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Orthomed E implantlari, en gelismis
malzemeler, en son teknolojiler ve
kaliteye sarsiimaz bir baghlik kullanilarak
gururla Uretilmektedir.

Hasta guvenligi bizim dnceligimizdir ve
tum drunler sirketin Misir'daki genel
merkezinden denetlenir, temizlenir,
paketlenir ve génderilir.
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gereken birkag farkli kalga implanti secenegi tanimlanmis kesici (tornalama, delme veya

vardir. frezelemede oldugu gibi) ile dovilerek veya
islenerek Uretilir ve cam boncuklu bir ylizey
kaplamasina sahiptir. Gévde standart olarak

Kilavuzlar degisebilir; Her kilavuzun
en guncel sirimu her zaman
¢cevrimigi olarak mevcuttur.

Cihaz Tanimi ve Malzemeleri

N Baslh: October 16, 2024

Orthomed E'nin Total Kalga Protezi cesitleri
vardir. Bu belgede asagidaki 6geler
kapsanacaktir:

+  AUTOFIT Femoral Govdeler;
«  AUTOFIT femur basglari;

- Asetabular kabuklar, asetabular astarlar
ve kilitteme halkalarindan olusan
AUTOFIT Bipolar Mobil Bardak;

- AUTOFIT Basit Mobilite Bardaklari

Bilesenler, hem birincil hem de revizyon
uygulamalari i¢in tasarlanmis gesitli
tasarimlarda ve boyut araliklarinda
mevcuttur. Makinelerimizin tim malzemeleri
total kalga protezi implantlarinin eklem
yuzeyleri icin kabul edilebilir bulunmustur.
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Cerrahlar, islev gérmesi gereken hareket ve
stabilite araligini vermek icin kalca
protezinin tasarimini ve femur topunun
boyutunu secgecektir. Dikkate alinmasi

Femoral
Stem

+  Cimentolu artroplasti i¢in osteoartrit ve
femur boynu kingi gibi inflamatuar olmayan
dejeneratif eklem hastaliklarinda
kullaniimasi amaglanan AUTOFIT Standart
Femoral Cimentolu Gévde, distal olarak
dortgen koseli bir kesite ve proksimalde
dikdortgen bir kesite sahiptir. Gévde, 1ISO
5832-1'e gore paslanmaz celikten (SS), ISO
5832-9'a gore paslanmaz celikten (SS) veya
ISO 5832-12'ye gore krom kobalttan
geometrik olarak tanimlanmis kesici
(tornalama, delme veya frezelemede oldugu
gibi) ile doévilerek veya islenerek uretilir ve
cam boncuklu bir ylizey kaplamasina
(plUruzsuz yuzeyli) sahiptir. Govde standart
olarak 135° CCD boyun agisi, 112 mm-162
mm uzunluklar i¢in konik koni 12/14 ve 8-16
(9 boy) boyutlari icin 12 mm koni uzunlugu
ile mevcuttur.

+ AUTOFIT Standart Femoral Cimentolu
Uzun Goévde, ¢imentolu artroplasti igin diger
tedavilerin veya cihazlarin basarisiz oldugu
revizyon prosedurleri i¢in kullaniimasi
amaclanmigstir ve distal olarak dértgen agisal
bir kesite ve proksimalde dikdortgen bir
kesite sahiptir. Govde, 1SO 5832-1'e gore
paslanmaz celikten (SS), ISO 5832-9'a goére
paslanmaz celikten (SS), ISO 5832-3/ASTM
F136'ya gore tibbi sinif titanyum
alasimindan (TA) veya ISO 5832-12'ye gore
krom kobalttan geometrik olarak

135° CCD boyun agisi, 250 mm uzunluk igin
konik koni 12/14 ve 9-13 (5 boy) boyutlar
icin 12 mm koni uzunlugu ile mevcuttur. Bu
yapinin amaci, ¢gimentosuz saplarin primer
fiksasyonunu saglamak, yikleri kalkar
kemigine aktarmak ve protez ¢okmesini
Oonlemektir.

+  Osteoartrit ve femur boynu kingi gibi
inflamatuar olmayan dejeneratif eklem
hastaliklari i¢in kullaniimasi amaglanan
AUTOFIT Standart Femoral Cimentosuz
Govde, distal olarak dortgen koseli bir
bolime ve proksimalde dikdortgen bir
bdlime sahiptir. Govde, 1SO 5832-3/ASTM
F136'ya gore tibbi sinif titanyum
alasimindan (TA) geometrik olarak
tanimlanmis kesici (tornalama, delme veya
frezelemede oldugu gibi) ile ddvme veya
isleme yoluyla uUretilir. Gévde, 6nceden
hazirlanmis bir ylizey Gzerinde 150-200 pm
titanyum plazma sprey kaplamaya ve ASTM
F1580, ISO 13779-2 ve ASTM F1185'e
uygun 90-120 ym hidroksiapatit (HA) icerir.
Govde standart olarak 135° CCD boyun
acisl, 115 mm-170 mm uzunluklar i¢in konik
koni 12/14 ve 8-16 (9 boy) boyutlari i¢in 12
mm koni uzunlugu ile mevcuttur.

« AUTOFIT Femur Baslari, osteoartrit,
femur boynu kingi gibi inflamatuar olmayan
dejeneratif eklem hastaliklari ve diger
tedavilerin veya cihazlarin basarisiz oldugu
revizyon prosedurleri icin kullaniimak Gzere
tasarlanmistir. Femur Baslari, 12/14 konik



yoluyla femur sapina baglanacak sekilde
tasarlanmigtir. Femur baslari, uygun
anatomik uyum icin boyun ofseti -2.5, 0,
+2.5, +5.0 igin 22.2 boyutlarinda ve boyun
ofseti i¢in -3.5, 0, +3.5, +7.0 i¢in 28, 32 ve
36 boyutlarinda verilmistir. Kafalar,
surtinmeyi ve asinmayi azaltmak igin son
derece parlatiimistir. Femur Baslari, ISO
5832-1'e gore Paslanmaz Celikten (SS),
ISO 5832-9'a gore Paslanmaz Celikten (SS)
veya ISO 5832-12'ye gbre Krom Kobalttan
islenir.

+ AUTOFIT Bipolar Mobil Cup, femur
boynu kirigi ve femur basi ve boynunun
aseptik nekrozu igin kullanilmak uzere
tasarlanmistir. Asagidakileri iceren Bipolar
Mobil Cup:

+ Asetabular Kabuklar geleneksel olarak
ISO 5832-1, ISO 5832-9'a gore Paslanmaz
Celikten (SS) veya 1SO 5832-12'ye gore
Krom Kobalttan iglenir; Kati kabuklar, uygun
anatomik uyum icin birden fazla boyut, boyut
ve aralikta saglanir. Asetabular Kabuklar,
40-43 mm dis ¢ap boyutlarinda, 22.2 mm
boyutundaki femur baslari ile eklemlenmesi
amaclanan boyutlar arasinda 1 mm artigla
ve 44-60 mm dis ¢ap boyutlarinda, 28 mm
boyutundaki femur baglari ile eklemlenmesi
amagclanan boyutlar arasinda 1 mm artigla
saglanir.

+  Asetabular astarlar ve kilitleme halkalart,
ISO 5834-1 ve 2'ye gore ultra yuksek
molekuler agirhkli polietilenden (UHMWPE)
islenir ve asetabular kabuklarla kilitleme
mekanizmasini olusturmak igin birlikte tek
bir seri standartta mevcuttur.

«  Osteoartrit gibi inflamatuar olmayan
dejeneratif eklem hastaliklari ve vaskdler
nekroz, romatoid artrit gibi inflamatuar
dejeneratif eklem hastaliklari, fonksiyonel
deformitenin diizeltiimesi, diger tedavilerin
veya cihazlarin basarisiz oldugu revizyon
proseddurleri ve diger tekniklerle
yoOnetilemeyen kaynamama, femur boynu
kirngi ve proksimal femur trokanterik
kiriklarinin tedavisinde kullaniimasi
amaclanan AUTOFIT Basit Hareketlilik
Kaplari. AUTOFIT Simple Mobility
Bardaklari Ug¢ seri halinde sunulmaktadir:

+ AUTOFIT Basit Hareketli Cimentolu
Kaplar, ISO 5834-1 ve 2'ye gore Ultra
Yuksek Molekuler Agirlikli Polietilenden
(UHMWPE) Uretilir ve 44 ve 46 mm dis
caplar icin 28 i¢ capa ve 44, 46, 48, 50, 52,
54, 56, 58, 60 dis ¢aplari igin i¢ capi 32 olan
bir dizi dudakh sekilde saglanir. 62 ve 64
mm, uygun anatomik uyum i¢in her ikisi igin
de 10° dudak agisi ile. X-1g1n1 gdstergesinin
malzemesi olarak ISO 5832-3'e gore kaba
titanyum 6-aliminyum 4-vanadyum
alasimindan yapilmig, radyografiler i¢in bir
metal yonlendirme isaretleyicisi igerir.

