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Kullanma Talimatlan

Dondurulmusg-Kurutulmug Biogenix Bone Biyo-
implantlan

Mineralize & Demineralize Dondurulmus- Kurutulmus Kemik Allogrefi
Kullanmadan énce kullanim kilavuzunun tamamini dikkatlice okuyun.

ISO 13485

Bu allogref uriinti gonullu olarak bagislanmis insan dokusundan turetilmektedir.
Sadece bir operasyon ve sadece bir hasta igin kullaniimasi amaglanmaktadir.
Kullanimi lisansli bir doktor, cerrah veya dis hekimi ile kisitlanmistir.

Steril iriin: ig Steril paketi Steril cerrahi alana transfer etmek igin Steril teknikleri
kullanin.

URUN ACIKLAMASI:

Biogenix Bone® urlnleri, toz, ezilmis, kirinti, kibrit ¢opleri, mil, halkalar, FITO kama,
bikortikal iliak kanat, trip, trikortikal iliak kanat kamalari vb. gibi gesitli ebatlar ve
sekillerde Dondurulmug-Kurutulmug Mineralize veya Demineralize Kemik Allogrefidir.
Gama Isini olusturulan onayli bir protokol igin gergeklestirilir, 15 kGy minimum doz
dokudan alinir. Son Uriin slriimd, kalite glivence uzman personeli tarafindan bagimsiz
bir iglev olarak Ustlenilir.

BAGI§QI TARAMA VE TEST ETME
Biogenix Bone biyo-implantlarinin tim Uretimi gevresel agidan kontrolli kosullar
altinda tamamlanmaktadir. Tim dokular, steril sinif 100-1000 temiz odalarda islemden
gegmektedir ve tim adimlar dikkatli bir sekilde kalite kontrolden gegmektedir.
Doku iyilegsmesi sirasinda glincel olan kati kriterleri kullanarak rutin bir sekilde dokuyu
degerlendirmekteyiz. Bagis ©ncesinde, cerrahi tedarik ekibinin Tibbi Direktori
tarafindan onayl glincel politikalar ve prosedurlere gore, dokularin badislanmasinin
uygun olmadigini gdsterebilecek olan tibbi kosullar veya hastalik siregleri agisindan
bagis¢inin tibbi/sosyal gegmisi incelenir. Degerlendirmemiz, doku bagisgisinin
bulagici hastalik test sonuglari, onay formlari, bagig¢inin tibbi gegmisi, davranig risk
degerlendirmesi, mevcut ilgili tibbi kayitlar, laboratuvar test sonuglari, otopsi veya adli
tabip raporlari, bunlarin yani sira doku alimi test sonuglari ile birlikte bagig¢inin
uygunlugu ile ilgili olabilecek diger kaynaklardan veya kayitlardan alinan bilgilerin
incelenmesini icermektedir. Bagislanan her doku, Avrupa GTP direktiflerine goére
cesitli mikrobiyoloji ve serolojik testler kullanilarak test edilmektedir. lyilesme sirasinda
alinan bagdis serumu da onayli bir laboratuvarda lisansh testler kullanilarak test
edilmektedir ve asagidakiler igin negatif veya reaktif olup olmadigi tespit edilmektedir:

Flepatitis B Yuizey Antijeni: FIBsAg ELISA testi

HIV 1 & 2 Antikor ve Antijen: HIVAg-Ab 1/2 ELISA Testi

RPR/SYPHILIS

Hepatit C Antikoru ELISA testi: HCVAb ELISA testi Hepatit B Asil

Antikoru: HBcAb ELISA testi

HIV ve HBV ve HCV Nukleik Asit Amplifikasyon Testi (NAT- Gergek Zamanli PCR
Testi lyilesme sirasinda toplanan bireysel dokularin asagidakiler igin kiiltiirii yapilir:
* Yizey mikrobiyal kirleticiler: aerobik.
* Yizey mikrobiyal kirleticiler: anaerobi.
Herhangi bir cerrahi prosediirde oldugu gibi, enfeksiyon riski mevcuttur. Uretim teknigi,
Urtintin antijenik 6zelliklerini ortadan kaldirmak igin tasarlanmis olsa da, bu bir
reaksiyon olasilig1 herhangi bir allogref ile mevcuttur.

GAMA ISINI iLE TEDAViI

Bu, isleme ve kullaniclya dagitimasi boyunca temin edilen ve aseptik bir sekilde tim
dokularin iyilestirildigi Tissue Regeneration Corporation (TRC)'In politikasidir. Bununla
birlikte, iyilesme sireci ile ilgili faktorlerin bir sonucu olarak iyilesme (izerine pozitif
kilturler gostermesi bazi dokular igin olasidir.

Not: Tekrar sterilize etmeyin. Bu Urin sonunda ISO 11137'ye godre onaylanmig
minimum 15 kGy gama igini ile nihai olarak sterilize edilmektedir. Gama iginina maruz
kaldiginda saridan kirmiziya donen sterilizasyon gostergesi etiketi Griin ambalaji
lizerine yer almaktadir.

