SUPRABONE - ENJEKTABL PUTTY .
KEMIK GREFT MATERYALI KULLANIM TALIMATI

Siniflandirma
Suprabone Putty bir Sinif Il Tibbi Cihaz olup, ilac degildir.

Materyal

Suprabone Putty uygulama dncesinde birlestirilmek tzere sunulmus iki bilesenden olusmaktadir.
(Bilesen A ve Bilesen B). Bilesen A B-trikalsiyum fosfat (B-TCP) ve Bilesen B ise seliilozik bir tasiyicidir.
Uriin kemik tutunmasini arttirmak iizere biyocam katkisi icermektedir.

Suprabone Putty her iki bilesenin belirli oranlarda (asagidaki Uygulama kismina bakiniz) karistirilmasi
suretiyle iki farkli formda hazirlanabilir. Bu 6zellik cerrahlara kullanim amacina gore enjekte edilebilir
ya da hamur haline getirilebilir putty formlarini hazirlama olanagl saglamaktadir. Biyouyumlu
ve implante edildiginde rezorbe olabilen, enjekte edilebilir, osteokondiktif bir destek matrisi olup
defekt alaninda yeni kemik olusumunu desteklemektedir. Suprabone Putty zamanla rezorbe olmakta
ve sonunda dogal kemikle yer degistirmektedir. Suprabone Putty'nin hazirlanmasinda kullanilan
seliilozik tasiyici da (Bilesen B) biyouyumludur ve rezorbe olmaktadir; hizli bozunmasi sonucunda
defekt alaninda bosluklar birakarak vaskilerizasyona yardimci olmaktadir. Suprabone Putty
insan ya da hayvan kaynakli dokular icermemektedir ve bunun sonucunda hastalik bulasma riski
tasimamaktadir. Suprabone Putty kendiliginden set eden bir malzeme degildir. Suprabone Putty
bilesenleri (Bilesen A ve Bilesen B) sirasiyla Gama Radyasyonu ve Buhar ile steril edilmistir ve enjekte
edilebilir veya putty formlari gibi farkli formlarda defekt alanina kolaylikla uygulanabilmektedir.

Endikasyonlari

Suprabone Putty tamamen sentetik ve uygulama bélimiinde de aciklandigi Uizere putty ya da enjekte
edilebilir formlarda da kullanilabilen bir osteokondiktif kemik greft materyalidir. Her iki formunda
da bir dolgu malzemesi olarak periodontal kemik defektlerinin doldurulmasi, maksiller sinis
ylkseltilmesi, ekstremite kemikleri, omurga, pelvis, kranyal kemiklerdeki yiik tasimayan defektlerin
doldurulmasi ve omurga flizyon cerrahilerinde cage icerisinde veya cage olmadan kullanilabilir.
Suprabone Putty ayni zamanda, uygulama oncesinde diger kemik greftleri (otogreftler/allogreftler)
ile onceden karistirilabilmektedir. Suprabone Putty gecici bir doku iskelesi olarak gorev yapacaktir
ve iyilesme siireci boyunca mekanik bir destek saglamasi diisiinilmemistir. implant biyouyumlu ve
radyo-opak olup, kontrolli bir sekilde rezorbe olmaktadir.

Kontrendikasyonlari

Suprabone Putty yukarida verilenler disinda herhangi bir kullanim icin endike degildir. Suprabone
Putty herhangi bir kontrendikasyon varliginda kullanilmamalidir. Suprabone Putty iskelet sistemi
icerisinde herhangi bir yapisal destegin saglanmasi ya da vida fiksasyonu amacli kullanitmamalidir.

