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1. implant Tanimi

Kalga protezleri, dogal kalga eklemi hasar gordiigiinde veya islevini kaybettiginde eklem
hareketliligini ve stabilitesini geri kazandirmak igin kullanilan tibbi cihazlardir. Kalga protezi
implantlar, hastanin kemik yapisina ve klinik ihtiyaglarina uygun olarak farkli malzeme ve
konfigiirasyonlarla tasarlanip dretilir. Uriin portféyiinde total kalga protezleri, kismi kalga

protezleri, revizyon kalga protezleri ve femur kiriklari i¢in ek implantlar bulunur.

a. Total Kalga Protezleri (THP)
Total kalga protezleri, dejeneratif eklem hastaliklari, travmatik kalga kiriklari, kalga displazisi
veya avaskiiler nekroz nedeniyle bilesen yerlesimi ve fiksasyonu igin yeterli kemik destegi
olmayan hastalarda hasarli kalga ekleminin eklemini degistirmek igin tasarlanmistir.
Bu protezler asagidaki bilesenlerden olusur;

- Ortohip Asetabular Kap ( Ti+HA Kaplamal) Cimentosuz (COCR/Ti),

- Ortohip Asetabular Kap (Ti+HA Kaplamali) Dual Mobilty Cimentolu/

Cimentosuz (COCR/Ti),
- Ortohip Asetabular Kap Cimentolu (ULHMWPE)

b. Kismi Kalga Protezleri (PHP)

Kismi kalga protezleri, saglam veya deforme olmamis asetabulumu ve femoral stem igin
yeterli kemik destegi olan hastalarda hasarli kalga ekleminin eklemini degistirmek igin
kullanilir.

Bu protezler asagidaki bilesenlerden olusur:

- Ortohip Bipolar Kap (COCR/Ti)

c. Femoral (Kalga) Saplari
Kalga protezlerinde kullanilan femoral stemler hastanin kemik yapisina ve Kklinik
gereksinimlerine uygun olarak farkli konfigiirasyonlarda tasarlanmaktadir:

- Ortohip Kare Kesitli Stemler (COCR/Ti ), Gimentolu/Cimentosuz

- Ortohip Kalkar Degistirme Saplari (COCR/Ti ), Cimentolu/Gimentosuz

- Ortohip Femoral Sap Standardi (COCR/Ti ), Gimentolu/Cimentosuz

- Ortohip Modiiler Kalkar Degistirme Sapi (COCR), Cimentolu

d. Revizyon Kalga Protezi (RHP)
Revizyon kalga protezleri, daha 6nce implante edilmis bir total kalga protezinin gevseme,
aginma veya enfeksiyon nedeniyle degistirilmesi gerektiginde kullanilir. Revizyon sistemleri
anatomik ve biyomekanik gereksinimleri karsilayacak sekilde tasarlanmistir ve asagidaki
bilesenleri igerir:

- Ortohip Femoral Revizyon Stem Standart (COCR/Ti ), Gimentolu

- Ortohip K2 Moduler Revizyon Stem (Ti), K2 Moddiler Revizyon Stem Gévde

(Ti), Cimentolu/Cimentosuz

- Ortohip Modiiler Kalkar Degistirme Sapi (Ti), Cimentosuz
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e. Plaklar
Kablo kancal plaka ve kablo diiz plak, femur kiriklarini sabitlemek ve giivenli fiksasyon

saglayarak uygun kemik iyilesmesini kolaylastirmak igin tasarlanmistir.

2. implantin Kullanim Amaci

Kalga Protez Sistemi, hasarl kalga yapilarini biyouyumlu implantlarla degistirerek eklem
fonksiyonunu geri kazandirmak, agriyi hafifletmek ve hastanin hareket kabiliyetini
iyilestirmek igin tasarlanmistir. Sistem, kalga eklemi rahatsizliklari igin dayanikli, islevsel ve
hastaya 6zel bir ¢6zim sunarak yasam Kkalitesini ve cerrahi sonuglar iyilestirmeyi

amaglamaktadir. Ayrintil bilgi igin litfen "Cerrahi Teknik" bolimtine bakin.