* AUTOFIT Simple Mobility Cimentolu kap
(BIMOTION) astarlari, kalganin asetabular
eklem boslugunda iki eklemli araylize sahip
bir sistem olusturmak icin uyumlu kabuklarla
kullaniimak Uzere tasarlanmigstir. Astarlar bir
dizi dudakli astar halinde mevcuttur ve 1SO
5834-1 ve 2'ye gore Ultra Yiksek Molekuiler
Agirhkli Polietilenden (UHMWRPE) Uretilir ve
2 mm'lik artiglarla 38-40 mm dis ¢aplari 22,2
ve dis ¢capl 42-58 mm olan 28 mm i¢ ¢aplari
ile mevcuttur. Kabuklar, ISO 5832-1'e gore

paslanmaz celikten (SS), ISO 5832-3'e gore
titanyum alasimindan (TA) veya ISO 5832-
12'ye gore krom kobalttan geometrik olarak
tanimlanmis bir kesici (tornalama, delme
veya frezelemede oldugu gibi) ile dévilerek
veya islenerek uretilir ve 44, 46 dis ¢aplari
icin 22 i¢ capl ve 48 dis ¢aplari icin 28 i¢
¢apl mevcuttur, 50, 52, 54, 56, 58, 60, 62
ve 64 mm, dis puskurtilmuas ytzeyde dikey
oluklar ve ayna cilali i¢ ylzey kaplamasi.

+ AUTOFIT Simple Mobility Cimentosuz
Kap (BIMOTION) astarlari, kalganin
asetabular eklem boslugunda iki mafsalli
arayUze sahip bir sistem olusturmak icin
uyumlu kabuklarla kullaniimak tzere
tasarlanmistir. Astarlar, ISO 5834-1 ve 2'ye
gore Ultra Yuksek Molekuler Agirlikli
Polietilenden (UHMWPE) Uretilir ve 2 mm'lik
artislarla 38-40 mm dis ¢aplari 38-40 mm
arasi ve dis ¢apl 42-58 mm olan 28 mm i¢
caplari ile 28 mm i¢ ¢aplari mevcuttur.
Kabuklar bir dizi dudakli agi 5'da mevcuttur
ve ° ISO 5832-3'e gore titanyum
alasimindan (TA) geometrik olarak
tanimlanmis bir kesici (tornalama, delme
veya frezelemede oldugu gibi) ile dévme
veya igleme yoluyla Uretilir ve 2 mm'de 48
mm'den 64 mm'ye kadar birden fazla i¢ ¢ap
ve dis ¢ap ile mevcuttur. Kabuklar, 6nceden
hazirlanmis bir ylizey Gizerinde 45 pm
titanyum plazma sprey kaplamaya ve ASTM
F1580 ve ISO 13779-2'ye uygun 45 um
hidroksiapatit (HA) icerir.

Bu materyallerle ilgili genel kalitatif ve
kantitatif bilgiler, en son guvenlik ve klinik
performans 6zetimiz (SSCP)

saglanabildiginden, Temel UDI-Dl ile
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baglantili oldugu Avrupa tibbi cihazlar
veri tabaninda (FEudamed) mevcuttur.

KULLANIM AMACI!

Orthomed E® AUTOFIT Total Kalca Protezleri,
iskeletsel olarak olgun hastalarda (21 yas ustu)
agrinin azaltilmasi veya hafifletiimesi ve/veya
kalga fonksiyonunun iyilestiriimesi i¢in Total
Kalgca Protezlerinde (THP) kullaniimak tzere
tasarlanmistir.

ENDIKASYON -LARI!

Dejeneratif1, travma sonrasi2 veya enflamatuar
hastaliklarin neden oldugu kalga ekleminin
tahribati.

Kirik veya vaskuler femur basi nekrozu3

Onceki miidahalenin sonuglari, total kalga
protezleri, osteotomi vb.

— Osteoartrit dahil olmak tzere
inflamatuar olmayan dejeneratif eklem
hastaligi4 ve vaskuler nekroz;

— Romatoid artrit5.

— Fonksiyonel deformitenin duzeltiimesi;

— Kaynamama, femur boynu kirngi ve
proksimal femur trokanterik kiriklarinin
bas tutulumu ile tedavisi, diger
tekniklerle yonetilemez.; ve

— Daha 6nce basarisiz olan total kalga
artroplastisinin revizyonu.

1Bu, ¢ogunlukla orta yasl ve yasl yetigkinleri
etkileyen dejeneratif bir eklem hastaligidir. Kalgalarda

eklem kikirdaginin ve komsu kemigin pargalanmasina
neden olabilir

2 Travma sonrasi artrit: Bu ciddi bir kalca
yaralanmasina veya kirigina yol acabilir. Kikirdak
hasar gorebilir ve zamanla kalga agrisina ve sertligine
neden olabilir.

3 Kalgada ¢ikik veya kirik gibi bir yaralanma, femur
basina kan akisini sinirlayabilir. Buna osteonekroz
denir (bazen avaskuler nekroz olarak da adlandirilir).
Kan eksikligi kemigin ylzeyinin gdkmesine neden
olabilir, artrit ortaya ¢ikar. Bazi hastaliklar da
osteonekroza neden olabilir

4 Osteoartrit: Bu, yasa bagli asinma ve yipranma tipi
bir artrittir. Genellikle 50 yas ve Ustu kisilerde ve
siklikla ailesinde artrit 6ykusu olan kisilerde gérulur.
Kalca kemiklerini yastiklayan kikirdak asinir. Kemikler
daha sonra birbirine surtiinerek kalca agrisina ve
sertligine neden olur. Osteoartrit, kalganin ¢ocuklukta
nasil gelistigindeki ince diizensizliklerden de
kaynaklanabilir veya hizlandirilabilir.

5 Romatoid artrit: Bu, sinovyal zarin iltihaplandidi ve
kalinlagtigi otoimmun bir hastaliktir. Bu kronik
iltihaplanma kikirdaga zarar vererek agri ve sertlige
neden olabilir. Romatoid artrit, inflamatuar artrit olarak
adlandirilan bir grup bozuklugun en yaygin tarudur.

HEDEF KIiTLELER!

Total Kalga Protezi, inflamatuar olmayan
dejeneratif eklem hastaligi, juvenil romatoid
artrit, avaskiler nekroz, travmatik artrit, protrusio
asetabuli, bazi kalga kiriklari, iyi huylu ve kétu
huylu kemik timorleri, Paget hastaligina bagh
artrit, ankilozan spondilit ve romatoid artrit olan
iskeletsel olgunluk hastalari (21 yas Ustd) igin bir
tedavidir.

Bununla birlikte, total kalca protezleri icin mutlak
bir yas veya kilo kisitlamasi yoktur, ¢linkl bu tir

bir ameliyat hastanin yasina degil, agrisina ve
sakatligina dayanir. Total kalga protezi, juvenil
artritli geng gencten dejeneratif artritli yasl
hastaya kadar her yasta basariyla
uygulanmaktadir. Bununla birlikte, total kalga
protezi gegiren hastalarin gogu 50 ila 80 yaslari
arasindadir, ancak ortopedi cerrahlari hastalari
bireysel olarak degerlendirir. Total kalga protezi,
juvenil artritli genc gencten noninflamatuar
dejeneratif eklem hastaligi, romatoid artrit,
avaskuler nekroz, travmatik artrit, protrusio
asetabuli, bazi kalga kiriklari, iyi huylu ve kotu
huylu kemik timorleri, Paget hastaligina bagli
artrit, ankilozan spondilit ve Total Kal¢a Protezi
ile tedavi edilen juvenil romatoid artritli yash
hastalara kadar her yasta basariyla
uygulanmaktadir.

KONTRENDIKASYON!

Belirli bir cihazin seg¢imi, hastanin genel
durumuna gore dikkatlice tartiimalidir.

Asagida listelenen kosullar, basarili sonug
sansini engelleyebilir veya azaltabilir:

Ameliyat bolgesine lokal enfeksiyon.
+  Lokal inflamasyon belirtileri.
Ates veya |okositoz.

* Morbid obezite (WHO standartlarina goére
tanimlanmigtir).

+  Hamilelik.
+  Bebekler ve ¢ocuklar.