Diger kontrendikasyonlar sunlardir:

«(Ozellikle implantasyon alaninda var olan akut ya da kronik enfeksiyonlar
eileri vaskiiler ya da nérolojik hastaliklar

eZayif sekilde vaskiilarize olmus implantasyon alani

eKontrol edilmemis diyabet

eileri dejeneratif hastaliklar

eHiperkalsemi, anormal kalsiyum metabolizmasi

eEnflamatuvar kemik hastaligi

*Yaygin malign timorler

eimmiin yetersizlik

*Osteomyelit

eileri sekilde zayiflamis renal fonksiyon

*Cocuk hastalarda acik epifisyal plakalar

eilac ve madde bagimli hastalar da dahil olmak iizere, dnerilen tedaviye uygun davranmayan ve
ameliyat sonrasi talimatlari takip etmeyen hastalar

Onlemler

Suprabone Putty yalnizca kemik onarimi ve replasmani tekniklerinde uzman cerrahlar tarafindan
kullanilmalidir. SUPRABONE PUTTY, YUK BINEN UYGULAMALAR iCIN TASARLANMAMISTIR. En iyi kemik
rejenerasyonunun saglanmasi bakimindan var olan kemik dokusu ile implant arasindaki TEMAS
YUZEYININ AZAMi TUTULMASI Gnemlidir.

Suprabone Putty vida fiksasyonu saglamak amaciyla kullanilmamalidir. DEFEKT ALANINI ASIRI
DOLDURMAYINIZ ve iIMPLANTIN DEFEKT ALANINDAN SIZMAMASINA DiKKAT EDINiz. Suprabone Putty uygulama
oncesinde iki bilesen karistirilarak istenilen kivamda hazir edilmelidir. Suprabone Putty'nin asagidaki
durumlarda hastalar tizerindeki etkisi bilinmemektedir:

eUzun donem enfeksiyon
eHamilelik ve emzirme
eKemikte radyasyon terapisi
eKardiyovaskuler hastaliklar
eMetabolik kemik hastaligi
*Renal hastaliklar

Suprabone Putty'nin cocuk hastalar Uzerindeki ve diger maddeler (6rnegin antibiyotikler) 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 gérilebilecek diger komplikasyonlar,

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

*Kemik deformasyonu ve defekt alaninda kontur kaybi,

eUriine alerjik reaksiyon

Uyarilar

Suprabone Putty ameliyat sirasinda rekonstitiiye edilmek tzere iki bilesen seklindedir. Bilesen A ve
Bilesen B sirasiyla ikili blister ambalaj ve siringa icerisinde, farkli sterilizasyon yéntemleri ile steril
edilmis sekilde sunulmaktadir. Her iki bilesen de sterildir. HERHANGI BiR BILESENIN (A veya B) PAKET
BUTUNLUGUNUN KAYBOLMASI DURUMUNDA URUNLERI KULLANMAYINIZ.

Kullanmadan once son kullanma tarihine bakiniz ve
KULLANMAYINIZ.

SON KULLANMA TARiHi GECMiS URUNLERi

Suprabone Putty rontgende opak oldugundan, implantin altindaki ya da Ustiindeki alanlar radyografide
maskelenebilir.

Suprabone Putty potansiyel kaymalarin onlenmesi icin sabitlenmeli ve sadece kemik greft
materyallerinin yeterli bir sekilde bulundugu cerrahi prosediirlerde kullanitmalidir.

Suprabone Putty tek kullanimliktir. HERHANGI BIiR BILESENi YENIDEN STERIL ETMEYiNiz VE YENIDEN
KULLANMAYINIZ.

Uygulama
Suprabone Putty Bilesen A ve Bilesen B olmak lzere iki bilesenden olusmaktadir. Enjekte edilebilir ve
Putty formlariicin litfen asagidaki talimatlari uygulayiniz.

BIiLESEN A BILESEN B

1.Adim:Bilesen Ayl hazirlamak icin lUtfen dis ve ic blisterlerdeki Tyvek kapaklari acin. .
LUTFEN URUNU BILESEN A'NIN KONULDUGU IC BLISTER ICERISINDE REKONSTITUYE EDINIZ. BASKA BIR KAP
KULLANMAYINIZ.

