SETGRAFT - KEMiK GREFT MATERYALI KULLANIM TALIMATI

Simiflandirma

Setgraft-TCP bir Class III Tibbi Cihaz olup ilag degildir.

Materyal

Setgraft-TCP saf B-trikalsiyum fosfattir (B-TCP). Setgraft-TCP, implante edildiginde biyouyumlu ve
rezorbe olabilen bir osteokonduktif destek matrisidir ve defekt alaninda yeni kemik olusumunu
destekler. Setgraft-TCP, zamanla yeni olusan dogal kemik ile yer degistirirken rezorbe olur. insan ve
hayvan kaynakli doku igermediginden bu yolla gecebilecek hastalik riski tagimaz. Uriin kemik

tutunmasini arttirmak tizere silikat/biyocam katkis1 igermektedir.

Endikasyonlari

Setgraft-TCP, granil ve toz formunda sentetik bir osteokonduktif kemik greft materyalidir. Uzuvlar,
omurga, pelvis, kranyum vb. gibi bolgelerdeki yiik tasimayan defektlerde endikedir. Graniiller ve
tozlar el yardimiyla defekt alanina sikistirilabilir ya da daha diizgiin bir sekilde defekte uyacak bigimde
sekillendirilebilir. Ayn1 zamanda kemik iligi aspirat1 veya klinik olarak bilinen diger kemik greftleri
ile dnceden karigtirilabilir. Setgraft-TCP gegici bir doku iskelesi gorev yapacaktir ve iyilesme sureci
boyunca mekanik bir destek saglamas: diisiiniilmemistir. implant biyouyumlu ve radyo-opaktir ve en

gec 24 ay igerisinde kontrollii bir sekilde rezorbe olacaktir.

Kontrendikasyonlari
Setgraft-TCP yukarida verilenler disinda herhangi bir kullanim i¢in endike degildir. Setgraft-TCP
herhangi bir kontrendikasyon varliginda kullanilmamalidir.
Setgraft- TCP iskelet sistemi i¢erisinde herhangi bir yapisal destegin saglanmasi ya da vida fiksasyonu
amach kullanilmamalidir.
Diger kontrendikasyonlar sunlardir:

e Ozellikle implantasyon alaninda var olan akut ya da kronik enfeksiyonlar

e Ileri vaskiiler ya da nérolojik hastaliklar

e Zayif sekilde vaskularize olmus implantasyon alani

e Kontrol edilmemis diyabet

e lleri dejeneretif hastaliklar

e Hiperkalsemi, anormal kalsiyum metabolizmasi

e Enflamatuar kemik hastaligi

¢ Yaygin malign tiimdrler
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e Illeri sekilde zayiflamis renal fonksiyon
e (Cocuk hastalarda acik epifisyal plakalar
e Ilac ve madde bagimli hastalar da dahil olmak iizere, 6nerilen tedaviye uygun davranmayan ve

ameliyat sonrasi talimatlar1 takip etmeyen hastalar.

Onlemler
Setgraft-TCP yalnizca kemik onarimi ve replasmani tekniklerinde uzman cerrahlar tarafindan
kullanilmalidir.
SETGRAFT-TCP, YUK BINEN UYGULAMALAR iCIN TASARLANMAMISTIR.
Yapisal destek saglamak ve implant1 ylikten bagimsiz bir ¢evre igerisinde tutabilmek i¢in implantasyon
alan1 etrafindaki alanin rijid fiksasyon ile mekanik olarak sabitlenmesi énemlidir.
En iyi kemik rejenerasyonunun saglanmasi bakimindan var olan kemik dokusu ile implant arasindaki
TEMAS YUZEYININ AZAMI TUTULMASI 6nemlidir.
Setgraft-TCP vida fiksasyonu saglamak amaciyla kullanilmamalidir. Asagidaki durumlarda Setgraft-
TCP kemik greft materyalinin hastalar uzerindeki etkisi
bilinmemektedir:

e Uzun donem enfeksiyon

e Hamilelik ve emzirme

e Kemikte radyasyon terapisi

e Kardiyovaskuler hastaliklar

e Metabolik kemik hastalig

e Renal hastaliklar
Setgraft-TCP kemik greft materyalinin coguk hastalar iizerindeki ve diger maddeler (6rnegin

antibiyotikler ya da serum) ile karistirilmasina iliskin etkileri bilinmemektedir.

Olas1 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, olas1 yan etkiler asagida yer almaktadir.

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

e Yiik altinda kalma durumunda partikiilat debris olusumu ile birlikte ya da yalniz basina

implantin ezilmesi ya da kirilmasi,
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e Kemik deformasyonu ve defekt alaninda kontur kaybi,

e Uriine alerjik reaksiyon

Uyarilar

Setgraft-TCP cift blisterli kapali paketler igerisinde satilir.