+  Postoperatif bakimda kabul edilemez
fiksasyon basarisizligi veya komplikasyon
riski olusturabilen néromuskuler bozukluklar.
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implant yerlestirme ameliyatinin potansiyel
faydasini engelleyecek ve kemigdin yeniden
sekillenmesinin normal slrecini bozacak
diger herhangi bir durum, érnegin timorlerin
veya konjenital anormalliklerin varhgi,
ameliyat bolgesinde lokal kirik, diger
hastaliklarla agiklanamayan sedimantasyon
hizinin yikselmesi, beyaz kan hicrelerinin
(WBC) sayisinin yukselmesi veya WBC
diferansiyel sayisinda belirgin bir sola
kayma.

implant malzemelerine karsi siipheli veya
belgelenmis alerji veya intolerans. Cerrah,
hastanin implant malzemesine karsi alerjik
reaksiyon gelistirip gelistirmedigini
o6grenecektir (implant malzemesinin igerigi
Cihaz Agiklamasi'nda sunulmustur).

Cerrahi bir miidahaleye ihtiya¢ duymayan
herhangi bir vaka.

Endikasyonlarda agiklanmayan herhangi bir
durum.

Kullanim igin secilen implant bilesenlerinin
basarili bir sonug elde etmek icin ¢cok blyuk
veya ¢ok kuiguk olacagi herhangi bir durum.

Ameliyat sonrasi talimatlarla isbirligi yapmak
istemeyen herhangi bir hasta; Akil hastaligi,
yaslilik durumu veya madde bagimliligi,
hastanin implant kullaniminda gerekli bazi
sinirlamalari ve énlemleri ihmal etmesine
neden olabilir.

Farkli metallerden yapilmig farkli
sistemlerden elemanlarin ayni anda

kullanilmasini gerektiren herhangi bir durum.

implant kullaniminin fizyolojik siirecleri
bozacagi herhangi bir durum.

Ameliyat bélgesinin yetersiz doku
kaplamasinin oldugu herhangi bir durum.

Ameliyat bélgesinde kan temini sinirlamasi.

iskelet olarak olgunlasmamis hastalar (hasta
ameliyat sirasinda 21 yasindan kiguk)

UYARI!

Bu belgede verilen dnemli tibbi bilgiler hastaya
iletilmelidir.

Belirli bir hasta igin uygun olan implantin
uygun sekil ve boyutunun segimi, ameliyatin
basarisi igin gok dnemlidir. Bu segimden
cerrah sorumludur.

Cerrahi tekniklerin bilinmesi ve implantlarin
dogru yerlestiriimesi de dahil olmak Gzere
ameliyat dncesi ve ameliyat prosedurleri
onemlidir ve ameliyat sirasinda basariya
ulagsmak i¢in cerrah tarafindan dikkate
alinmalidir.

Kemigin biyomekanik devamliligi olmadan
hicbir implant vicut yuklerine dayanamaz.

Normal kullanim sirasinda, tim cerrahi
implantlar, malzeme yorgunluguna ve
implantin bagarisiz olmasina neden
olabilecek tekrarlanan streslere maruz kalir.

implant (izerinde kaynamama veya implant
basarisizligina ve iliskili klinik sorunlara yol
acgabilecek asiri agsinma veya stresi 6nlemek
icin cerrah, tedavi suresi boyunca hastayi
fiziksel aktivite kisitlamalari hakkinda
bilgilendirmelidir.

Hasta, implant Gzerinde asiri stres
uygulayabilecek bir mesguliyet veya
aktivitede (6rnegin: 6nemli dlgtide yurime,

kosma, agirlik kaldirma, kas gerginligi) yer
aliyorsa, cerrah hastayi bileske kuvvetlerin
implant basarisizligina neden olabilecegi
konusunda bilgilendirmelidir.

Her cerrahi vakada her zaman basarili bir
sonug elde edilememektedir.

Bu gercek, dzellikle diger hastalarin
kosullarinin sonuglari tehlikeye atabilecegi
durumlarda gecerlidir.

Hasta seciminin dogru yapilmasi, hastanin
uyumu ve ameliyat sonrasi 6nerilere
uyulmasi sonuglari biyUk 6lgtide
etkileyecektir. Sigara icen hastalarda kemik
kaynamasinin olusma olasiligi daha
dusuktir. Bu hastalar bu konuda
bilgilendirilmeli ve bu konuda uyariimalidir.

Asiri kilo, implant i¢cinde implantin
yorulmasina ve deformasyonuna yol
acabilecek ek gerilmelere ve zorlanmalara
neden olabilir. Kalga yuki vucut agirhgi ile
dogrusal olarak artmaktadir ve bu nedenle
obezite, THA'nin uzun vadeli performansini
tehlikeye atabilecek bir risk faktori olarak
kabul edilmektedir. Bununla birlikte, yariime
hizinin artmasiyla kalga yuku katlanarak
artar ve bu da THA'yI geng hastalar icin
daha talepkar hale getirir. Ozellikle temas
sporlarinda meydana gelen yuksek pik
yukler, THA'nin klinik sonuglarini zorlar.
Hastalarin "total kalga artroplastisi
ameliyatinin tedavinin sonu degil, baglangici
oldugunu" bilmeleri gerektigini ve bu
tedavinin geng bir hastada 200 milyon
siklusa kadar strmesi gerektigini vurgulayin.
Asiri kilolu, yetersiz beslenen ve/veya alkol

veya uyusturucu kullanan, zayif kaslari ve
dusuk kaliteli kemikleri olan ve/veya sinir



felci olan hastalar cerrahi stabilizasyon
prosedurd igin en iyi adaylar degildir. Bu
hastalar ameliyat sonrasi 6nerilere ve
sinirlamalara uyamazlar veya hazir
degildirler.

- Implantlar iyilesme siirecine yardimci olmak
icin tasarlanmistir ve tedavi sireci hentiz
bitmediginde vicut yapilarini degistirmesi
veya vucut agirligini tagimasi
amagclanmamistir.

implant, yorucu aktivite veya travma sonucu
kirillabilir veya hasar goérebilir ve gelecekte
degistiriimesi gerekebilir.

+ Cerrah, cihazin saglkl bir kemigin islevini
ve verimliligini geri getiremeyecegi ve geri
getiremeyecegdi konusunda hastayi
uyarmalidir.

Kobalt-krom bazli implantlar, agirlik¢a
%0,1'in Uzerinde bir konsantrasyonda CMR
1B olarak tanimlanan asagidaki maddeyi
icerir:

Kobalt; CAS No. 7440-48-4; EC No. 231-158-
0

+ Bununla birlikte, arastirma, ortopedik
implantlarda kobalt krom alagimlarindan
salinan kobaltin hastalardaki herhangi bir
sistemik etkiyi tanimlamak i¢in gereken
maruziyetin sadece 1/ 25'ine tekabll ettigi
bulgusunu desteklemektedir.

+ UHMWPE bazli implantlarda hizlandiriimis
yaslanma slreci ve implant ylzeylerine
uygulanan hidroksiapatit ve titanyum plazma
sprey kaplamalar herhangi bir bozulma
ortaya ¢ikarmadi.

Literattrde kanserojenlik ile ilgili sorular
glindeme getirilmistir; Higbir test raporu veya

¢alisma, metal asinma kalintilarinin veya
metal iyonlarinin kanserojen olduguna dair
kesin kanitlara sahip degildir.

Esit olmayan bacak uzunlugu, sap
boyutlarinin yanlis segilmesinden veya
ameliyat sirasinda ortaya ¢ikan sorunlardan
kaynaklanabilir. Ameliyattan dnce bozulan
kalga kaslarinin iyilesecek anatomik normal
duruma yeniden uyum saglamasi
gerektiginden, THA sonrasi gegici agri
olusabilir. Kronik agri, ameliyat sirasinda
sinir hasarindan veya protezin bilesenlerine
surttinen kaslardan kaynaklanabilir.

Revizyon cerrahisinin en sik nedeni sapin
ve/veya asetabular kabin gevsemesi, yani
kemik ile implant arasindaki temasin
kaybolmasidir. Kalca yuklerini artirabilecek
ve femoral gevsemeyi tesvik edebilecek
kabin yanlis hizalanmasi gibi nedenler
cesitlidir. Kemik ve implant arasindaki
yetersiz temas lokal olarak stres kalkanina
neden olabilir, ¢linku bir femoral sapin
implantasyonu, femurdaki dogal fizyolojik
yukleme kosullarindan farkl bir yk iletimi ile
sonuglanir. Kemik-implant temasinin zayif
oldugu yerlerde, adaptif bir yeniden
sekillenme meydana gelir ve kemik artik yuk
tasimadigi yerde lokal olarak emilir.

THA hastalarinda antibiyotik kullanimi, mide
kanseri icin major bir risk faktort oldugu
disunilen Helicobacter pylori'yi ortadan
kaldirmis ve mide kanseri riskinin
azalmasina katkida bulunmus olabilir. Ayrica
hasta daha 6nce diz ameliyati gegirip
gecirmedigini de agiklamalidir.

