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I. URUNE AiT GENEL BIiLGILER

CELLPLEX® TCP Sentetik Stingerimsi Kemik, kemik defektlerinin onarimi i¢in trikalsiyum fosfattan
yapilmis bir goézenekli kalsiyum fosfat kemik boslugu dolgu maddesidir. insanin singerimsi
kemiginin ¢ok yonlu birbirine bagh porozitesine benzeyen bir trabekiler yapiya sahiptir ve



osteokonduktiftir. implant tek hastanin kullanimi icin steril olarak saglanir. CELLPLEX® TCP
Sentetik Singerimsi Kemik, implante edildigi defekt yerinde kemigin Gi¢ boyutlu rejenerasyonunu
yonlendirir. Cihazdaki gozenekler, nominal olarak 100 - 400 um arasindadir. CELLPLEX® TCP
Sentetik SUngerimsi Kemik, yasayan konak kemik ile dogrudan temas edecek sekilde yerlestirilince,
yeni kemik implantin kalsiyum fosfat ylizeylerine yaklasarak buylr ve gézenekleri yeni kemik ile
doldurur. Implant biyolojik olarak absorbe edildiginde, kemik daha 6nce kemik grefti ikamesi
tarafindan isgal edilen alana dogru buydr.

A. ENDIKASYONLAR

CELLPLEX® TCP Sentetik Siingerimsi Kemik, otojen kemik iligi aspirati ve/veya kan ile kombine
edilebilir ve kemik yapisinin stabilitesine intrensek olmayan kemik bosluklari veya araliklari
icin endikedir. CELLPLEX® TCP Sentetik Siingerimsi Kemik, iskelet sisteminin kemiksi bosluklari
veya yariklarina (6rn, uzuvlar, omurga, pelvis) hafifce yerlestirilmek lGizere tasarlanmistir. Bu
defektler ameliyatla meydana gelmis osse6z defektler veya kemik travmasi sonucu ortaya
¢ctkan osse6z defektler olabilir. Urlin tekrar emilir ve iyilesme slrecinde yerini kemik alir.

B. KONTRENDIKASYONLAR

CELLPLEX® TCP Sentetik Singerimsi Kemik, asagidaki kosullarda kullanim icin kontrendikedir:
* Biuyume levhasi kiriklari

e Segmental defektler

* Agsirtimpakt veya strese tabi olabilen bdlgeler

e Greft yerine proksimal olarak 6nemli vaskiiler bozulma

e Kemik veya yara iyilesmesini etkileyen metabolik veya sistemik kemik rahatsizliklari

* Defektin stabilizasyonunun mimkin olmadigr durumlar



* Artikuler bosluk ile dogrudan temas

e intraoperatif yumusak doku kaplamasi planlanmayan veya mimkiin olmayan durumlar
e Immunsupresif tedavi

e Acik kiriklar

e Hamilelik

e Mevcut akut veya kronik enfeksiyonlar

e Asiriderecede bozulmus bobrek islevi

OLASI KOMPLIiKASYONLAR

Uygun ameliyat islemlerinin ve tekniklerinin kullanilmasi tip uzmaninin sorumlulugundadir.
Her cerrah kullanilan islemlerin uygunlugunu kisisel tip egitimi ve deneyimleri dogrultusunda
degerlendirmelidir. Wright Medical herhangi bir cerrahi teknigin tim hastalar i¢in uygun
olacagini tavsiye edememekle beraber, cerrahin referans olarak kullanmasi amaciyla detayl
bir ameliyat teknigi mevcuttur.

Bu cihazin kullanimina iliskin olasi komplikasyonlar otojen kemik grefti prosedirlerine
tam olarak benzerdir ve sunlari icerir: ylzeysel yara enfeksiyonu, derin yara enfeksiyonu,
osteomiyelit ile derin yara enfeksiyonu, kaynasmama, yaranin acilmasi, ge¢ kaynama,
rediksiyon kaybi, tekrar kirilma, kistin niksetmesi, hematom, ret reaksiyonlari, sisme, sislik
olusumu, agri ve selulit. Bu durumlardan bazilari tekrar ameliyatla sonuc¢lanabilir ve implantin
ctkarilmasini gerektirebilir.