3. Endikasyonlar
Kalga protezleri, asagidaki nedenlerle agri ve sakatliga neden olan siddetli kalga eklemi

disfonksiyonu olan hastalar igin endikedir:

- Dejeneratif Eklem Hastaliklari: Primer veya sekonder osteoartrit.

- inflamatuar Artrit: Romatoid artrit veya diger inflamatuvar artropatiler.

- Avaskiiler Nekroz: Kemik ¢ékmesiyle birlikte femur bagi nekrozu.

- Kiriklar ve Travma: Femur boynu veya asetabular kiriklar, kalga gikiklari.

- Dogustan ve Gelisimsel Bozukluklar: Kalganin gelisimsel displazisi (GKD).

— Travma Sonrasi Eklem Hasari: Eklem konfigiirasyon kaybi, instabilite,
patellofemoral erozyon.

- Orta-Siddetli. Deformiteler: Valgus, varus veya fleksiyon deformiteleri.

- Onceki Basarisiz Kalga Artroplastisi (Revizyon Vakalari): implant gevsemesi,

asinmasi, enfeksiyonu veya instabilitesi.

Revizyon_ ka]ga} artroplastisi, a;_aéldakj/wedgnlerden dolay! primer total kalca protezinin
basarisizlig veya kemiplikasyonlari olan ve, aérl, fonksiyon Kaybi \Vley‘aimplantinstabilitesirie

yol agan hastalar icin endikedir:

- Aseptik implant Gevsemesi:

- Osteoliz veya asinmaya bagli mekanik gevseme.

- Cimentolu veya ¢cimentosuz implantlarda fiksasyon kaybi.

- Periprostetik Enfeksiyon:

- implantin gikarilmasini ve degistirilmesini gerektiren akut veya kronik enfeksiyon.

- Periprostetik Kiriklar:

- implant stabilitesini etkileyen femoral veya asetabular komponent etrafindaki
kiriklar.

- Tekrarlayan Cikik veya instabilite:

- Yanhs hizalanma, yumusak doku dengesizligi veya implant yetmezligi nedeniyle
tekrarlayan gikiklar.

- Siddetli Polietilen Asinmasi ve Osteoliz:

- Asetabular astarin asiri aginmasi sonucu kemik kaybi.

- implantin Yanlig Hizalanmasi veya Basarisizligi:
- Yanhs konumlandirma veya erken implant basarisizligi.
- Siddetli Kemik Kaybi ( Paprosky Tip 1I-11l, AAOS Siniflandirmasi):

- Rekonstriiksiyon gerektiren énemli femoral veya asetabular kemik defektleri.

4, Kontrendikasyonlar

- implantin yeterli destegini engelleyen/engelleme egiliminde olan veya uygun
6nlemlerle implantin kullanimini engelleyen durumlar, érnegin:

- Sinirh kan temini;

- Kemik kalitesi ve miktarinin diistik olmasi; 6rnegin, kemik olusumunu zayiflatan
osteoporoz veya diger metabolik bozukluklar ve osteomalazi;

- ileri diizeyde kemik erimesine yol acan enfeksiyonlar veya diger durumlar.

- Hastanin fiziksel aktivitelerini sinirlama yetenegini veya motivasyonunu bozan
zihinsel veya sinirsel bozukluklar.

- Kalga eklemi cevresindeki bolgede aktif veya stipheli enfeksiyonu olan hastalar,

- implantlarin asiri yiiklenmesine neden olan fiziksel kosullar ve hareketler, 6rnegin
Charcot eklemleri, eksik kaslar, coklu eklem hareketliligi kayiplari, vb.