Steril UrGnlin ambalaji incelenmelidir. Hasarli Grin ve/veya ambalaj, TRC'ye iade
edilmelidir.  Urinin ~ kontaminasyonunu ~ 6nlemek i¢in  6zen  gdsteriimelidir.
Kontaminasyon durumunda, bu Uriin iskartaya ¢ikarilmalidir.

ENDIKASYONLAR VE KULLANIM

Allogref Urlnlerin kapsamli bir envanteri, TRC’de mevcuttur. Allogreflerin kullanimi
kolaydir, hazirlanmasi ¢ok az zaman alir ve tozlar, ezilmis kirintilar, kipler, kibrit
cubuklar, seritler, strut, halka, kama vb. gibi ¢ok cesitli sekil, ebat ve hacimlerde belirli
spesifikasyonlar icin tekrar sekillendirilmis olarak mevcuttur. Bunlar mineralize ve
demineralize olabilir. Uriin katalogumuzda daha detayl bilgileri bulabilirsiniz.

Biogenix Bone biyo-implantlari, bircok cerrahi prosediirde kullaniimaktadir, ¢inku
bunlar dogal olarak biyouyumludurlar ve hastanin kendi dokusuna gére yeniden
modellendirilebilirler. Kemik defektlerinin doldurulmasi ve protez implantlarin
biyutulmesi igin de kullanilabilirler. Biogenix Bone dolgu trunleri, timor resektomi,
travma, kemik kisti iyilestirilmesi, spinal siitun ameliyatlari, prostetik implant buytutme
ve ayrica g¢ekilmis dis yuvasi korunmasi, ridge blyltme, alveolar ridge genisletme igin
yetersiz veya eksik kemik dokusu igin bosluk dolgusu olarak kullanilir. Bunlar klinik
olarak dis hekimliginin yani sira, ortopedik beyin cerrahisi, rekonstriiktif, ENT, oral ve
cene ve yiiz ameliyatlarinda klinik olarak uygulanirlar.



KONTRENDIKASYONLAR

Asagidakiler kontrendikasyonlara dahildir ancak bunlarla sinirli degildir:

1. Bir doktor izni olmadan kullanimamalidir.

2. Potansiyel olarak azaltimig iyilesme orani nedeniyle daha az vaskularize veya
enfekte bolgeler.

3. Antibiyotiklere karsi herhangi bir alerji: Biogenix Bone®'un islenmesinde kullanilan
cesitli antibiyotik turleri vardir. Antibiyotiklerin eser miktari hastaya gegebilir. Litfen
kullanim 6ncesinde seftriakzon, streptomisin, vankomisin, gentamisin ve Cloxacillin
antibiyotik hassasligi gegmisi ile ilgili olarak hastalari izleyin. Unutmayin: Hasta
yataginin kosullari, optimal birlesme adina grefin kalitesi igin esit derecede énemlidir.

Potansiyel Yan Etkiler

Potansiyel yan etkiler veya sonuglara sunlar dahildir ancak bunlarla sinirh degildir;
Allogref doku reddi, kalan igsleme reaktiflerine karsi alerjik reaksiyon, biyo-implant
yapisal bitlinliglniin kaybi; biyo-implant yirtimasi, tekrar operasyon ve/veya 6lim.
Not: Liitfen kesfinden sonra 24 saat igerisinde biyo-implant sebebiyle olugan
herhangi bir yan etkiyi yetkili distributoriiniize veya TRC'ye rapor edin.

UYARILAR VE DIKKAT EDILECEK HUSUSLAR

Baska bir cerrahi prosedir igin gegerli olan ayni Tibbi/cerrahi kosul veya

komplikasyon, implantasyon sirasinda veya sonrasinda ortaya ¢ikabilir. Cerrah, yan

etkilerin olasihgi ve bunlarin tedavisi ile iligkili olarak hastay! bilgilendirmekten

sorumludur. Allogref biyo-implantlarda oldugu gibi, enfeksiyéz etkenlerin iletigim

potansiyeli mevcuttur. Siki bagis¢i degerlendirmesi ve sirecin izlenmesi, viral

kontaminasyon riskini ortadan kaldirir, bununla birlikte, Creutzfeldt-Jakob (CJD)

etkenin teorik riskinin yani sira, HIV veya Hepatit gibi bulagici hastaliklarin iletimi,

dikkatli badis¢i secimi ve serolojik testlere ragmen ortaya ¢ikabilir.

Potansiyel Sterilite ihlalleri nedeniyle, bu triin agsagidaki durumlarda kullaniimamalidir:

«  Uriin giivenlik miihri hasarli veya eksik olmasi.

«  Uriiniin depolandigi kabin hasarli olmasi.

«  Uriin kabinin etiketli olmamasi veya etiket veya tizerindeki bilgilerin silinmis veya
tahrif edilmis olmasi.