Uriin sterildir. PAKET BUTUNLUGU BULUNMAYAN URUNLERI KULLANMAYINIZ.
Kullanmadan once son kullanma tarihine bakiniz ve SON KULLANMA TARIHI GECMIS
URUNLERI KULLANMAYINIZ. I¢ blister implantasyondan hemen o6nce steril ortamda
acilmalidir. Setgraft-TCP rontgende opak oldugundan, implantin altindaki ya da istiindeki alanlar
radyografide maskelenebilir.

Graniller ve tozlar potansiyel kaymalarin Onlenmesi igin sabitlenmeli ve sadece kemik greft
materyallerinin yeterli bir sekilde bulundugu cerrahi prosediirlerde kullaniimalidir.

Kemik doku ve Setgraft kisa T2 degerleri verdiginden geleneksel MR ile goriintiilemede giigliikler
olabilir.

Setgraft-TCP  tek kullammbktir. YENIDEN STERIL ETMEYIN VE YENIDEN
KULLANMAYIN.

Uygulama

1. Adim: Dis blisteri ameliyathane ortaminda acgarak i¢ blisteri steril alana gegirin. I¢ blisteri
implantasyon Oncesi, steril ortamda agin.

2. Adim: Malzemeyi implante edin. Malzeme defekt alanina oturacak bicimde uygun olarak
sekillendirilebilir ve kemik iligi aspirat1 ile karistirilabilir. Ayni1 sekilde malzeme yerine nazik ve
dikkatli bir sekilde bastirilabili. SETGRAFT-TCP DEFEKT ICERISINDEKI TUM
YUZEYLERLE DOGRUDAN TEMAS ETMELIDIR.

3. Adim: Implantin hareket etmesini ve yerinden kaymasini dnlemek igin cerrahi alan1 implantasyon
sonrasinda sabitleyin. Cerrahi alanda asir1 sivi var ise cerrah kanamayi durdurmak i¢in uygun
onlemleri alabilir. (Ornegin koterizasyon, emme ya da kemik mumu uygulamasi1) Materyal basarili bir

sekilde yerlestirilemez ise implant1 ¢ikartin ve yeni doz SETGRAFT-TCP ile tekrar baslayin.

Depolama
ODA SICAKLIGINDA, KURU BiR 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

15181 altinda depolamadan kaginilmalidir.

Raf Omrii ve imha
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Son kullanma tarihi etiket iizerinde basilidir. SON KULLANMA TARIHI GECMIS URUNLERI
KULLANMAYINIZ. Setgraft-TCP cevre ile dost bir urundur. Ozel bir imha prosediirii gerekli

degildir. Paketleme malzemesi geri dontistiiriilebilir malzemeden mamuldiir.

Siparis Bilgisi

Setgraft-TCP kemik dolgu malzemesi steril bir osteokondiiktif kemik greft materyalidir. Setgraft-TCP
detayli kullanim talimati ile birlikte sunulmaktadir.

Tim cihaz gama radyasyonu ile steril edilmistir. Setgraft-TCP kemik dolgu materyali tagima ve
depolama igin ilave kutusu ile birlikte ¢ift blister icerisinde paketlenmistir. Bu kullanim talimatina ek
olarak hastalarin belgelerinde kullanilan etiketler de kutu igerisinde yer almaktadir. Uriin ve

kullanimlar1 hakkinda ayrintili bilgi i¢in SET Biyoteknoloji San. ve Tic. Ltd. Sti. ile temasa geciniz.

Uriin Kutusu ve Etiketi Uzerindeki Semboller

Uretici tanimlamast

& Uretim tarihi

Son kullanim tarihi

L 0 T Lot numarasi

H E F Referans/katalog numarasi

ISTEHILE R Isinlama kullanilarak steril edilmistir.

Yeniden steril etmeyiniz.
<l

e O e

PARN

Ambalaj1 hasar gormiigse kullanmayiz.

Tek kullanimliktir.

Giin 15181ndan koruyunuz.

4 &
T Kuru yerde tutunuz.
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kalabilecegi sicaklik sinirlarii gosterir.

Ui] Kullanim kilavuzunu inceleyiniz.

c € CE sembolii ve Onaylanmis Kurulus numarasi

39°C
/ﬂ/ Tibbi cihazlarin giivenli bir sekilde maruz
C

Litfen kullanmadan 6nce okuyunuz.

Uretici: SET Biyoteknoloji San. ve Tic. Ltd. Sti.
Saray Mahallesi 1500 Cad. No0:30/1B 06980

Kahramankazan Ankara Turkiye
Tel: +90 312 405 80 69 Fax: +90 312 440 30 48 www.setbiyo.com
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