2.Adim:Distaki aliminyum ve icteki Tyvek posetleri yirtarak Bilesen B'yi cikartiniz ve jeli (Bilesen B)
kii¢lik blistere bosaltarak burada seramik toz (Bilesen Al ile asagidaki sekilde karistiriniz:

2.1 SEKILLENDIRILEBILIR PUTTY FORMU iCiN:

2.1.a. Bilesen B'nin YARISINI kullanarak her iki bileseni homojen hale gelene kadar karistiriniz.

2.1.b. Elinizle putty malzemesini sekillendiriniz.
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2.2.a. Bilesen B'nin TUMUNU kullanarak her iki bileseni homojen hale gelene kadar karistiriniz.

@O

2.2.b. Ayni siringaya nihai rekonstitliye Griini doldurunuz.

O

3. Adim: Suprabone Putty'yi defekt alanina en kisa stirede uygulayiniz. LUTFEN KARISTIRILMIS FORMU
OPERASYON SONRASI SAKLAMAYINIZ. B .
SUPRABONE PUTTY DEFEKT ICERISINDEKI TUM YUZEYLERLE DOGRUDAN TEMAS ETMELIDIR.

2.2 ENJEKTABL FORM iCiN:

4. Adim: implantin hareket etmesini, sizmasini ya da yerinden kaymasini dnlemek icin cerrahi alani
implantasyon sonrasinda sabitleyiniz. Cerrahi alanda asiri sivi var ise cerrah kanamay durdurmak
icin uygun onlemleri alabilir (Ornegin kateterizasyon, emme ya da kemik mumu uygulamasi).

Depolama

ODA SICAKLIGINDA, KURU BiR YERDE muhafaza ediniz. En uygun depolama kosullari: +5°C - +39°C (41-
102,2°F)

<%70 bagil nem. Isitma sistemleriile dogrudan temas ya da dogrudan giines isigi altinda depolamadan
kacinilmalidir.

Raf Omrii ve imha
Son kullanma tarihi etiket tizerinde basilidir. SON KULLANMA TARIiHi GECMiS URUNLERi KULLANMAYINIZ.
Suprabone Putty cevre ile dost bir Griindir. Ozel bir imha prosediirii gerekli degildir.

Siparis Bilgisi

Suprabone Putty ameliyat sirasinda rekonstitiiye edilen steril, enjektabl osteokondiktif bir
kemik greft materyalidir. Suprabone Putty detayli kullanim talimati ile birlikte sunulmaktadir.
Iki bilesenden olusmaktadir (A ve B). Her iki bilesen de sterildir (gama radyasyonu ve buhar).
Suprabone Putty’'nin bilesenleri farkli iki paket icerisinde sunulmaktadir. Bilesen A Tyvek kapakli
PET-G blister ambalajda paketlenmisken, Bilesen B ise ikili torba icerisine yerlestirilmis PC
siringalar icerisinde paketlenmistir. Her iki bilesen daha sonra tasima ve saklama amacli son
bir kutu icerisinde sunulmaktadir. Bu kullanim talimatina ek olarak hastalarin belgelerinde
kullanilan etiketler de kutu icerisinde yer almaktadir. Uriin ve kullanimlari hakkinda ayrintili bilgi
icin BMT Calsis Saglik Teknolojileri A.S. ile temasa geciniz.

Uriin Kutusu ve Etiketi Uzerindeki Semboller

“ Uretici tanimlamasi

&I Uretim tarihi

g Son kullanim tarihi

@ Ambalaji hasar gormiisse kullanmayiniz.

® Tek kullanimliktir.

My
Sel
AN Gin isigindan koruyunuz.

Lot numarasi 2" Kuru yerde tutunuz.
Y

Referans/katalog numarasi 7 Tibbi cihazlarin giivenli bir sekilde maruz

5°C kalabilecegi sicaklik sinirlarini gésterir.

Isinlama kullanilarak steril edilmistir.
[:E] Kullanim kilavuzunu inceleyiniz.

r Buhar veya kuru isi kullanilarak steril
edilmigtir Ce€

Yeniden steril etmeyiniz.

CE sembolii ve Onaylanmis
Kurulus numarasi

Liitfen kullanmadan dnce okuyunuz.