«  Uriinin uygun sicaklik ve kosullarda depolanmamis olmasi.

» Uriin elementleri veya paketinin eksik, hasarli veya tahrif edilmig olmas.

«  Uriin etiketi veya tanimlayici barkodun ciddi sekilde hasar gérmesi veya
okunamamasi veya eksik olmasi.

¢ Tekrar hidrasyon basladiktan sonra biyo-implanti tekrar dondurmayin.

* Diigiirme veya sarsma biyo-implantin biitiinliigiinii ve/veya iglevselligini
tehlikeye atabilir.

e Tekrar sterilize etmeyin.

Yukarida belirtilen kosullardan herhangi biri mevcutsa veya supheleniliyorsa, litfen

TRC'yi veya yerel Acentenizi bilgilendirin.

Uriiniin  ambalaji incelenmelidir. Hasarli Uriin ve/veya ambalaj, TRC'ye iade

edilmelidir.  UrGinin ~ kontaminasyonunu ~ énlemek igin  6zen  gdsterilmelidir.

Kontaminasyon durumunda, bu Uriin iskartaya ¢ikariimalidir.

ALICI iZLEME

Klinisyen veya hastane, doku takibi, implantasyon sonrasi, minimum 30 yillik kullanim,
son kullanma tarihi ve Urlniin elden cikarilmasi amaciyla tutulan alici kayitlarindan
sorumludur. Bu silre boyunca kayit tutmanin miimkin olmadigi durumlarda, érnegin
farkli yerel politka veya is feshi durumunda, klinisyen veya hastane gizli kayitlar
distriblitor veya TRC'ye iletmekten sorumludur.

KULLANMA / IMPLANTASYON

Biogenix Bone ambalajlari agilmalidir ve aseptik durumda transplantasyon igin serbest
birakilmalidir, ardindan Biogenix Bone, oda sicakligindan en azindan 30 dakika igin
uygun bir fizyolojik ortam, alici kani, kemik iligi aspirasyonu veya PRP’de rehidre
edilmelidir.

Biogenix Bone yalnizca tek kullanim ve yalnizca tek bir hasta igin tasarlanmigtir. Kismi
kullanim durumunda, kalan doku parcalari iskartaya cikariimalidir. Gerekli Biogenix
Bone miktari, tedavi edilen kusurun ebati ve prosedur tlriine baglidir.

1. Kabuktaki allogrefler, 2 veya 3 posette ambalajlanir (ic ambalajlar sterildir).
Kabuktan cikarin ve implantasyon oncesinde greften tim ambalaj malzemelerini
cikarin. ilk ambalaji agin ve ic ambalaj(lari) gérevli hemsireye verin. Adim 4 ile devam
edin.

2. Allogref vakumlu paket Sise: Kabugunu cikarin ve poset veya blisterden siseyi
cikarin ve artindan siseden metal kapagi ¢ikarin ve kauguk Tapay! alkol veya povidon
iyodr ile silin. Bir siringa kullanarak, vakumu serbest birakmak icin yeterli fizyolojik
sollisyon veya hava enjekte edin. Eger vakum varsa, piston asagi cekilecektir. Eger
vakum yoksa kullanmayin.

3. Tekrar hidrasyon tamamlandiktan sonra, Tapa ve kabin kapagini alkol, povidon
iyodir veya antiseptik sollisyonla temizleyin ve steril bir igne ile vakumu bosaltin.
Steril forseps yardimiyla kauguk tapay! ¢ikarin.

4. Grefi steril tekneye yerlestirin ve normal fizyolojik solisyonla kaplayin.

5. Sulandirma sureleri, grefin kullanim amaci ve ebatina gore degisiklik gosterir.

6. 30 dakikadan az rehidrasyon siiresi olmasi durumunda (tavsiye edilmez), kemik
kusurlari gevsek bir sekilde doldurulacaktir, ¢linkii Biogenix Bone dolgu trunleri hala
sisiyor olacaktir. Doku, sulandirmadan sonra mimkin olan en kisa sirede
kullaniimalidir. Uriinler rehidrasyondan sonra miimkiin olan en kisa kullanimalidir.
Doku sulandirildiktan sonra 2 saatten daha uzun siire saklanacaksa, 24 saatten fazla
olmamak Uzere aseptik bir kapta 1 ila 10°C'de buzdolabinda saklanmalidir. Uriin
tek kullanimliktir. Takip etiketi hastanin tibbi dosyasina yapistiriimalidir. (Not: Biyo-
implant nedeniyle olugan herhangi bir yan etkiyi, yetkili distribiitériiniize veya
Tissue Regeneration Corporation‘arapor edin)

Tissue Regeneration Corporation (TRC)
No0.33, 3rd Industrial park, kish free zone Email:
info@trcir.com Website: www.trcir.com
Tel: +98(21)88684978 Faks:+98(21)88686806
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