- iskeletsel olgunlasmamiglik,

- Herhangi bir vaskiiler yetmezligi, kas atrofisi veya ciddi néromuskdler rahatsizligi
olan hastalar,

- Orta veya ciddi bobrek yetmezligi oldugu bilinen hastalar,

- AIDS veya yuksek dozda kortikosteroid kullanimi nedeniyle bagisiklik sistemi
baskilanmig hastalar,

- Morbid obezite veya sinirli hareket kabiliyeti gibi fiziksel bozukluklar,

- Hastanin postoperatif bakim talimatlarina uymamasi,

- Kontrendikasyonlar géreceli veya kesin olabilir. Hastalar ¢ok dikkatli bir sekilde
muayene edilmeli ve miimkinse cerrahi olmayan tedavi, osteosentez, artrodez,
femoral osteotomi, pelvik osteotomi, rezeksiyon artroplastisi, yarim artroplasti ve
digerleri gibi alternatif prosedurler kullaniimalidir.

- Yuksek risk iceren durumlar sunlardir: osteoporoz, kemik olusumunu engelleyen

metabolik bozukluklar ve osteomalazi.

5. Performans Tasarimi

Kalga Protez Sistemi, kalga fonksiyonunu ve hareketliligini geri kazandirmak igin stabilite,
dayanikhlik ve optimum biyomekanik performans saglayacak sekilde tasarlanmigtir.
Anatomik tasarimi, eklemlerin dogal hareketini ve yiik dagilimini saglar.

Cimentolu ve ¢imentosuz fiksasyon segenekleri glivenli implant stabilitesi saglar.

Yuksek mukavemetli malzemeler (CoCr, Titanyum, UHMWPE) asinma direncini ve uzun
Omurlultgi artinir.

Modiiler bilesenler, 6zellestiriimis uyum ve revizyon ¢éztimlerine olanak tanir.

Dustik strtinmeli eklemlenme, asinmayi azaltarak komplikasyonlari en aza indirir. Bu
tasarim, uzun vadeli islevsellige, hasta guvenligine ve yasam kalitesinin iyilestirilmesine

oncelik verir.

E 1984
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6. Yan Etkiler

a) Ameliyat Sonrasi Agri ve Sislik — Ameliyat sonrasi normal inflamatuar yanit.

b) Sinirli Hareket Kabiliyeti ve Sertlik — Yumusak doku iyilesmesi nedeniyle gegici
hareket kisitlamasi.

) Kas Gugsuzlugu ve Yorgunlugu — Cerrahi miidahale ve hareketsizlige bagh olarak
kas giicliniin azalmasi.

d) Morarma ve Hafif Hematom — Ameliyat bolgesinde cilt altinda hafif kanama.

e) Enflamatuar Tepki — implantin etrafinda hafif lokal siglik ve sicaklik.

f) Gegici Uyusukluk — Ameliyat sirasinda sinirlerin hafif tahris olmasi veya sikismasi
sonucu olusur.

g) Hafif Bacak Uzunlugu Farkliligi — Yumusak doku adaptasyonundan kaynaklanan

algilanan veya gegici bacak uzunlugu farkhiliklari.

8. Beklenen Klinik Faydalar

TOTAL KALGA PROTEZI

Total kalga artroplastisinde, iskeletsel yetigkin hastalarda hasarli kalga eklemi
eklemlenmesinin, bilesenleri oturtmak ve desteklemek igin yeterli kemik kaniti ile

degistirilmesinin, hasta hareketliligini artirmasi ve agriy1 azaltmasi beklenir.

KISMi KALCA PROTEZI

Kismi kalga protezlerinde, iskeletsel yetiskin hastalarda hasarli kalga eklemi
eklemlenmesinin, tatmin edici bir dogal asetabulum ve femoral sapi destekleyecek yeterli
kemik yerlesimi kaniti ile degistirilmesinin, hasta hareketliligini artirmasi ve agriyi azaltmasi

beklenmektedir.

gevsemesine neden olur.

Metal H iyeti ve Alerjik Reaksiyonlar — implant materyallerine karsi olumsuz
tepkiler.

