
NT-Ceram 사용설명서

GM-06-11
251X200
모조 45g
홍선미

2011. 11. 
2012. 09. 21
2013. 01. 30
2013. 02. 18
2013. 03. 13
2013. 10. 29
2014. 05. 13
2014. 07. 07

2015. 09. 22
2016. 02. 15
2016. 04. 27
2017. 05. 15

신규등록
GM-06-1 / 내용수정, 주소변경
GM-06-2 / CE번호수정, 재멸균금지 심볼 추가
GM-06-3 / 제조연월 심볼 추가,  부작용 내용 추가
GM-06-4 / 주소수정
GM-06-5 / EU대리인 전화번호 수정
GM-06-6 / 파손주의, 직사광선주의 심볼 추가, 주소변경
GM-06-7 / 심볼변경(주의)

GM-06-8 / 형명 변경, 주소 수정
GM-06-9 / 보관조건 온도 추가, 보관온도심볼 추가
GM-06-10 / CE심볼 설명 변경
GM-06-11 / EC REP 정보 변경

품 명
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Made in Korea
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상호: (주) 메타바이오메드
주소: 충청북도 청주시 흥덕구 오송읍 오송생명1로 270
Tel.  043-216-0433   
Fax. 043-217-1988
E－mail: info@meta－biomed.com
Web site: http://www.meta－biomed.com 

NT-Ceram은 실리콘 이온이 치환된 하이드록시아파타이트
(Si-HA)와 제삼인산칼슘(β-TCP)의 복합 소결체이며, 필요에 
따라 시술자가 bar, 디스크 등으로 성형, 분쇄해서 사용한다.

품목명
합성재료이식용뼈

형명(모델명)
NT-Ceram DT-8 외 89건

허가(신고)번호
제허 11-1244 호

 

적용부위
골 결손부위

사용목적
가. 성능
    본 제품의 주성분은 hydroxyapatite와 β-tricalcium phosphate로 
    구성되어 인체 내의 경추,  요추 또는 골 결손부위가 발생되었을
    경우 그 결손 부위를 채워주기 위한 골 수복재로 사용한다.

나. 사용목적
    인체 내의 경추, 요추 또는 골 결손부위가 발생되었을 경우
    그 결손 부위를 채워주기 위한 골수복재로 사용한다.

조작방법 또는 사용방법
가. 사용 전 준비사항
1) 본 제품은 멸균 처리된 제품이므로, 취급 시 멸균상태가 유지될 수 
 있도록 각별히 주의한다.
2) 의료진은 수술 전 반드시 본 제품의 사용설명서를 읽고, 
 제품의 특성과 사용방법을 정확히 숙지하여야 한다.

나. 조작방법 및 사용방법
1) 병력의 청취, 전신상태의 파악, 국소소견의 채취(시진, 촉진, 
 X선 진단), 또한 필요에 따라 각종검사를 하여, 
 본 제품의 적용 여부를 결정한다.
2) 전신마취 또는 국소마취 하에서 피부 또는 점막을 절개한 후 
 골면을 노출 한다.
3) 병변조직을 제거한 후 필요에 따라 각종 bar나 디스크를 이용하여 
 생리식염수로 주수하면서 국소 골조직을 절삭한다.
4) 충진할 골 결손부를 각종 bar 등으로 생리식염수 주수 하에서 
 성형하여, 본 제품의 초기고정이 충분히 이루어질 수 있도록 한다.
5) 한편, 미리 항생물질을 함유한 생리식염수에 담궈 놓았던 
 본 제품을 각종 bar나 디스크를 이용하여 골 결손부의 형상에 맞게 
 주의하여 트리밍 또는 분쇄 한다.
6) 본 제품의 절삭가루를 제거하기 위하여 필요에 따라 멸균수로 
 세정한다.
7) 충진해야 할 골 결손부에 주의하여 본 제품을 매입한다. 
 필요에 따라 고정 와이어 등을 사용한다.
8) 절개부를 봉합한 후 필요에 따라 항생물질, 소염제, 진통제 및 
 지혈제를 투여 한다.