MRG tetkiki talebi durumunda, hastalar,
MRG'nin kesinlikle gerekli olup olmadigini

veya istenen sonuglari elde etmek igin
baska bir tarama tartnian éngdorulip
ongorulemeyecegini degerlendirmek igin
talepte bulunan hekime implantlari oldugunu
bildirmelidir. MRG incelemesi zorunlu ise,
talep eden hekim Orthomed E tarafindan
saglanan MRG inceleme kosullarina
uymalidir. Bu form, MRG taramasi igin
randevu alindiginda hasta tarafindan
implant karti araciligiyla sistematik olarak
teslim edilmelidir. Muayene kosullarinin
ikinci bir dogrulamasi radyografi uzmani
veya radyolog tarafindan yapilmalidir. Bu
manyetik rezonans ortaminda tibbi bir
cihazin varhiginin neden oldugu riskler
asagida belirtilmistir:

- Istenmeyen hareketlere veya implantin
olasi yerinden ¢ikmasina neden olarak,
bu kuvvetler cevre dokulara zarar
verebilir

- Implante edilen tibbi cihazin ve bitigik
dokularin sonug olarak isinmasi
genellikle lokalizedir ve buyuk bir yanik
riski ile yogun olabilir

« implantin arizalanmasi

+ Metalik implantlarin varhgr MR
goruntulerinde artefaktlar olusturabilir.
Uretilen artefaktlar, goriintiniin
yorumlanmasini imkansiz hale getirebilir
veya yanlhg bir gekilde bir lezyonun
yorumlanmasina yol agabilir ve bdylece
MRG incelemesinin hedefledigi alanin
kesin teshisini engelleyebilir.



ONLEM!

implant tek kullanimliktir. implant hastanin
vicudundan ¢ikarildiktan sonra, tekrar
kullanima karsi emniyete alinmali ve son
olarak mevcut hastane prosedurlerine uygun
olarak imha edilmelidir.

Baska bir hastanin dokulari veya vicut
sivilari ile temas eden implantlar, virts,
bakteri ve prionlarin neden oldugu
potansiyel capraz enfeksiyon riski nedeniyle
tekrar implante edilemez.

UHMWPE igeren ve iyonlastirici radyasyon
ile sterilize edilen implantlar, kullaniimasalar
bile higbir kosulda tekrar sterilize
edilmemelidir.

Cimentosuz THA uygulamasi, yas veya
patolojik durumlar gibi kemik blyime
kabiliyetini azaltan faktorlerle sinirhdir,
¢unkl uzun sureli stabilite hastanin saglk
durumuna baghdir. Cimento dolgusu, kemik
kusurlarini telafi edebilir ve daha az hayati
kemik dokusuna sahip yasl hastalarda
kemik sekillendirmede daha dusuk bir
dogruluk derecesi saglar. Cimentosuz THA,
kemik dokusu biyolojik olarak daha aktif
oldugu igin gen¢ hastalarda tercih edilir. Ek
olarak, bu grup icin revizyon cerrahisi
olasihgi daha yuksektir ve ¢cimento ve
¢imento kalintilarinin varligi prosedurt daha
zor hale getirir.

Proteze centik atmaktan, cizmekten veya

carpmaktan kacinin. Kurulum veya
yerlestirme sirasinda hasar bulunursa veya

hasar olusursa herhangi bir bileseni
kullanmayin

Aletlerin veya implantlarin yanlis kullanimi,
hastanin veya ameliyat personelinin
yaralanmasina neden olabilir.

implantasyon sirasinda implant yiizeyine
zarar vermekten ve seklini deforme
etmekten kaginin; Hasarli implant implante
edilemez veya hastanin vilcudunda
birakilamaz.

implantlarin yerlestiriimesi, ¢ikarilmasi ve
ayarlanmasi sadece bu implantlar igin 6zel
olarak tasarlanmis aletlerle yapilmalidir.

implantlarin ve aletlerin diger Ureticilerin
implantlari ve aletleriyle birlikte kullaniimasi,
bu implantlarin veya aletlerin hasar
gbrmesine veya arizalanmasina neden
olabilir ve uygun olmayan ameliyat ve
iyilesme surecine yol acabilir.

Yanlig bilesen secimi, yerlestiriimesi,
konumlandiriimasi veya sabitlenmesi,
olagandigi stres kosullarina neden olarak
protez implantlarin hizmet 6mrinu
kisaltabilir.

Bilesenler monte edildikten sonra sapi
femoral kanala garpmayin. Daha fazla
carpma, kafa bilesenine veya konik
baglantiya zarar verebilir

Kalga Sistemi gézenekli kaplamali ylzeyleri
mekanik hasarlardan koruyun ve ylzey ile
herhangi bir metalik veya diger sert ylzey
arasinda temasa izin vermeyin.
implantasyondan énce gdzenekli
kaplamanin bez veya diger tiy dokiicu veya
kirli malzemelerle karismasina izin
vermeyin. Gozenekli kaplamadan tiftik, kir

veya vicut dokusunu gikarmak igin
geleneksel temizleme tekniklerine
glvenmeyin.

Modyiler bilesenlerin tekrar tekrar
montaji/sokilmesi, Mors tarzi koniklerin
kritik kilitteme eylemini tehlikeye atabilir.
Deneme indirimleri sirasinda deneme
bilesenlerini kullanin. Bilesenleri yalnizca
klinik olarak gerekli oldugunda degistirin.

Konik bilesenler montajdan 6nce temiz ve
kuru olmalidir. Montajdan 6nce, uygun
kilittemeyi saglamak icin kadin koltugunun i¢
kismindaki cerrahi kalintilar ve sivi
temizlenmelidir. Ayrilmayi énlemek igin
bilesenlerin sikica oturdugundan emin olun.
Femur basi, femur bileseninin boyun
konikligi, modtler boyun konikleri, vicut
konikligi ve proksimal gévdenin digi yuvasi
montajdan énce temiz ve kuru olmalidir.
Onerilen cerrahi teknige gore darbe. Femur
baslarinin ve distal sap incelmelerinin
gizilmesinden kacginilmalidir. Bu bilesenlerin
tekrar tekrar takilmasi ve sékllmesi, konik
baglantinin kilitteme hareketini tehlikeye
atabilir.

Bir Femur Basini, 12/14 Konikligi, daha énce
bir femur basi ¢ikarilmis bir Femoral Kok
konikligine monte etmeyin. Femur Basini
yalnizca konik, édnceki femur basi
montajindan ve ¢ikariimasindan
kaynaklanan kucuk cizikler sergiliyorsa
kullanin. Bagligi asiri hasarli gévde
koniklerinde kullanmayin.

Femoral kalga protezlerinin bagliklarina
dikkat edin. Koruyucu kaplamalari sadece
implantasyondan 6nce ¢ikarin.



Femur Basi, 12/14 Konik, Femur BasI daha
once darbe almis ve gikarilmigsa tekrar
kullanilmamalidir.

Nadir olmakla birlikte, intraoperatif kirik veya
aletin kirllmasi meydana gelebilir.

Uzun sureli kullanima veya asiri kuvvete
maruz kalan aletler, ameliyat sirasinda
gosterilen 6zene, yapilan iglem sayisina ve
verilen 6zene bagli olarak kiriimalara kargi
daha hassastir. Aletler ameliyattan 6nce
asinma veya hasar agisindan incelenmelidir.

Ortopedi cerrahlari, ayakta durma
yuksekliginden yere disme gibi kiigik
travmalara bagl kirigi olan yasl hastalarda
osteoporoz olasiligini her zaman arastirir.
Osteoporotik kirigi olan hastalar, genellikle
kiriktan sonraki 1 yil icinde daha fazla
osteoporotik kirik igin en yiksek riskli
hastalar arasindadir. Cerrahin
sorumluluklari sunlari igerir:

Hastay| osteoporoz degerlendirmesinin
gerekliligi hakkinda bilgilendirin. Ortopedi
cerrahi, osteoporoz ve tedavileri hakkinda
temel bir anlayisa sahip olmalidir.

Osteoporozun kirigin altinda yatan bir neden
olup olmadigini aragtirin. Degerlendirme,
uygun oldugu sekilde, risk faktorlerinin klinik
Oykusinid ve kemik mineral yogunlugu
(KMY) degerlendirmesini icermelidir.