Sistemik ve Uzun Vadeli Riskler

Kronik Agri ve Sertlik — Iyi konumlandiriimig bir implanta ragmen devam eden agri.
Kas Atrofisi ve Zayifligi — Uzun stireli hareketsizlige bagl.

Yeniden Ameliyat veya Revizyon Cerrahisi — implant basarisizligi, enfeksiyon veya
komplikasyonlar nedeniyle gereklidir.

Sistemik inflamatuar Yanit (ALVAL, Psédotiimérler ) — Metal tistii metal implantlarda
metal kalintilarina karsi nadir gértlen asiri duyarlilik.

Yabanci bir maddenin implantasyonu sonucu metale karsi hassasiyet, histolojik veya

alerjik reaksiyonlar veya yabanci maddeye karsi istenmeyen reaksiyonlar ortaya

h) Eklem Sicakliginin Artmasi — iyilesme siirecinin bir pargasi olarak eklemde sicaklik 9. Hasta Popiilasyonu cikabilir.
hissi Kemik gelisimi tamamlanmis yetiskin bireylerde kullanilir. ileri derecede osteoporozu olan . . . . .
. - implant gevresinde makrofajlara karsi reaksiyonlar veya yabanci madde igeren doku
i) Bu yan etkiler genellikle hafif, gegici ve kendiliginden iyilesir ve ameliyattan sonraki ¢ok yash kisilerde implantlar tercih edilmez. Hamile ve emziren hastalarda kullaniimasi

birkag hafta icinde dtizelir. Ancak, kalici veya siddetli olmalari durumunda, daha

ileri tibbi degerlendirme gerektiren olumsuz etkilere isaret edebilirler.

7. Giivenli Yapilandirma Kriterleri

Asagidaki tabloda belirtilen dlgtiler birbiriyle birlikte kullanilabilir.

tercih edilmez. Ortopedik implant kullanimi igin maksimum bir yag siniri belirlemek miimkin
degildir.

Hastanin yasi, hareket seviyesi, kilosu, kemik ve kas durumlari, daha énceden operasyon
gegirip gegirmedigi vb. Anatomik ve biyomekanik faktdrler goz 6ntne alinarak uygun tip ve

olgt tayin edilmelidir.

- Bacak Uzunlugu Farkhligi — Yumusak doku dengesizligi veya cerrahi konumlandirma

11.

reaksiyonlari gérulebilir.

Asirt hareketsiz yagam tarzina sahip hastalarda emboli gorulebilir.

Uyarilar
Hastalarda implant malzemelerine, 6zellikle metal iyonlarina karsi hassasiyet veya
alerji olabilir. Her implant igin kullanilan malzeme tiirt kutu etiketinde belirtilmistir.

Ameliyat 6ncesi planlamanin bir pargasi olarak, hekim implant malzemelerine karsi

Femoral Head Femoral Head 10.  Yan Etkiler ) o i L . .
Sire » 28 Size 28 2 3% L B » . hassasiyetle ilgili olasi riskleri degerlendirmeli ve hastayi bu konuda
- Kalga artroplastisi, diger tiim cerrahi islemler gibi, ameliyat sirasinda veya o . o
38 X 42 X bilgilendirmelidir.
40 X 44 X sonrasinda ortaya gikabilecek olasi yan etkilere sahiptir. Hasta gtivenligini ve . ’
- Hasta, cerrahi riskler konusunda uyarilmali ve olasi yan etkiler konusunda
42 X 46 X N - L . " . o - . 1
optimum sonuglari saglamak icin bu riskler dikkatlice degerlendirilmelidir. L » . . . . . .

44 X < 48 X bilgilendirilmelidir. Hastaya, implantin normal saglkl kemigin yerini almadig, agiri

46 X 50 X - Cerrahi ve Ameliyat Sonrasi Riskler - . . . .. o ..
fiziksel aktivite veya travma sonucu implantin kirilabilecegi veya hasar gorebilecegi

Bipolar 48 X 52 X . . . ) ) .
Cup - Enfeksiyon — Yuzeysel veya derin periprostetik enfeksiyon. . I - . . " .
Cup 50 X 54 X ve sinirl bir kullanim émri oldugu igin gelecekte degistirilmesi gerekebilecegi
N Kanama ve Hematom Olusumu = Transflzyon gerektiren asiri kan kaybi. I -

52 i 5: i & o & s i konusunda bilgi verilmelidir.