다. 사용 후 보관 및 관리방법
    사용 후 남은 제품은 반드시 폐기처분하여야 하며 재사용을 
    금지 한다.

사용 시 주의사항
1) 사용주의(다음과 같은 환자에게는 신중하게 사용할 것)
 - 고혈압증, 저혈압증
 - 천식, 당뇨병
 - 류마티스
 - 갑상선 기능 항진증
2) 전체적인 주의사항
① 멸균 소독 포장된 제품이므로, 멸균 상태의 유지에 주의한다.
② 본 제품은 세라믹 제품으로 취성의 성질을 가지고 있기 때문에 
 절삭 가공시에는 생리식염수를 주수하면서 주의하여 실시해야 
 한다.
③ 다이아몬드 bar, 카바이드 bar, 디스크를 고속회전에서 사용하면 
 변형 및 파손의 위험이 있으므로 주의해야 한다.
④ 본 제품의 충진 시에는 병변조직을 완전히 제거한 후, 
 국소 염증이 충분히 나은 다음에 사용해야 한다.
⑤ 큰 하중이 가해지는 부위에 사용할 경우에는 금속 플레이트 
 등의 내고정구를 병용하거나 추간체고정보형제와 같은 보호구를 
 사용하여 본 제품에 대한 부하를 줄일 수 있도록 유의해야 한다. 
⑥ 충진 후에는 본 제품과 주변의 뼈가 직접 결합할 때까지 환부를
 단단히 고정시켜야 한다.
⑦ 골 수복재를 이식한 후 환자의 혈압이 낮아질 수 있으며
 (Hypotensive Reactions) 이러한 현상이 30초에서 5분 이상 
 지속될 수 있다. 이는 심장발작으로 발전될 수 있으므로 
 골 수복재를 환자에게 사용할 때 환자의 혈압 변이를 
 주시해야한다.
3) 척추 골절 시 사용할 경우 주의사항
① 추체의 앞면 및 측면에 결손이 있는 경우에는 환부에서 본 제품이 
 누출되는 경우도 고려하여, 적응에 견딜 수 있는 증례인지를 
 충분히 검토한 후에 사용해야 한다.
② 본 제품 충진 전에 추체를 정복(整復)할 시에는 종판골을 
 손상시키지 않도록 충분히 주의해야 한다.
③ 본 제품 충진의 삽입구 형성은 추체 벽에 손상이 가지 않도록 
 충분히 주의해야 하며, 충진 후의 추체 앞면 및 측면 손상을 
 방지하기 위하여 추체 중앙까지만 형성해야 한다.
④ 본 제품을 충진할 때, 추체 앞면 및 측면이 뚫어지지 않도록 
 충분히 주의해야 하며, 이를 위해서 추체 중앙 부근에 본 제품을 
 충진하고, 본 제품을 이미지 등으로 확인하면서 서서히 전방으로 
 매입해야 한다.
⑤ 추궁근 내벽 손상으로 인한 척주관 안으로의 누출방지를 위해, 
 본 제품의 충진은 항상 추궁근보다 전방에서 해야한다.
⑥ instrumentation 병용이 필수인 증례에서는 Pedicle screw 또는
 Pedicle screw와 hook를 병용해야 한다. hook 만을 사용할 때에는 
 전방의 지지성이 유지되지 못할 가능성이 있다.
4) 상태가 안 좋아지는 현상 및 유해현상 발생
① 탈락(삽입 시 고정불량이나 생체역학적인 조건에 의해 발현할 수 
 있다.)
② 제품의 파손(과대한 하중이나 충격적인 하중이 부하되었을 경우, 
 충진부의 고정이 충분하지 않았을 경우 발현할 수 있다.)
③ 뼈와의 유합 부전(매입 시 고정성이 나쁜 경우, 
 본 제품과 뼈 사이에 연조직이 형성되어 뼈와의 유합이 
 이루어지지 않을 경우가 있다.)
④ 본 제품의 사용으로 인한 감염, 종창, 누공 형성, 노출 등이 발생할 
 경우에는 증상에 따른 적절한 처치를 해야한다.