Uygun midahalenin baslatildigindan emin
olun. Ortopedi cerrahi, osteoporoz
degerlendirmesinin yapilmasini ve uygun
midahalenin yapilmasini saglamalidir.
Protezin dogru secilmesi son derece

onemlidir. Eklem protezleri dikkatli oturma
ve yeterli kemik destegi gerektirir. Cerrahlar,

kemigin endosteal bdlgesinden bagimsiz
olarak uygun implant boyutunu secerken en
iyi tibbi kararlarini kullanmaya tesvik edilir.
Uygun implant sec¢imi, tasarim, fiksasyon,
hasta agirligi, yas, kemik kalitesi, boyut,
aktivite dizeyi, ameliyat 6ncesi saglk duzeyi
ve ayrica cerrahin cihazla ilgili deneyimi ve
asinali§i dikkate alinmalidir. implant émri
ve stabilitesi bu degiskenlerden etkilenebilir.
Cerrahlar hastayi bu faktorler hakkinda
bilgilendirmelidir.

X-1g1n1 sablonlari, kullanilacak tGrdndn
boyutunu tahmin etmek igin kullanilir.
Hastanin anatomisi nihayetinde bireysel bir
hasta i¢in trindn boyutunu belirler. Kemik
hazirliginin kapsami, en kigcik boyuttan
baslayarak kanayan slingerimsi kemige
ulasilana kadar devam eden raybalama
ve/veya broglama ile intraoperatif olarak
belirlenir. Son implantin pozisyonunu ve
eklem hareket acikligini degerlendirmek icin
deneme protezleri kullaniimalidir. Ameliyat
sirasinda secilen implantin nihai boyutu,
ameliyat 6ncesi degerlendirme sirasinda
baslangicta planlanan boyuttan veya 6n
deneme sirasinda segilen kombinasyondan
farkli olabilir.

islemin basarisizligina yol agabilecek stres
konsantrasyonlarini énlemek icin kemik
¢cimentosuna goémulu protezin tim
bilesenlerinin tam olarak desteklenmesini
saglamak i¢in Cimentolu Uygulama igin
0zen gosterilmelidir. Protez bolgesi
kapatilmadan 6nce kemik parcalarinin,
kemik gimentosu pargalarinin ve metalik
kalintilarin tamamen cikarilmasi da dahil
olmak Uzere tam temizlik, protezin eklem

yuzeylerinin daha hizli aginmasini dnlemek
icin kritik 6neme sahiptir.

Ameliyat sirasinda yeterli fiksasyon,
prosedurin basarisi icin kritik 6neme
sahiptir. Cimentosuz femur saplari ve
asetabular kabuklar konak kemige
oturmalidir, bu da hassas ameliyat teknigini
ve Ozel aletlerin kullanimini gerektirir. Kemik
stogu cihazi destekleyecek kadar yeterli
olmalidir.

Daha kugctk boyutlu femoral implantlar, daha
dar intramediiller femoral kanallari olan
hastalar i¢in tasarlanmigtir. Bu implantlarin
geometrisi, daha dar intrameddiller femoral
kanalin anatomisine uyum saglamak igin
kUgulthltr, bu da implantin yorulma
mukavemetini ve yuk tagsima ozelliklerini
azaltir

Diger moduiler bilesenler (femur basi ve
govdeleri). Her zaman 6nerilen cerrahi
teknigi izleyin. Tavsiye edilen montaj
talimatlarina uyulmamasi, asinma,
korozyon, yorulma, kirilma veya urinun
ayrilmasi riskini artirma potansiyeline sahip
olabilir. Konik bilesenler montajdan 6nce
temiz ve kuru olmahdir. Montajdan énce,
uygun kilittemeyi saglamak icin kadin
koltugunun i¢ kismindaki cerrahi kalintilar ve
sivi temizlenmelidir. Ayrilmayi énlemek igin
bilesenlerin sikica oturdugundan emin olun.
Femur basi, femur bileseninin boyun
konikligi, moduler boyun konikleri, gdvde
konikligi, proksimal gévdenin disi koltugu
montajdan énce temiz ve kuru olmaldir.
Onerilen cerrahi teknige gore darbe. Femur
baslarinin ve distal sap incelmelerinin
Gizilmesinden kaginiimalidir. Bu bilesenlerin



tekrar tekrar takilmasi ve sokulmesi, konik
baglantinin kilitteme hareketini tehlikeye
atabilir.

Konik koni 12/14 Gévdeler sadece konik
koni femur baslari 12/14 ile birlikte
kullaniimahdir. 12/14 Konikli kobalt krom
femur baslari, kobalt-krom-molibden,
titanyum alasimi ve 12/14 Koniklige sahip
ISO 5832-9 paslanmaz celik femoral
bilesenlerle kullaniimak tzere tasarlanmigtir.

Farkli Ureticiler tarafindan Uretilen bilesenleri
ASLA birlestirmeyin.

Her zaman 6nerilen cerrahi teknigi izleyin.
Tavsiye edilen montaj talimatlarina
uyulmamasi, asindirma korozyonu,
asindirma kirilmasi veya urtinin ayriimasi
riskini artirma potansiyeline sahip olabilir.
Montajdan dnce, uygun kilitlemeyi saglamak
icin kadin koltugunun i¢ kismindaki cerrahi
kalintilar temizlenmelidir. Ayrilmayi 6énlemek
icin bilesenlerin sikica oturdugundan emin
olun.

Uygun eklem dizilimini yeniden saglamak ve
bag gerginligini dengelemek icin 6zen
gosterilmelidir.

Eklemin yanlis hizalanmasi asiri asinmaya,
protezin gevsemesine ve bir veya daha fazla
protez bilegeninin erken revizyonuna yol
acan agriya neden olabilir.

implant yiizeylerine uygulanan hidroksiapatit
ve titanyum plazma sprey kaplamalar
gimentosuz artroplasti igin tasarlanmistir

Bu metalleri ASLA eklemsiz temas
yuzeylerinde birlestirmeyin:

+ Paslanmaz celik (ISO 5832-9'da
aciklanan paslanmaz celik harig)/kobalt
krom alagimi

+ Paslanmaz celik (ISO 5832-9'da
aciklanan paslanmaz cgelik
hari¢)/alasimsiz titanyum.

implanti femur kemigi hazirh@i zarfinin
dtesine yerlestirmeye calismayin. implant
hazirlanan femur kemiginin 6tesine
oturtmaya zorlamak, kemik kirlimasi
olasiligini artirabilir. Bazi durumlarda,
proksimal gévdenin kaplamali veya
kaplamasiz bir kismi proksimal rezeksiyon
seviyesinin tzerinde gordlebilir.

Bipolar kaplar etekli (yakali) femur baslari ile
birlikte kullaniimamalidir. Bir kafay! bipolar
bir kaptan ayirmak icin bir gikarma anahtari
kullanildiginda, olasi gizik hasarini énlemek
icin kafa yeni bir implantla degistirilmelidir.
Govde uzunlugu, cihaz stabilitesini kritik
sekilde etkiler. Daha uzun bir gévde
stabiliteyi artiracaktir; Bununla birlikte,
meddller kanalin daha fazla raybalanmasi
gerekecek, daha distal cimento enjekte
edilmesi gerekecek ve revizyon cerrahisi igin
daha az kemik bulunacaktir. Birincil THA'da,
130 ila 140 mm araligindaki bir gévde makul
bir uzlagsma sunar.

32 mm ve 36 mm, cesgitli artroplasti kayitlari
tarafindan bildirildigi gibi en sik kullanilan
femur basi boyutlaridir. Daha blylk
kafalarin varsayilan bir dezavantaji,
potansiyel olarak kasik agrisina neden olan
ve THA'nin 6émrinu etkileyen konik-muylu
baglantisindaki korozyon olabilir.
Artikilasyon materyallerine bagl olarak, 32
mm ve 36 mm'lik bagliklar ¢ikik orani ve

implant sagkalimi agisindan daha Ustin
gorinmektedir. Yakin zamana kadar, 36
mm'den blyuk bir femur basinin guivenligini
dogrulayan uzun vadeli raporlar
yayinlanmamigtir.

CIHAZ KULLANICILARI VE
CERRAHI TEKNIKLER!

ISO 7206'nin I1SO serisinden sapmaya gerek
olmamakla birlikte, kalca eklemimiz diinya
¢apinda ¢ok cesitli kalgca eklemi protezi
tasarimlarinin kullanimda olmasina ragmen
tasarlanmistir. Sonug olarak, kalca
implantlarimiz ayni hassas
spesifikasyonlarla olusturuldu ve cerrahi
aletler daha sonra ayni kati ydnergeler
kullanilarak ustalikla olusturuldu.