ONLEMLER

CELLPLEX® TCP Sentetik Siingerimsi Kemik, yumusak ve sert ice bliyime 6ncesinde bir
defektli bolgenin redliksiyonunu desteklemek lzere yeterli mekanik glice sahip degildir.



Butln yerlerdeki defektlerin rijit stabilizasyonu icin gerekli oldugunda rijit fiksasyon teknikleri
tavsiye edilir. CELLPLEX® TCP Sentetik Siingerimsi Kemik, kemik grefti ve rijit fiksasyon
tekniklerine asina cerrahlar tarafindan kullanima yo6neliktir. Ameliyat sonrasi yaralarin
tamamen kapatilmasi sarttir.

CELLPLEX® TCP Sentetik Stingerimsi Kemik, biyoabsorbe olana kadar radyopaktir. Radyopasite
mevcut patolojik kosullari maskeleyebilir. Radyopasite ayrica yeni kemigin ice dogru
bliylimesini radyografik olarak degerlendirmeyi zorlastirir.

Bu cihaz MR ortaminda glivenlik ve uyumluluk a¢isindan degerlendirilmemistir. Bu cihaz MR
ortaminda isinma veya go¢me acgisindan test edilmemistir.

Uyari: Cam sise catlaksa veya kirilmissa kiti kullanmayin.

Intraoperatif Onlemler

Tibbi cihazlarn, o6zellikle takma ve c¢ikarma islemi sirasinda, etiketlerinde yer alan
endikasyonlara ve Wright Medical Technology’'nin kullanim talimatlarina uygun olarak
kullanin.

« Cihazlar kullanmadan once inceleyerek, geldigi haliyle veya nakliye veya saklama
sirasinda, prosedirde fragmantasyon olasiligini artirabilecek herhangi bir hasar veya
kusur olup olmadigina bakin.

« Cihazlari hastadan cikarildiktan hemen sonra inceleyerek, herhangi bir kirilma veya
fragmantasyon belirtisi olup olmadigina bakin.

« Cihaz hasarliysa, Wright Medical Technology’nin olayi incelemesine yardimci olmak
uzere saklayin.

« Parcanin hastadan alinmasiyla veya birakilmasiyla iliskili riskleri ve yararlari dikkatle
degerlendirin ve hastayla gorisin (mimkiinse).



- Asagidaki bilgiler cercevesinde, hastaya c¢ikarilmayan cihaz parcalarinin niteligi ve
guvenligi hakkinda tavsiyelerde bulunun:

a. Parcanin malzeme bilesimi (biliniyorsa);

b. Parcanin boyutu (biliniyorsa);

c. Parcanin konumu;

d. Olasi zarar gérme mekanizmalari (6rnegin yer degistirme, enfeksiyon);
e

Parcalarin metal olmasi durumunda, MRG tetkikleri gibi kaginilmasi gereken
prosedurler veya tedaviler. Bu, parca nedeniyle ciddi zarar gorme olasiliginin
azaltilmasina yardimci olabilir.

ADVERS ETKILER

Olasi advers etkiler arasinda, ancak bunlarla sinirli kalmamak kaydiyla, sunlar gosterilebilir:

e Hematom, ameliyat yerinde akinti, kemik kirigi/catlagi, enfeksiyon ve bir ameliyatta
ortaya cikabilecek diger komplikasyonlar da dahil olmak Uzere yara yerinde olusan
komplikasyonlar

* Parcacik kalinti olusmasi ile birlikte veya olmadan, kemik boslugu dolgusunun kirilmasi
veya disari ¢itkmasi

e Bolgede kemikte deformite

e Herhangi bir kemik boslugu dolgusu kullaniminda olabilecegi gibi, kemik boslugu icine
kemik baylimesinin yetersiz veya tamamen eksik olmasi.