54 5 - Tromboz ve Pulmoner Emboli (DVT/PE) — Ameliyat sonrasi pihti olusumu riski artar.

56 A 60 X o ) x5 N - Farkli tireticilere ait pargalar bir arada kullaniimamalidir.

58 X 62 X . Sinir veya Damar Yaralanmasi — Siyatik, femoral veya obturator sinir hasari zayifliga

& X veya uyusukluga yol acar. - Bu metaller higbir zaman eklemsiz temas yiizeylerinde birlestirilmemelidir.

62 X

Hasta seciminde, basarisizlik riskini artirabilecek ve prosediiriin nihai basarisi igin

Femoral Head hatalarinedeniyle. kritik olabilecek su faktorler géz 6ntinde bulundurulmalidir: hastanin kilosu, aktivite
A;et:::::isup Ace&::n:lar 28 32 | 36 e Yara lyilesmesi Komplikasyonlar: — Gecikmis iyilesme, aynima veya nekroz. seviyesi ve meslegi. implant émrii ve stabilitesi bu degiskenlerden etkilenebilir. Agir
42 42-44 X o ’impla‘ntla ilgili K‘_omplikafyonlﬁr . B . ; bir hasta, protez iizerinde yiiksek yiikler olusturabilir ve bu da protezin basarisiz
:: jé::: i 1 AS?P&"'( Gevsefme — .I"m?{ant ﬁagarlsull/ﬁln:a Vf‘ 'af‘(;an_“kertlik-erimesi veyalmekanik olmasina neden olabilir. Cerrah, hastanin talimatlari takip etme ve kilosunu ve
48 46-48 X “instabilite. aktivite seviyesini kontrol etme yetenegini ve istegini g6z éniinde bulundurmaldir.
:2 :Z; i - Cikik ve instabilite — implantin yanls konumlandirimasi veya yumusak doku Yiiksek aktivite seviyelerine, diisiik kemik kalitesine veya agir kiloya sahip hastalar
54 54-56 X gevsekliginden kaynaklanir. dar femoral implant icin aday olmayabilir. implant/kemik arayiizii de dahil olmak
:: 585-‘;;)5-‘562 i - Periprostetik Kiriklar — Travma veya strese bagli olarak implantin etrafindaki kemik tizere herhangi bir eklem replasman sisteminin, normal saglikli kemik gibi aktivite
60 58-60-62 X kiriklari. seviyelerine ve yiklere dayanmasi beklenemez ve dogal bir insan eklemi kadar giigli,
62 58-60-62 X - Heterotopik Ossifikasyon — Eklem gevresinde hareket kabiliyetini kisitlayan anormal

kemik olusumu.

- implant Asinmasi ve Osteoliz — Polietilen aginmasi kemik kaybina ve implant

guvenilir veya dayanikli olmayacaktir. Hasta, 6nemli ylriime, kosma, kaldirma veya
kas zorlanmasi iceren meslekler veya aktiviteler igin gergekgi olmayan islevsel

beklentilere sahip olmamalidir.
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Kalga Protezi Sistemi gama radyasyonuyla sterilize edilmis olarak sunulur ve daima
koruyucu kutularinda agilmadan saklanmalidir. Kullanmadan 6nce, delinmeye neden
olabilecek hasarlar agisindan ambalaji inceleyin. Ambalaj agilmis veya hasarliysa

implantlar kullanmayin.

Kalga Protezi Sistemini higbir nedenle tekrar sterilize etmeyin. Sterilitesi bozulmusg

olabilecek implantlari kullanmayin.