Setler, kalga protezi cerrahi gereksinimleri
icin en iyi seti Uretmek igin belirli ihtiyaglari
karsilayacak sekilde degistirilebilir. Bununla
birlikte, serimizdeki kalga protezi
implantlarinin hicbirinin patenti yoktur cinku
bunlar standart kal¢a implantlari olarak
yaratiimistir. Sonug¢ olarak, implantasyon,
implant sistemine ve cerrahi protokole
tamamen asina olan cerrahlar tarafindan
gerceklestirilir ve tam bir ameliyat dncesi
planlama yapilmalidir.

implantasyon, implant sistemine ve cerrahi
protokole tamamen asina olan cerrahlar
tarafindan gercgeklestirilir ve ameliyat 6ncesi
planlamanin eksiksiz yapilmasi gerekir.

Cerrah, implanti sabitlemek i¢in ¢cimentoya

ihtiya¢c duyulmadan hemen 6nce kisa bir
zaman penceresinde yapilan kati (dnceden



polimerize MMA tozu) ve sivi (MMA
monomeri) bilesenlerinden kemik
¢gimentosunun hazirlanmasinda deneyime
sahip olmalidir

Kalga ¢imentosu uygulamasi durumunda
gimento sinirlayicilar ve PMMA gibi kalca
yardimcilarinin kullanimi, kalga protezi
ameliyatlari icin Orthomed E tarafindan
saglanan cerrahi teknik protokoliinde
ayrintih olarak agiklanmistir. Cimento
sinirlayicilar, ameliyatin basarisini garanti
altina almak icin gerektiginde Orthomed E
tarafindan saglanabilir, ¢linkl bu implant
Orthomed E tarafindan MDD ve MDR
dizenleme gereklilikleri altinda uretilir. Bu
Urtn artik EU MDD 93/42/EEC'ye dayali bir
Orthomed E CE sertifikasi kapsamindadir.

Total kalca protezi igin cerrahi protokoller ek
prosediir bilgileri saglar. Onerilen deneme
bilesenleri, boyut belirleme, deneme azaltma
ve hareket agikligi dederlendirmesi igin
kullanilmali, bdylece gercek implantlarin ve
steril ambalajlarinin batdnligu korunmalhdir.

Komponent boyutunun ve stilinin preoperatif
tahminine yardimci olmak i¢in radyografik
sablonlar mevcuttur

TUum AUTOFIT Femur Basliklari, AUTOFIT
Standart Femoral Govdeler ile uyumludur

22.2 numara AUTOFIT Femur Basliklari, 1
mm artigla 40-43 mm AUTOFIT Bipolar
Mobil Bardak boyutlari ile uyumludur ve 28
numara AUTOFIT Femur Basliklari, 1 mm
artigla 44-60 mm AUTOFIT Bipolar Mobil
Bardak boyutlari ile uyumludur.

28 numara AUTOFIT Femur Baslari, 44 ve
46 mm boyutlarindaki AUTOFIT Basit
Hareketlilik Cimentolu Kaplar ile uyumludur

ve 32 numara AUTOFIT Femur Baglari, 2
mm'lik artiglarla 48-64 mm boyutlarindaki
AUTOFIT Basit Hareketlilik Cimentolu
Kaplar ile uyumludur.

« 22.2 numara AUTOFIT Femur Basliklari, 44
numara AUTOFIT Basit Hareketlilik
Cimentolu Kaplar (BIMOTION) ile uyumludur
ve 28 numara AUTOFIT Femur Basliklari, 2
mm'lik artiglarla 46-64 mm boyutlarindaki
AUTOFIT Basit Hareketlilik Cimentolu
Kaplar (BIMOTION) ile uyumludur.

AMELIYATTAN ONCE NE OLUR?

+  Hastalarin yukarida belirtilen
KONTRENDIKASYON'da ele alinanlar gibi
durumlarindan ve/veya yatkinlklarindan
kaginiimalidir.

- Implantasyona karar vermeden énce, cerrah
hastay! bu islemin endikasyonlari ve
kontrendikasyonlari ve ameliyattan sonra
komplikasyon olusma olasiligi hakkinda
bilgilendirmelidir. Hastaya islemin amaci,
sekli ve tedavinin fonksiyonel ve estetik
etkileri tanitiimahdr.

+  Tedavinin iyi bir nihai sonucunu elde etmek
icin uygun klinik tani ve dogru operasyon
planlamasi ve performansi gereklidir.

+  Malzeme hassasiyetinden siiphelenildiginde,
malzeme se¢imi veya implantasyondan
once uygun testler yapiimahdir.

- implantasyon, yeterli kurallara ve ameliyat
tekniklerine asina olan ve alet setini
kullanma konusunda pratik beceriler
kazanmis cerrah tarafindan
gerceklestiriimelidir. Belirli bir hasta igin

uygun cerrahi teknigin sec¢imi cerrahin
sorumlulugundadir.

+ Operasyon proseduru dikkatli bir sekilde
planlanmalidir. Implantin biyiikligi ameliyat
baslamadan 6nce belirlenmelidir. Ameliyat
sirasinda, kullaniimasi beklenenlerden daha
biyik ve daha kiguk boyutlar da dahil
olmak Uzere, gerekli boyutlara sahip yeterli
bir implant envanteri mevcut olmalidir.

«  Orijinal, steril ambalaji hasar gérmisse
implanti kullanmayin. Ambalaj saglam
degilse sterilite garanti edilemez. Ambalaj,
kullanimdan 6nce dikkatlice kontrol
edilmelidir.

- implantlar koruyucu ambalajlarda teslim
edilir. Paket, alindigi sirada saglam
olmalidir.

- Islem bagslamadan énce, herhangi bir hasar
(yuzey cizilmesi, ezikler, korozyon belirtileri
ve sekil deformasyonlari) olmadigindan
emin olmak i¢in tum implantlar dikkatlice
kontrol edilmelidir. Hasarli implant viicuda
yerlegtirilemez.

AMELIYATTAN SONRA NE
OLUR?

+  Ameliyat sonrasi hekimin tim
yodnlendirmelerine ve uyarilarina uyulmasi
esastir.

+ Roéntgenografik muayene ile implantin uygun
pozisyonunun dogrulanmasi esastir.

+  Postoperatif donemde tedavide implant
pozisyonunun dogrulugu ve kaynamanin

10



immobilizasyonu réntgenografik inceleme ile
dogrulanmalidir.

Hasta, yukarida belirtilen kurallara
uymamasi veya takip klinik muayenesi igin
musait olmamasi durumunda risk
konusunda uyariimahdir.

Cerrah, hastaya ameliyat bolgesindeki
olagandigi degisiklikleri doktoruna bildirmesi
talimatini vermelidir. Bolgede herhangi bir
degisiklik tespit edilirse, hasta yakindan
izlenmelidir.

implant malzemesinin tiiri hakkinda hasta
bilgilendirilmelidir.

Hasta, herhangi bir MRG proseduriinden
once yerlestirilen implantlar hakkinda saglik
personelini bilgilendirmesi konusunda
uyariimaldir.

Hastaya tedavi suresince sigara icmemesi
ve asiri alkol tiketmemesi tavsiye
edilmelidir.

Hasta, implant tGzerinde asir stres
uygulayabilecek bir meslek veya aktivitede
yer aliyorsa (6rn. 6nemli dl¢ide yurime,
kosma, kaldirma veya kas gerginligi) cerrah
hastaya bileske kuvvetlerin implant
basarisizligina neden olabilecegini
bildirmelidir.

Cerrah, implantlar Uzerinde fiksasyona veya
implant basarisizligina ve daha ileri klinik
sorunlara yol acabilecek asir stres
olugsmasini 6nlemek icin fizyon kitlesinin
konsolidasyonu ve olgunlasmasi sirasinda
hastaya uygun ve kisitl aktiviteler hakkinda
talimat vermelidir. implant, yorucu aktivite
veya travma sonucu Kirilabilir veya hasar

gorebilir ve gelecekte degistiriimesi
gerekebilir.

Geciktiginde veya kaynamama meydana
geldiginde kemigin uygun sekilde hareketsiz
hale getiriimemesi implantta asiri yorulma
gerilmelerine neden olabilir. Yorulma
gerilmeleri, implantin bikulmesine,
gevsemesine veya kirllmasina neden
olabilir. Kirik kaynamamasi veya implantin
blkulmesi, gevsemesi veya kirilmasi
meydana gelirse, hasta derhal revize
edilmeli ve herhangi bir ciddi yaralanma

meydana gelmeden implantlar ¢gikariimalidir.

Hasta bu riskler konusunda uygun sekilde
uyariimal ve kemik kaynamasi dogrulanana
kadar tedavi sirasinda uyumu saglamak igin
yakindan izlenmelidir.

MANYETIK REZONANS
UYUMLULUGU!

Orthomed E® AUTOFIT Total Kalca
Protezleri, paket etiketlerinde MR kosullu bir
sembole sahiptir.

