilde defekte uyacak bicimde
sekillendirilebilir. Ayni zamanda kemik iligi aspirati
veya klinik olarak bilinen diger kemik greftleri ile

onceden karistirilabilir.  Suprabone-TCP  gecici
bir doku iskelesi gorev yapacaktir ve iyilesme
sureci boyunca mekanik bir destek saglamasi

diistinilmemistir. implant biyouyumlu ve radyo-
opaktir ve en gec 24 ay icerisinde kontrolli bir sekilde
rezorbe olacaktir.

Kontrendikasyonlari

Suprabone-TCP yukarida verilenler disinda herhangi
bir kullanim icin endike degildir. Suprabone-
TCP  herhangi bir kontrendikasyon varliginda
kullanitlmamalidir.

Suprabone- TCP iskelet sistemi icerisinde herhangi
bir yapisal destegin saglanmasi ya da vida fiksasyonu
amacli kullanitlmamalidir.

Diger kontrendikasyonlar sunlardir:

« Ozellikle implantasyon alaninda var olan akut ya da
kronik enfeksiyonlar

« leri vaskiiler ya da nérolojik hastaliklar

o Zayif sekilde vaskularize olmus implantasyon alani
¢ Kontrol edilmemis diyabet

« ileri dejeneretif hastaliklar

o Hiperkalsemi, anormal kalsiyum metabolizmasi
* Enflamatuar kemik hastaligi

* Yaygin malign timérler

o ileri sekilde zayiflamis renal fonksiyon

» Cocuk hastalarda acik epifisyal plakalar

e ilac ve madde bagimli hastalar da dahil olmak
lizere, onerilen tedaviye uygun davranmayan ve
ameliyat sonrasi talimatlari takip etmeyen hastalar.

Onlemler

Suprabone-TCP  yalnizca  kemik  onarimi  ve
replasmani  tekniklerinde ~ uzman  cerrahlar
tarafindan  kullanilmalidi.  SUPRABONE-TCP, YUK

BINEN UYGULAMALAR iCiN TASARLANMAMISTIR. Yapisal
destek saglamak ve implanti ylikten bagimsiz bir
cevre icerisinde tutabilmek icin implantasyon alani
etrafindaki alanin rijid fiksasyon ile mekanik olarak
sabitlenmesi onemlidir.

En iyi kemik rejenerasyonunun  saglanmasi
bakimindan var olan kemik dokusu ile implant

arasindaki  TEMAS YOUZEYiNIN AZAMi  TUTULMASI
onemlidir.
Suprabone-TCP  vida fiksasyonu saglamak

amaciyla kullanilmamalidir. Asagidaki durumlarda
Suprabone-TCP kemik greft materyalinin hastalar
uzerindeki etkisi
bilinmemektedir:

¢ Uzun donem enfeksiyon

¢ Hamilelik ve emzirme

¢ Kemikte radyasyon terapisi
* Kardiyovaskuler hastaliklar
¢ Metabolik kemik hastaligi

¢ Renal hastaliklar

Suprabone-TCP kemik greft materyalinin cocuk
hastalar Uzerindeki ve diger maddeler (érnegin
antibiyotikler ya da serum) ile karistirilmasina iliskin
etkileri bilinmemektedir.

Olasi Komplikasyonlar

Spesifik tibbi durum ya da cihazin basarisiz olmasi
durumunda implantin alinmasi ya da degistirilmesi
icin yeni bir operasyon gerekli olabilir.

Bunlarla sinirli olmamakla birlikte, olasi yan etkiler
asagida yer almaktadir.

eHematom, sisme ve sivi birikmesi gibi yara
komplikasyonlari, 6dem, doku incelmesi, enfeksiyon,
kemik kirigi ve herhangi bir cerrahi islem sirasinda
goriilebilecek diger komplikasyonlar,

eYiik altinda kalma durumunda partikilat debris
olusumu ile birlikte ya da yalniz basina implantin
ezilmesi ya da kirilmasi,

eKemik deformasyonu ve defekt alaninda kontur
kaybi,

eUriine alerjik reaksiyon

Uyarilar

Suprabone-TCP  cift blisterli kapali _paketler
icerisinde satiir. Uriin sterildir. PAKET BUTUNLUGU
BULUNMAYAN URUNLERI KULLANMAYINIZ.

Kullanmadan once son kullanma tarihine bakiniz ve
SON KULLANMA TARiHi GECMiS URUNLERi KULLANMAYINIZ.

ic blister implantasyondan hemen once steril
ortamda acilmalidir. Suprabone-TCP réntgende opak
oldugundan, implantin altindaki ya da istiindeki

alanlar radyografide maskelenebilir.

Graniiller ve tozlar  potansiyel  kaymalarin
onlenmesi icin sabitlenmeli ve sadece kemik greft
materyallerinin yeterli bir sekilde bulundugu cerrahi
prosediirlerde kullanilmalidir.

Kemik doku ve Suprabone kisa T2 degerleri
verdiginden geleneksel MR ile gdrintiilemede
giclikler olabilir.