Uretici
BMT Calsis Saglik Teknolojileri San. Tic. A.S.
Saray Mahallesi 1500 Cad. No:30 A 06980
Kahramankazan Ankara Tiirkiye
Tel: +90 312 405 80 69 Fax: +90 312 440 30 48
www.bmtcalsis.com
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SUPRABONE PUTTY - INJECTABLE BONE GRAFT SUBSTITUTE
INSTRUCTIONS FOR USE

Classification
Suprabone Putty is a medical device (Class 1), not a drug.

Material

Suprabone Putty composed of two components (Component A and Component B) for reconstitution
prior to application. Component A is a B-tricalcium phosphate (B-TCP) and Component B is a cellulosic
carrier. The product contains bioglass additive for enhanced bone bonding.

Suprabone Putty can be prepared in two different forms by combining both components in specified
ratios (see Application section below). This feature enables surgeons to prepare injectable or
malleable putty form for intended use. It is an injectable osteoconductive support matrix which is
biocompatible and resorbable when implanted and it supports new bone formation in the defect area.
Suprabone Putty resorbs over time and ultimately replaces with natural bone. Cellulosic carrier
(Component B) used in the reconstitution of Suprabone Putty is also biocompatible and degradable
and it helps vascularization of the defect area by leaving voids following rapid resorption. Suprabone
Putty contains no tissue of human or animal origin therefore carries no risk of disease transmission.
Suprabone Putty is a non-self setting material. Suprabone Putty components (Component A and
Component B) are sterilized via Gamma Irradiation and Steam, respectively and can be easily applied
to the defect area in different forms, i.e. injectable or putty forms (See Application section below).

Indications-For-Use

Suprabone Putty is an injectable fully synthetic, osteoconductive bone substitute material. When it is
prepared in another ratio specified given in Application section, it can also be prepared as a malleable
putty form. In both forms, it is intended for use in non-load bearing defects in periodontal conditions,
extremities, spine, pelvis, cranium, etc. as a filler. Main application areas are cystic cavities,
periodontal defects, alveolar fillings, sinus lifting, posterior fusion and anterior fusion with cages
in spine surgery, etc. Suprabone Putty may also be combined with other bone grafts (autografts/
allografts) prior to application. Suprabone Putty 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.

Contraindications

Suprabone Putty is not indicated for any other uses than the ones stated here. It should not be used
when there is any contraindication. Suprabone Putty 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:

*Existing acute or chronic infections, particularly at the implantation site
*Severe vascular or neurological disease

*Poorly vascularized implantation site

eUncontrolled diabetes

*Severe degenerative diseases

eHypercalcemia, abnormal calcium metabolism

eInflammatory bone disease

*Malignant tumors

eImmune deficiency

*Osteomyelitis

*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 Putty is only intended for the use of surgeons familiar with, and skilled in techniques of
bone repair and replacement. SUPRABONE PUTTY IS NOT INTENDED FOR LOAD BEARING APPLICATIONS. It is
important to MAXIMIZE THE CONTACT SURFACE between existing bone and the implant to ensure proper
bone regeneration. Suprabone Putty must not be used to gain screw fixation DO NOT OVERFILL THE
DEFECT AREA and AVOID LEAKAGE OUT OF THE DEFECT AREA. Suprabone Putty should be reconstituted prior
to use by combining two components.

The effect of Suprabone Putty on patients with the following conditions is unknown:

eLong term infection

*Pregnancy and nursing

eRadiation bone therapy

eCardiovascular disease

*Metabolic bone disease

*Documented renal disease

The effects of Suprabone Putty in pediatric patients and the effects of mixing with other substances
(e.g. antibiotics) 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,

eDisintegration 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 Putty comes as two components for reconstitution during surgery. Component A and
Component B are sterilized in double blister packaging and syringes by using different routes of
sterilization. Both components are sterile. DO NOT USE IF THE PACKAGE INTEGRITY OF ANY COMPONENT (A
or B) IS LOST.

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

Since Suprabone Putty is opaque to X-rays, areas under or above the implant may be masked on the
radiography.