* Gegcici hiperkalsemi



KULLANIM VE STERILIZASYON

CELLPLEX® TCP steril olarak saglanir ve ic ambalaji acik veya hasarli olmadikca steril oldugu
kabul edilmelidir. Bu Grin tekrar steril edilmemelidir. Kitler tek bir hastada kullanim igindir ve
tekrar kullanilmamasi gerekir. Sadece tek kullanimlik olarak etiketlenmis cihazlar asla tekrar
kullanilmamalidir. Bu cihazlarin tekrar kullanilmasi hastanin ciddi sekilde zarar gérmesiyle
sonuclanabilir. Bu cihazlarin tekrar kullanilmasiyla iliskili tehlikeler arasinda verilenlerle sinirl
olmamak tizere sunlar vardir: cihaz performansinda énemli dlclide bozulma, ¢capraz enfeksiyon
ve kontaminasyon.

SAKLAMA KOSULLARI

Tum kitler temiz ve kuru bir ortamda saklanmali ve glines 1s1gindan ve asiri sicakliklardan uzak
tutulmalidir. CELLPLEX® TCP Urunleri 15-30 °C veya 59-86 °F seviyesinde saklanmalidir.

KULLANMA TALIMATI/KARISTIRMA TALIMATI

Bu talimat, yerlesmis cerrahi tekniklerin bir parcasi olarak CELLPLEX® TCP Sentetik Siingerimsi
Kemigin kullanimina yonelik kilavuz ilkeler olarak hazirlanmistir. Bu talimatlar, kemik grefti ve
dahili fiksasyon iceren kemik defektlerinin tedavisinde gecerli standart prosedirlerin yerini
alma veya bu prosedirleri degistirmeye yonelik degildir.

En iyi sonuclar icin, istenen uygulama icin dogru greft malzemesinin secilmesini saglamak
tzere son derece dikkatli davraniimalidir.

Preoperatif hazirlik: Defektli boélgenin radyografik degerlendirmesi, defektin kapsaminin
belirlenmesi ve CELLPLEX® TCP Sentetik Stingerimsi Kemik ve fiksasyon cihazlarinin secilmesi
ve yerlestirilmesinde yardimci olmasi bakimindan esastir.



Eniyi sonuclaricin, CELLPLEX® TCP Sentetik Siingerimsi Kemik defekti doldurmali ve mimkiin
oldugunca fazla canli kemikle temas etmelidir. CELLPLEX® TCP Sentetik Stingerimsi Kemik,
kemik iligi aspirati ve/veya kan icin bir tasiyici olarak kullanilabilir.

CELLPLEX® TCP Sentetik Siingerimsi Kemik implant bolgesinin fiksasyonu islevsel yliklemeye
ikincil kolapslar ve deformiteleri engellemeye yeterli olmalidir.

Ameliyat sonrasi bakim: Ameliyat sonrasi hasta yonetimi, otojen kemik greftini kullanan
benzer vakalarla ayni plani takip etmelidir. Ozellikle fiksasyon cihazlarinin kullanimini iceren
defekt onarimlari icin gecerli olan standart ameliyat sonrasi uygulamalar takip edilmelidir.

Hasta, fiksasyonun gevsemesine ve/veya basarisizligina ya da rediksiyon kaybina yol
acabilecek olan erken kilo almaya karsi uyarilmalidir.

Bir defektin azaltilan bir yikleme durumunda kalmasi gereken zaman suresi, defekt yerinin
karmasikligi ve hastanin genel fiziksel durumuna gore tespit edilmelidir. Bu defekt iyilesene
kadar donanim ¢ikartlmamalidir.

Patentler:
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Amerika Birlesik Devletleri Patentleri

6,136,029, 6,527,810, ve 6,296,667
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