MR Kosullu, varsa, deneysel testlerle
belirlenir ve bir Griinlin aninda paket
etiketinde asagida tanimlanan MR Kosullu
sembolu ile gésterilir. Cihaz dizenegine
degerlendiriimemis bir bilesen eklendiginde,
tim sistem degerlendiriimez hale gelir. MR
ortaminda metalik implantlarin kullanimiyla
iliskili, bilesen migrasyonu, 1sI indiksiyonu
ve bilesen(ler)in yakininda sinyal paraziti
veya bozulma dahil olmak tzere dogal
riskler vardir. Metalik implantlarin isi
indUksiyonu, bilesen geometrisi ve

malzemesinin yani sira MR glcu, slresi ve
darbe dizisi ile ilgili bir risktir. MR ekipmani
standardize edilmediginden, bu implantlar
icin ciddiyet ve gorulme olasiligi
bilinmemektedir. Ambalaj etiketinde MR
Kosullu Semboli bulunan Orthomed E®
AUTOFIT Total Kalca Protezleri asagidaki
kosullarda deneysel olarak test edilmistir.
Klinik olmayan testler, paket etiketinde MR
Kosullu sembolinu tasiyan 6gelerin MR
Kosullu oldugunu goéstermistir. Bu cihaza
sahip bir hasta, asagidaki kosullari saglayan
bir MR sisteminde guvenli bir sekilde
taranabilir:

+  Yalnizca 1,5 Tesla'lik statik manyetik
alan

+ Maksimum uzamsal gradyan manyetik
alani 2.400 T/m

+  Manyetik olarak induklenen maksimum
yer degistirme kuvveti, ortalama 2° ofset
acisl ile 0,115 N'dir ve maksimum
manyetik olarak indtklenen tork,
maksimum 4° sapma agisi ile 0,028
N'dir.

+ Maksimum MR sistemi, 15 dakikalik
tarama icin tum vicut ortalama 6zgul
emilim oranini (WB-SAR) 2 W/kg olarak
bildirdi.

+ MR Sistemi igin normal ¢alisma modu

+  Yukarida tanimlanan tarama kosullari
altinda, MR kosulluluk sembolinu

tasiyan cihazlarin, 15 dakikalik surekli
taramadan sonra 1,5-tesla'da
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maksimum 1,9°C sicaklik artisi Gretmesi
beklenir.

+ Uzunluk, genislik ve kalinlik olmak tzere
U¢ yonde maksimum tilsim uzunlugu
sirasiyla 49,89 mm, 43,54 mm ve 32,82
mm'dir.

DIKKAT:

Kullanici, gérintileme prosedlirt igin
kullanilacak MR tarayicisinin dreticisi
tarafindan belirlenen
kontrendikasyonlara ve uyarilara
kesinlikle agina olmalidir.

- llgilenilen alan tam olarak ayni bélgedeyse
veya implantin konumuna nispeten yakinsa
MR goruntilemeye midahale edilebilir.

+ Doku bitinlGga ve implant fiksasyonu
hakkinda sUpheler varsa veya implantin
uygun yerinin belirlenmesi imkansizsa MRG
yapmayin.

PAKETLEME VE DEPOLAMA!

+  implantlar, minimum 25 kGy gama
radyasyonu dozuna maruz birakilarak
sterilize edilen tek kullanimlik cihazlardir.

+  Birim paketi sunlari icerir: Steril versiyon -
arinln bir pargasi (Govde, Kafa veya Kap)

+  PETG istiridye paketi tipik bir birincil
ambalaj malzemesidir, daha sonra ikincil
ambalaj malzemesi olarak Yiksek
Yogunluklu Polietilen sert kartona
paketlenir.

< Birincil paket olarak Poliamid / Vakumlu
Polietilen Torba, daha sonra ikincil paket

olarak (PET trans / Alu / PE Trans
Vakum) Torba, daha sonra tcincul
Ambalaj malzemesi olarak Diiz Karton
kutuya paketlenir

Ambalaj, Grtin etiketi ile donatiimistir.
Etiketler birincil pakete ve kartonun t¢
tarafina yapistiriimistir; Dérdiinci tarafta,
cihazin sterilizasyon durumunu gostermek
icin kimyasal bir gosterge
konumlandiniimigtir. Etiket (birincil etiket
olarak) sunlari igerir: steril Griin igin

+ Logo Orthomed-E ve Ureticinin adresi.
+ Cihazin adi ve boyutu.

* YYYY-AA-GG bigiminde Uretim ve son
kullanma tarihi

« Uretim parti numarasi (LOT), ér.
OExxxxxxx (ingilizce).

« implantin malzemesi (bkz. IMPLANT
MATERYALI).

- Steril isareti - steril Grin0 gosterir.

+ Kullanim Talimati igin bilgilendirici
semboller ve QR Kodu.

Cihaz birincil etiketine ek olarak, tnite
paketine belirli bir alanin 6zel pazar
gereksinimlerini igeren bir yardimci etiket
yerlestirilebilir (6rnegin, cihazin dagitilacagi
Ulkenin yasal gereklilikleri).

Paket sunlari igerebilir: Kullanim Talimatlari
ve hastanin tibbi kaydina yerlestirilecek
etiketler.

implantlar uygun koruyucu ambalajlarda,
temiz, kuru bir yerde, orta sicaklikta ve

dogrudan gunes 1sigindan koruma saglayan
kosullarda saklanmalidir.

YAN ETKILER!

+ Yan etkiler reoperasyon veya revizyon
gerektirebilir. Cerrah hastayi yan etkilerin
ortaya ¢ikma olasiligi konusunda
uyarmalidir. Asagida belirtilen liste, advers
olaylar konusunu tilkketmez. Ongériillemeyen
birgok faktortin neden olabilecegi etiyolojisi
bilinmeyen advers olaylarin ortaya ¢gikma
riski vardir. Potansiyel advers olaylar
asagidakileri icerir ancak bunlarla sinirh
degildir:

1. implant hasari (kiriima, deformasyon
veya ayriima).

2. Erken veya ge¢ gevseme veya implantin
ilk yerlestirildigi yerden yer degistirmesi.

3. Diger malzemelerle temas sonucu
korozyon olasiligi.

4. implantlara yabanci cisimler olarak
viucut reaksiyonu, érnegin timaor
metaplazisi, otoimmun hastalik ve/veya
yara izi olasiligi.

5. Cevreleyen doku veya organlara baski.
6. Enfeksiyon velveya olum.

7. Modller bilesenlerin sokutlmesi

8. Cikik ve siibliksasyon

9. Bilesenlerin erken veya ge¢ gevsemesi
10. Ektopik kemiklesme

11. Yorulma kingi

12. Heterotopik kemik olugsumu

13. Enflamatuar reaksiyonlar veya osteoliz
14. Metal hassasiyeti

15. Asetabulum veya femurun delinmesi 12
16. Periferik néropatiler



17.
18.
19.
20.
21.
22.

23.

24.

25.
26.
27.

28.

29.

30.

31.

32.

33.

34.

35.
36.
37.

38.

Kaplamalarin olasi ayrilmasi
Subklinik sinir hasari
Trokanterik problemler
Vaskiler komplikasyonlar
Giymek

Kemik kiriklari veya ameliyat bdlgesinin
ustiinde, altinda veya altinda kemik
kaybina neden olan "stres kalkani"
fenomeni.

Kan damarlarinin ve / veya
hematomlarin kanamasi.

Agri ve/veya gunlik aktiviteleri
gerceklestirememe.

Zihinsel durum degisir.
Derin ven trombozu, tromboflebit.

Solunum komplikasyonlarinin ortaya
¢ikmasi, or.: pulmoner emboli,
atelektazi, bronsit, zatlrree, akciger
enfeksiyonu, bozulmus akciger
blytmesi, solunum asidozu vb.

Norolojik bozukluga veya sinir
sikismasina ve/veya agriya neden
olabilecek skar olusumu

Bacak uzunlugu tutarsizligi
Ameliyat sonrasi ates

Ameliyattan birka¢ giin sonra durmayan
kesi bolgesinden kizariklik, sisme veya
kanama veya diger drenajlar

Ameliyattan sonra kesi yeri ¢evresinde
artan agri

Ameliyat sonrasi alt bacakta kesi ile
ilgisi olmayan agri

Ameliyattan sonra alt bacagin yeni veya
artan sigligi

Ameliyat sonrasi gogus agrisi

Ameliyat sonrasi nefes darligi.

Moduler kavsaklarda farkli malzemelerin
kullanimina bagh muylu

Metal iyonlarinin salinmasi, melanom
insidansinin artmasina katkida bulunur

39. Mide kanseri riskinin artmasi,
helicobacter pylori'nin bulunma
olasiligindan kaynaklanmaktadir

PERFORMANS OZELLIKLERI VE
KLiNiK FAYDALARI!