Etiketleri inceleyerek son kullanma tarihinin gegmediginden emin olun. Uriiniin son

kullanma tarihi gegmisse implantlari kullanmayin.

implanti ambalajindan gikarirken {riin kutusu (zerindeki etikette ve igindeki

etiketlerde yer alan referans numarasini ve boyutlari kontrol edin.

Cerrahi teknik bilgiler talep lzerine mevcuttur. Cerrahin teknige asina olmasi

gerekmektedir. Uriine 6zel bilgiler igin tibbi veya iiretici literatiiriine bagvurulmalidir.

Ameliyat sirasinda aletlerde kirlma veya gatlama meydana gelebilir. Agir kullanim
veya asir kuvvete maruz kalan aletler kirllmaya yatkindir. Ameliyattan 6nce aletlerde

asinma veya hasar olup olmadig kontrol edilmelidir.

Dogru boyun uzunlugunu, kabugu ve koék konumunu segmek onemlidir. Kas
gevsekligi ve/veya bilesenlerin malzeme konumu, bilesenlerin gevsemesine,
kismi/tam gikigina ve/veya kirilmasina neden olabilir. Boyun uzunlugunun ve varus
konumunun artirilmasi, kokin tasimasi gereken stresi artiracaktir. Bilesen, bilesen

ekleme araglariyla tam olarak oturmalidir.

Konik uyumsuzlugu énlemek igin modiler baglangiglar ve femoral bilesenler ayni
ureticiden olmalidir. Ayrilmayr 6nlemek igin modiler femoral bas bileseni, femur

bilegenine sikica oturmalidir.

Hayati nérovaskiler yapilara zarar vermemek igin vida ve dibel deliklerini
yerlestirirken ve delerken dikkatli olun. Asetabular protezin orta deligine vida
yerlestirmeyin. Kemik vidalari, asetabular astarin dizgin bir sekilde kilitlenmesini

saglamak igin govde deliklerine tam olarak oturmalidir.

Modiler bilesenler yerlestirilmeden 6nce, doku da dahil olmak tizere cerrahi
kalintilar yiizeylerden temizlenmelidir. Kemik ¢imentosu da dahil olmak tzere bu
kalintilar, bilesen kilitleme mekanizmasini etkileyebilir. Liner yerlestirilirken yumusak
dokunun kabuk/liner arayiiziine midahale etmediginden emin olun. Moduler
bilesenler, sokilmeyi 6nlemek igin glivenli bir sekilde monte edilmelidir. Asetabular
liner'in kabuga duizguin bir sekilde yerlestirilememesi, liner ve kabugun ayrilmasina

neden olabilir.

Modiler bilesenlerin tekrar tekrar monte edilmesinden ve sokiilmesinden
kaginiimalidir, glinkii bu, kilitleme mekanizmasinin kritik kilitleme etkisini tehlikeye

atabilir.

Daha 6nce takilmig implantlar asla tekrar kullaniimamalidir, ¢linki gozle gériilmeyen

stres birikimleri erken egilmelere ve kirilmalara neden olabilir.

- Kalga Protezi Sisteminin dogru sekilde gikarilmasi igin Cerrahi Teknik dokiimanina

bakiniz.

- Kalga Protezi Sisteminin imha edilmesi gerekiyorsa tibbi atik olarak degerlendirilmeli

ve buna gére islem gormelidir.

- Farkli Greticilerin trtinleri bir arada kullanilmamalidir.

EN ISO 21534 Ek-C'ye gore birlikte kullanilabilen bilesenler:
CoCrMo Alasimi (1SO 5832-4)/ Titanyum Alasimi (ISO 5832-3)
CoCrMo Alasim (ISO 5832-4 )/ CoCrMo Alagim (1SO 5832-4)
implant Gelik (1SO 5832-1)/Titanyum Alagimi (ISO 5832-3)
implant Gelik (1SO 5832-1)/implant Gelik (SO 5832-1)

Birbirleriyle uyumsuz bilesenler:

implant Gelik (1SO 5832-1)/ CoCrMo Alagimi (ISO 5832-4)

12.  Artik Riskler

- Ameliyattan 6nce ambalajlarda yirtik veya hasar olup olmadigi kontrol edilmelidir.