Suitable method of immobilization of Suprabone Putty material in the defect area is required to
prevent potential migration, and the material should only be used in surgical procedures where bone
grafts are adequately contained. Suprabone Putty is for single use only.

DO NOT ATTEMPT TO RE-STERILIZE OR RE-USE BOTH COMPONENTS.

Application

Suprabone Putty has two components, namely Component A and Component B. Please follow the
instruction below given for Injectable and Putty forms:

Component A  Component B

Step 1: Pull the Tyvek lids off of the outer and inner blisters to expose Component A for reconstitution.
PLEASE RECONSTITUTE THE COMPONENTS IN THE INNER BLISTER USED FOR COMPONENT A.
DO NOT USE ANY OTHER VESSEL.

Distaki aliminyum ve icteki Tyvek posetleri yirtarak Bilesen B'yi cikartiniz ve jeli (Bilesen B) kiiciik
blistere bosaltarak burada seramik toz (Bilesen Al ile asagidaki sekilde karistiriniz:

Step 2: Tear the outer aluminum pouch and the inner Tyvek pouch of the Component B and inject the
gelinto the inner blister and mix the ceramic powder (Component A} and gel (Component B as follow:

2.1 FOR MALLEABLE PUTTY FORM:
2.1.a Use HALF of Component B, mix both components until it becomes homogenous mixture

2.1.b Shape putty material by hand.

Q@

2.2.a Use ALL of Component B, mix both components until it becomes homogenous mixture.

@O

2.2.b. Fill the same syringe with the final reconstituted composition.

O

Step 3: Apply Suprabone Putty into the defect area immediately. PLEASE DO NOT STORE THE MIXED
PRODUCT. Make sure that SUPRABONE PUTTY IS IN DIRECT CONTACT WITH ALL SURFACES OF THE DEFECT AREA.

2.2 FOR INJECTABLE FORM

Step 4: Secure the surgical site after implanting in order to prevent motion, leakage or implant
migration. When excess fluid is present in the surgical field, the surgeon may use proper measures
(i.e. catheterization, suction and application of bone wax] to reduce bleeding.

4. Adim: implantin hareket etmesini, sizmasini ya da yerinden kaymasini dnlemek icin cerrahi alani
implantasyon sonrasinda sabitleyiniz. Cerrahi alanda asiri sivi var ise cerrah kanamay durdurmak
icin uygun onlemleri alabilir (Ornegin kateterizasyon, emme ya da kemik mumu uygulamasi).

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 Putty is
environment-friendly. No special disposal is necessary.

Ordering Information

Suprabone Putty is a sterile, injectable osteoconductive bone graft substitute reconstituted during
surgery. It is provided with detailed instructions-for-use. It has two components (A and B). Both
components are sterile (via gamma irradiation and steam). Components of Suprabone Putty bone
graft substitute are packed in two different packs. Component A is filled in PET-G blister with
Tyvek lids while Component B is provided within PC syringes and packed in double pouches. Both
components come within an additional box for transportation and storage. In addition to this booklet,
there are labels inside the box for documentation. For further information on the product and its uses,
please contact BMT Calsis Saglik Teknolojileri San. Tic. A.S.

Symbol Key for Product Box and Label

“ Manufacturer @ Do not Use if Package is Damaged

® Do not re-use

&I Date of Manufacture

g Use-by Date i\?§ Keep away from sunlight
L]
Batch Code f Keep dry
39°C
Catalogue Number 5“CJI Temperature limit

Sterilized Using Irridation [:E] Consult instructions for use

Sterilization using steam or dry heat C€ CE symbol and Notified Body number

Do not Resterilize

Liitfen kullanmadan dnce okuyunuz.
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Manufacturer
BMT Calsis Saglik Teknolojileri San. Tic. A.S.
Saray Mahallesi 1500 Cad. No:30 A 06980
Kahramankazan Ankara Tiirkiye
Tel: +90 312 405 80 69 Fax: +90 312 440 30 48
www.bmtcalsis.com
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