금기 및 금지
1) 재사용 금지
2) 다음과 같은 질환이 있는 환자에게는 사용하지 말 것
 - 혈액질환(백혈병, 혈우병, 패혈증 등)
 - 중증 간기능 장애
 - 중증 심신질환
 - 재발의 위험성이 있는 감염성 질환
 - 장기에 걸친 스테로이드제, 항혈액 응고제 등의 사용증례
 - 기타 담당의사가 부적당하다고 판단한 증례
   (골연화증 등 골질환 그 외)

부작용
시술로 인해 발생 가능한 합병증은 감염, 종창, 누공 형성, 노출 등이다.

저장방법 및 사용기한
 - 저장방법 : 실온(1℃~30℃ / 33℉~86℉)에서 보관해야 한다.
 - 사용기한 : 제조일로부터 5년까지

포장단위
 - 1box (1ea)
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Product Description
NT-Ceram is a sintered composite of hydroxyapatite (Si-HA) and 
Tricalciumphospate(β-TCP) and used in processing or crashing 
disks.    
 

Area of application 
NT-Ceram can be used in surgical applications aimed in treating 
bone defects.
 

Guidelines for use before surgery
1) Special care should be undertaken to maintain sterile conditions 
   when handling and using NT-Ceram.
2) The medical staff who will be using the product should carefully 
   read the instruction manual before surgery. They need to be 
   very familiar with the characteristics of NT-Ceram as well as the 
   appropriate ways of using it.
 

Guidelines for use in surgical applications
1) Firstly, know the medical history and assess the physical 
   condition of the patient. Conduct a thorough physical check up 
   of the patient, including conducting visual inspection, palpation 
   and X-ray diagnosis. Conduct other types of medical 
   examinations if needed. Based on the results of the examination 
   of the patient's physical condition, make a decision whether to 
   use NT-Ceram or not. 
2) To apply NT-Ceram, make an incision on the skin to expose 
   the bony surface when the patient is under general or local 
   anesthesia. 
3) Remove the lesion and then cut the local bone tissue using bars 
   or disks. Inject the saline solution.
4) Mould the bone defect to be filled using various bars injected 
   with saline solution. This is to ensure sufficient early fixation of the 
   NT-Ceram.
5) Using various bars or disks, trim or sculpt the NT-Ceram 
   immersed in saline solution containing antibiotics to make sure 
   that it is a precise fit to the bone defect.
6) Rinse the sculpted NT-Ceram with sterile water to remove the 
   powder generated during the cutting process, if necessary. 
7) Embed NT-Ceram into the bone defect to be filled with extra 
   care. If necessary, use wires for fixing. 
8) If necessary, administer antibiotic as well as anti-inflammatory, 
   analgesic and hemostatic agents after suturing the incision made.
 

Storage and management after use
The remaining NT-Ceram should be discarded after use. Do not 
re-use any remaining product. 
 

Precautions for use of NT-Ceram
1) Take extra precaution when using the product on patients suffering from: 
   - Hypertension and hypotension
   - Asthma
   - Diabetes
   - Rheumatism
   - Hyperthyroidism

2) General precautions for using NT-Ceram
   ① Carefully maintain sterile conditions when using NT-Ceram, 
       which has sterilized packaging. 

 