GUVENLI iIMHA!

Ortopedik implantlar siki bir sekilde
dizenlendiginden ve kullanimlarinin dogasi
geregi kati dogruluk ve kesinlik standartlarina
ulasmasi gerektiginden, implantlar, dnceden
tanimlanmigs standartlara gére kullanim veya
yeniden kullanim icin uygun olmayan
implantlardan kullaniimayan implant atiklari
uretmeye karsi hassastir . Tipik olarak,
kullaniimayan implant atiklari enfeksiyona,
mikrobiyal ve fiziksel tehlikelere karsi tamamen
glvence altina alinir, daha sonra yakilir veya
¢copliklere gonderilir. Ek olarak, yiiksek metal
icerikli atik implantlar tipik olarak ¢opliklere
gonderilir.

Buna karsilik, atik malzemelerin yakilarak yok
edilmesi olan yakma, implant atiginin yiksek
metal icerigine sahip olmadigi durumlarda
kullaniimayan implant atiklarini bertaraf etmek
igin siklikla kullanilir. Yakma, yakilan
malzemeye bagdli olarak RCRA ve RCRA
olmayan yakma olarak alt kategorilere ayrilabilir.
RCRA atik malzemeleri, kati atiklar olarak da
adlandirilr.

Her hallikarda, implant hastanin viicudundan
cikarildiktan sonra, yeniden kullanima karsi
emniyete alinmall ve son olarak yerel
yonetmeliklere ve mevcut hastane
prosedurlerine uygun olarak imha edilmelidir.

Amaglanan faydalarin elde edilebilmesi igin
Orthomed E® AUTOFIT Total Kalca
Protezlerinin proksimal femura implante
edilebilmesi gerekir.

Orthomed E® AUTOFIT Total Kalca
Protezleri, total kalga artroplastisi geciren
hastalar icin agrinin azaltilmasi veya
hafifletiimesi, yasam kalitesinin iyilestiriimesi
ve kalga fonksiyonunun iyilestiriimesi dahil
olmak Uzere birgok klinik fayda sunar. Bu
suglamalar, asagidaki kaynaklardan bir veya
daha fazlasindan elde edilen klinik verilerin
incelenmesiyle desteklenmektedir: ulusal
eklem replasman kayitlari, klinik calismalar
ve/veya klinik literattiriin gzden gegirilmesi.
Bu sonuclar, destekleyici tezgah Usti test
verileri ve teknik analizle birlikte, cihazin
amaclandigi gibi gahigtigini ve agriyi
hafifletmek ve kalga eklemi fonksiyonunu
eski haline getirmek igin primer ve/veya
revizyon Total Kalga Artroplastisinde (THA)
kullanim i¢in son teknoloji Grinu oldugunu
gOstermektedir.

Tam kalga protezinin ilerlemesi, cerraha
implante edilmis protez cihazlar kullanarak
hareket kabiliyetini yeniden kazanma ve
rahatsizhi§i azaltma yontemi sunmustur. Bu
cihazlarin bu hedeflere ulasmada basarili
oldugu kanitlanmis olsa da, metal, plastik
veya diger biyomalzemelerden yapilmigtir.
Sonug olarak, herhangi bir total kalga protezi
sisteminin, tipik saglikli kemikle ayni
aktiviteyi ve yukleri sirdirmesi beklenemez.
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Sistem, normal bir insan kalca eklemi kadar
gugld, guvenilir veya dayanikh olmayacak ve
belirsiz bir dmre sahip olmayacaktir. Cerrah
hastalari cihaz sinirlamalari hakkinda
bilgilendirmelidir.

Cerrah, tam eklem implantlarini kullanirken
asagidakilere dikkat etmelidir:

o Implantin dogru secilmesi cok
énemlidir. implantin dogru boyutunun,
seklinin ve formunun secilmesi, total
eklem replasmaninda basari sansini
artinir. Total eklem protezleri hassas
pozisyonlama ve uygun kemik destegi
gerektirir. TUm protez implantlarda
oldugu gibi, bu bilesenlerin
dayaniklihg gesitli biyolojik,
biyomekanik ve diger dis faktorlerden
etkilenerek hizmet émurlerini sinirlar.
Sonug¢ olarak, drinin
endikasyonlarina,
kontrendikasyonlarina, 6nlemlerine
ve uyarilarina tam olarak dikkat
edilmesi, hizmet seviyesini potansiyel
olarak optimize etmek i¢in gereklidir.

o Total eklem replasmanlari igin hasta
seciminde asagidaki degiskenler son
derece 6nemli olabilir:

= Yaslilk, akil hastalgi, kimyasal
bagimlihk veya sarhosluk durumu.
Bu durumlar, digerlerinin yani
sira, hastanin implant
kullanimindaki bazi 6nemli
kisitlamalari ve dnlemleri g6z ardi
etmesine neden olarak

basarisizliga veya bagka
sonuglara neden olabilir.

= Dis nesnelere duyarlilik. Malzeme
hassasiyetinden sipheleniliyorsa,
malzeme secimi veya
implantasyondan énce uygun
calismalar yapiimaldir.

Kalca protezinin tam olarak ne kadar
surecegdini hesaplamak igin hentz yeterli
bilgi bulunmamakla birlikte, mevcut
artroplasti kayit verilerini kullanarak, kalga
protezlerinin yaklasik dortte Ggliniin 15-20
yil sirdigunu ve kalga protezlerinin
yarisindan biraz fazlasinin osteoartritli
hastalarda 25 yil strdtgind tahmin
etmektedir. Agirlik, kemik kalitesi, aktivite
dizeyi ve diger tibbi durumlar ve
komorbiditeler gibi hasta faktorleri, bu veya
implante edilebilir herhangi bir ortopedik
cihazin beklenen émrina artirabilir veya
azaltabilir.

Burada Dikkat Edin! N

1.

Total kalga protezi takilan hastaya,
implantin dmrinun kilosuna ve aktivite
dlzeyine bagli olabilecegi sdylenmelidir.

implant karti her cihazla birlikte yani femur
sapl ile birlikte verilmelidir. Ayrica,
ortopedik implantin havaalani gavenligi
tarafindan tespit edilme sansinin adil
oldugunu, hastanin yolculugunda blyuk bir
aksama olasiliginin dustik oldugunu
biliyoruz. Bununla birlikte, rahatsizlik
olasiligindan endise duyanlar igin,
seyahatlerinden en az iki giin 6nce bu

LINK araciligiyla bu formu doldurmalarini
tavsiye ederiz., bu form sayesinde,
ortopedik bir implantin varligini
kanitlamaniz istendiginde saglik
uzmanindan alacaginiz vaka raporunun
yaninda resmi bir mektup sunabiliriz.

Klinik anketler cihaz gelistirmemiz igin
gercekten anlamhdir, bu nedenle Iitfen bu
LINK araciligiyla her cihaz igin
doldurulmasini talep edin ve Temel UDI-
Dl'ye bagl oldugu Avrupa tibbi cihazlar
veritabani (Eudamed (Eudamed))
aracihgiyla en son guvenlik ve klinik
performans 6zetimiz (SSCP) ile sizi gincel
tutun.

Tibbi cihazla ilgili sGpheli bir sorunun, yani
ciddi advers olaylarin, ciddi olaylarin vb.
bildirilmesi, son kullanici ve/veya hasta
tarafindan bu LINK araciligiyla veya bu
FORM kullanilarak derhal Orthomed E'ye
ve yetkili makamlara iletilmelidir .

Orthomed E, Urun dagiticilarina, son
kullanicilarina ve hatta MDR hukuku ile
ilgili mevcut en iyi kaynaklarina her zaman
glncel olan Kapsamli Bilgi Platformu
(OECIP) saglar. Goruntllenecek kaynagi
secin ve goruntileyin.

Yukaridaki bilgiler kullanicilara/saghk
calisanlarina ve hastalara yoneliktir. Bu
nedenle, saglik profesyonelleri, bu belgede
yer alan yanlis anlama/agik olmayan
verilerle ilgili herhangi bir hastadan bir
sorulari olmasi veya herhangi bir
resmi/gayri resmi soru/sorusturma almalari
durumunda Orthomed E'nin satis ekibiyle
iletisime gecmelidir. Meslekten olmayan
kisilerin anlasilmasi, okunabilirligin
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iyilestirilmesi igin gercekten anlamhdir, bu
nedenle lutfen bu kisa anketi bu LINK
araciligiyla doldurmanizi rica edin.

IMPLANT KARTINDAKI
SEMBOLLER!

o+
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bilgi sitesi olarak UDI

ETIKETLERDEKi SEMBOLLER!
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