Suprabone-TCP tek kullanimliktir. YENIDEN STERIL
ETMEYIN VE YENIDEN KULLANMAYIN.

Uygulama

1.Adim:Dis blisteri ameliyathane ortaminda acarak ic
blisteri steril alana gecirin. I¢ blisteri implantasyon
oncesi, steril ortamda acin.

2.Adim:Malzemeyi  implante  edin.  Malzeme
defekt alanina oturacak bicimde uygun olarak
sekillendirilebilir ve kemik iligi aspirati ile

karistirilabilir. Ayni sekilde malzeme yerine nazik
ve dikkatli bir sekilde bastirilabilir. SUPRABONE-TCP
DEFEKT iCERISINDEKI TUM YUZEYLERLE DOGRUDAN TEMAS
ETMELIDIR.

3.Adim:Implantin hareket etmesini ve yerinden
kaymasini 6nlemek icin cerrahi alani implantasyon
sonrasinda sabitleyin. Cerrahi alanda asiri sivi var
ise cerrah kanamayi durdurmak icin uygun onlemleri
alabilir. (Ornegin koterizasyon, emme ya da kemik
mumu uygulamasi) Materyal basarili bir sekilde
yerlestirilemez ise implanti cikartin ve yeni doz
SUPRABONE-TCP ile tekrar baslayin.

Depolama

ODA SICAKLIGINDA, KURU BIiR YERDE muhafaza ediniz.
En uygun depolama kosullari: +5°C - +39°C (41-102,2°F)
<% 70 bagil nem. Isitma sistemleri ile dogrudan temas
ya da dogrudan giines 1sigi altinda depolamadan
kacinilmalidir.

Raf Omrii ve Imha

Son kullanma tarihi etiket izerinde basilidir. SON
KULLANMA TARiHi GECMiS URUNLERi KULLANMAYINIZ.
Suprabone-TCP cevre ile dost bir urundur. Ozel
bir imha prosediiri gerekli degildir. Paketleme

malzemesi geri  donistiriilebilir  malzemeden
mamuldiir.

Siparis Bilgisi

Suprabone-TCP kemik dolgu malzemesi steril
bir osteokondiiktif kemik greft ~materyalidir.

Suprabone-TCP detayli kullanim talimati ile birlikte
sunulmaktadir.

Tim cihaz gama radyasyonu ile steril edilmistir.
Suprabone-TCP kemik dolgu materyali tasima ve
depolama icin ilave kutusu ile birlikte cift blister
icerisinde paketlenmistir. Bu kullanim talimatina ek
olarak hastalarin belgelerinde kullanilan etiketler de
kutu icerisinde yer almaktadir. Urlin ve kullanimlari
hakkinda ayrintili bilgi icin BMT Calsis Saglik Teknolojileri
San. Tic. A.S. ile temasa geciniz.

Uriin Kutusu ve Etiketi Uzerindeki Semboller

“ Uretici tanimlamasi

&I Uretim tarihi

g Son kullanim tarihi
Lot numarasi
[REF] Referans/katalog numarasi

[sTerILE[R] Isinlama kullanilarak steril edilmistir.

@ Yeniden steril etmeyiniz.

@ Ambalaji hasar gormiisse kullanmayiniz.

@ Tek kullanimliktir.

N
A& Gin isigindan koruyunuz.
/.\I\ 519 Y

T/ Kuru yerde tutunuz.

#"“Tibbi cihazlarin glivenli bir sekilde maruz
5° kalabilecegi sicaklik sinirlarini gosterir.

[E Kullanim kilavuzunu inceleyiniz.
C € CE sembolii ve Onaylanmis Kurulus numarasi

Litfen kullanmadan dnce okuyunuz.
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SUPRABONE BONE GRAFT SUBSTITUTE
INSTRUCTIONS FOR USE

Classification
Suprabone-TCP is a medical device (Classlll), not a
drug.

Material

Suprabone-TCP is pure B-tri-calcium phosphate
(B-TCP). It is an osteoconductive support matrix,
which is also biocompatible and resorbable when
implanted, and supports new bone formation in the
defect area. Suprabone-TCP resorbs over time and
ultimately replaces with natural bone. Suprabone-
TCP contains no tissue of human or animal origin
therefore carries no risk of disease transmission.
The product contains bioglass additive for enhanced
bone bonding.

Indications-For-Use

Suprabone-TCP is a synthetic osteoconductive bone
substitute in the form of granules and powder. It
is made to be used in non-load bearing defects in
extremities, spine, pelvis, cranium, etc. as a filler.
The granules and powders may be pressed into the
defect area by hand or shaped more accurately to
fit the area, and may also be premixed with bone
marrow aspirate and other bone grafts known
clinically. Suprabone-TCP acts as a temporary
scaffold, and is not intended to provide mechanical
support during the healing process. The implant is
biocompatible, radio-opaque and will be resorbed in
a controlled way within 24 months.