   ② When cutting or sculpting NT-Ceram, proceed with caution 
       and make sure that a saline solution has been injected when 
       carrying out these processes. NT-Ceram is brittle as it is   
       made from ceramic.
   ③ Extra caution should be undertaken when using diamond 
       and carbide bars and disks in high speed rotation with 
       NT-Ceram to eliminate or reduce the risk of breakage. 
   ④ NT-Ceram should only be embedded to the bone defect 
       when the lesion is completely removed and the local 
       inflammation is adequately healed.   
   ⑤ When using NT-Ceram for areas with large load, use internal 
      cleats, such as metal plates, or protective devices, such as 
      intervertebral fixation devices, to help reduce the load. 
   ⑥ After NT-Ceram is embedded, fix the lesion firmly until 
       NT-Ceram and the bone around it are strongly bonded. 
   ⑦ Patients who have undergone transplantation using bone 
       restorative materials are likely to show hypotensive reactions, 
       which can last from 30 seconds to more than 5 minutes. 
       Changes in the patient's blood pressure should be carefully 
       monitored when bone restorative materials are used since 
       hypotensive reactions can likely lead to heart attack.
 3) Precautions for use in spinal fractures
   ① Adequate evaluation is needed to check if application of 
       NT-Ceram can be tolerated particularly when there is a 
       defect at the front and the side of the vertebral body. This is to 
       eliminate the risk of leakage of the product from the lesion.  
   ② Take sufficient care to avoid damaging the endplate bone 
       when trimming down the vertebral body before the 
       NT-Ceram is embedded. 
   ③ Take extra care to prevent damaging the wall of the vertebral 
       body when creating the insertion port for the NT-Ceram to 
       be used. The insertion port should be at the center of the 
       vertebral body to prevent damaging the front and the side of 
       the vertebrae after filling the body with NT-Ceram.
   ④ Take extra care to avoid penetrating the front and the side of 
       the vertebral body when filling it with the NT-Ceram. Fill the 
       center of the vertebral body with NT-Ceram and slowly 
       embed it towards the front. Carefully monitor this action with 
       the use of imaging.
   ⑤ Always fill in the vertebral body with NT-Ceram through the 
       front of the pedicle of the vertebral arch to avoid leakage into 
       the spinal canal. Leakage to the spinal canal can be caused 
       by damage to the internal wall of the pedicle of the vertebral arch.    
   ⑥ Pedicle screw can be used with hooks if necessary. Weak 
       support at the front is likely when using only the hooks.

4) Complications and Adverse Effects
   ① Falling can occur due to bad fixation after insertion or to 
       biomechanical conditions.
   ② Damage to NT-Ceram can occur due to the following conditions:
       a. Excessive load
       b. Load upon impact
       c. Inadequate fixation at the location of the filling. 
   ③ Dysraphism in the bones can happen when soft tissues form   
       between the NT-Ceram and the bones due to weak fixation 
       after embedding.
   ④ Administer proper treatment of symptoms related to the use of   
       NT-Ceram, such as infection, swelling, fistulization or exposure.
    

Contraindications for Use
1) The product should not be reused. 
2) The product should not be used for patients suffering from the 
    following illnesses and conditions:
   - Blood disorders, such as leukemia, hemophilia and sepsis, 
      among others.
   - Severe liver dysfunction
   - Severe mental illness
   - Infectious diseases with a risk of relapse
   - Long-term use of steroids and anti-coagulant agents in patients
   - Cases declared unsuitable by physicians, i.e. bone diseases, 
      such as osteomalacia 

Side effects
Possible complications which may occur with any surgery include 
infection, swelling, fistulization, and exposure.
 

Storage Guideline
- Always store NT-Ceram at room temperature(1℃~30℃ / 33℉~86℉).
 

Expiration Date
- The expiration date for NT-Ceram is five years from the date of 
   manufacturing.

본 제품은 감마 멸균한 일회용 의료기기 임    ※ 재사용 금지

270, Osongsaengmyeong 1-ro, Osong-eup, Heungdeok-gu, 
Cheongju-si, Chungcheongbuk-do, Korea
Tel:+82－43－216－0433
Fax:+82－43－217－1988
E－mail: info@meta－biomed.com
Web site: http://www.meta－biomed.com 

Meta Biomed Europe GmbH
Wiesenstr. 35, 45473 Mülheim an der Ruhr, Germany 
Tel:+49－208－30991910
Fax:+49－208－30991999

Made in Korea

SYMBOLS 

SYMBOLS 

Use By 

Batch Code 

        Authorized representative in the EC

        Sterilization using irradiation

Consult operating instructions

Caution

Do not reuse

Do not resterilize

Manufacturer

Date of manufacture

Catalogue number

      CE-mark and identification number of notified body 
      Product conforms to the essential requirements of 
      the Medical Device Directive 93/42/EEC

Do not use if package is damaged

Temperature limitation

Keep away from sunlight

STERILIZE
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