Contraindications

Suprabone-TCP is not indicated for any other uses
than the ones stated here. It should not be used
when there is any contraindication. Suprabone-TCP
is contraindicated where the device is intended to
provide structural support in the skeletal system,
and must not be used to gain screw fixation. Other
contraindications are:

eExisting acute or chronic infections, particularly at
the implantation site

*Severe vascular or neurological disease

*Poorly vascularised implantation site

eUncontrolled diabetes

*Severe degenerative diseases

eHypercalcemia, abnormal calcium metabolism
eInflammatory bone disease

*Malignant tumors

*Severely impaired renal function

*Open epiphyseal plates in pediatric patients
eUncooperative patients who cannot or will not follow

post-operative instruction, including individuals who
abuse drugs and/or alcohol.

Precautions

Suprabone-TCP is only intended for the use of
surgeons familiar with, and skilled in techniques
of bone repair and replacement. SUPRABONE-TCP
IS NOT INTENDED FOR LOAD BEARING APPLICATIONS.
It is important to ensure that the area around the
implantation site is secured mechanically with rigid
fixation to provide structural support, and maintain
the implant in a load free environment.

It is important to MAXIMIZE THE CONTACT SURFACE
between existing bone and the implant to ensure
proper bone regeneration.

Suprabone-TCP must not be used to gain screw
fixation. The effect of Suprabone-TCP on patients
with the following conditions is unknown:

eLong term infection
ePregnancy and nursing
*Radiation bone therapy
eCardiovascular disease
eMetabolic bone disease
eDocumented renal disease

The effects of Suprabone-TCP in pediatric patients
and the effects of mixing with other substances (e.g.
antibiotics or serum) are also unknown. Possible
Complications

Reoperation to remove or replace an implant may be
required, due to specific medical conditions or device
failure. Possible adverse effects may include, and are
not limited to:

*Wound complications including hematoma, swelling
and fluid accumulation, edema, tissue thinning,
infection, bone fracture, and other complications that
are possible with any surgery,

eFracture or crushing of the implant with or without
generation of particulate debris due to a load being
applied,

*Bone deformity and loss of contour at the site,
eAllergic reaction to the product.

Warnings

Suprabone-TCP comes in a double sealed blister
package; the product is sterile. DO NOT USE IF THE
PACKAGE INTEGRITY IS LOST.

Read expiry date before use and DO NOT USE IF THE
EXPIRATION DATE HAS BEEN EXCEEDED.

The inner blister must be opened just before
the implantation in a sterile environment. Since
Suprabone-TCP is opaque to x-rays, areas under or
above the implant may be masked on the radiography.
Granules and powders must be secured to prevent
potential migration, and should only be used
in surgical procedures where bone grafts are
adequately contained.

Since both hard tissues and Suprabone have very

short T2 values, it may be difficult to visualize the
product with conventional MRI.

Suprabone-TCP is for single use only. DO NOT ATTEMPT
TO RE-STERILIZE OR RE-USE.

Application

Step1:Transfer the inner blister to the sterile
environment by opening the outer blister in the
operating room. Open the inner blister just a
few minutes before the implantation in a sterile
environment.

Step2:Implant the material. Material may be gently
shaped to fit the defect area, and can be mixed
with bone marrow aspirate, and may be gently and
carefully tamped into the place. Make sure that
SUPRABONE-TCP IS IN DIRECT CONTACT WITH ALL SURFACES
OF THE DEFECT AREA.

Step3:Secure the surgical site after implanting in
order to prevent motion and implant migration.
When excess fluid is present in the surgical field, the
surgeon may use proper measures [i.e. cauterization,
suction and application of bone wax] to reduce
bleeding. If material is not positioned satisfactorily,
remove the implant and start over with a new dose
of Suprabone-TCP.

Storage

Store in a DRY PLACE AT ROOM TEMPERATURE. Optimal
storage conditions: +5°C - +39°C (41-102.2°F), <70%
relative humidity. Direct contact with heating systems
or storage under direct sunlight should be avoided.

Shelf Life and Disposal

The expiration date is printed on the label. DO NOT
USE AFTER THE EXPIRATION DATE. Suprabone-TCP
is environment-friendly. No special disposal is
necessary. Packaging material is recyclable.

Ordering Information

Suprabone-TCP is a sterile osteoconductive
bone graft substitute. It is provided with detailed
instructions-for-use. The entire device is sterilized
by gamma radiation. Suprabone-TCP bone graft
substitute is packaged in double blisters, within
an additional box for transportation and storage.
In addition to this booklet, there are labels for the
documentation of patients’ inside the box. For further
information on the product and its uses, please
contact BMT Calsis Saglik Teknolojileri San. Tic. A.S. The
address is printed on this information sheet.

Symbol Key for Product Box and Label

“ Manufacturer
&I Date of Manufacture
g Use-by Date
Batch Code
Catalogue Number
Sterilized Using Irridation

@ Do not Resterilize

@ Do not Use if Package is Damaged

@ Do not re-use
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;.\|\ P y ]
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39°C

5%, Temperature limit

E]E Consult instructions for use

C € CE symbol and Notified Body number

Please read before use.
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