Steril bariyer bozulmussa, tGrtinii Ortonom’a geri génderin

- Bilesenlerdeki asinma, gevsemenin artmasina ve kemige zarar vermesine yol

agabilir. Bu durum, revizyon ameliyatini gerektirebilir

- Ozellikle implantasyon sirasinda kemik yapisinin zayif olmasi durumunda, travma
veya asirt yik nedeniyle femur veya asetabulumda delik agiimasi/kirima meydana

gelebilir

- Venoz tromboz, pulmoner emboli veya miyokard enfarktist dahil olmak izere

kardiyovaskiiler bozukluklar ortaya cikabilir.

- Travma, asiri efor gerektiren faaliyetler, yanlis hizalama, eksik implant yerlestirme,
kullanim siresi, fiksasyon kaybi, kaynamama veya asiri kilo sonucu protez

bilesenlerinde yorgunluk kirigr meydana gelebilir.

- Hastaya, protezlerin normal saglikli kemigin yerini alamayacagl, bazi hareketler veya
travma sonucu kirilabilecegi veya hasar gorebilecegi, beklenen kullanim suresinin
sinirh oldugu ve gelecekte degistirilmesi gerekebilecegi konusunda uyarida

bulunulmalidir.

- Uriinler steril olarak sunulmaktadir. Uriinlerin yeniden sterilize edilmesi uygun

degildir. Sterilitesini yitirmig tranleri lGtfen Greticiye bildirin.

- Son kullanma tarihini kontrol ediniz. Son kullanma tarihi gegmis bir drinle

karsilasmaniz durumunda litfen treticiyle iletisime geginiz.
- Cihazlar tek kullanimliktir. Kullanilmig tirtinti tekrar kullanmayiniz.

- Ortonom  drtinleri, MRI  ortaminda givenlik ve uyumluluk agisindan

degerlendirilmemistir.

13.  implantin Gikarilmasi
implantin hastanin viicudunda kalma siiresi, hastanin giinliik aktivitesine gére degisebilir.
Bu implantin driin émrii 15 yil olarak belirlenmistir. implantlar, cerrahin kararina gére

cikarilabilir.

14. Sterilizasyon

implantlar steril olarak sunulmaktadir. Sterilizasyon yéntemi ambalaj Uzerinde
belirtilecektir. Gama 1sinlamasi ile sterilize edilen tim implantlara minimum 25 kGy ve
maksimum 45 kGy gama radyasyonuna maruz birakilir. Steril Griinler, ambalajin bitunlugu
bozulmadikga steril kalacaktir. Uriinler steril.olarak sunulmaktadir. Urtiniin yeniden sterilize
edilmesi tavsiye edilmez.

Steril olarak sunulmasina ragmen sterilligi bozulmus herhangi bir tiriin varsa litfen treticiyi
bilgilendiriniz.
15,0, Raf 8mril ‘ & P . B . )
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ureticiyle iletisime gegin.

16. Depolama ve Bakim Kosullar
implantlarin kuru ve temiz bir ortamda muhafaza edilmesi, direkt giines i1sigindan, asiri

sicaktan ve nemden korunmasi gerekmektedir.

17. Ciddi Olaylar
implantlailgili olarak ortaya gikabilecek her tiirlii ciddi olayin, hastanin vatandasi oldugu tiye

devletin Ureticisine ve/veya yetkili kuruluguna bildirilmesi zorunludur.

18. MRI Uyumlulugu

Kalga Protez Sistemi, MR ortaminda giivenlik ve uyumluluk agisindan degerlendirilmemistir.
MR ortaminda isinma veya istenmeyen hareketler agisindan test edilmemistir. Kalga Protez
Sisteminin MR ortamindaki giivenligi bilinmemektedir. Bu tibbi cihazi tasiyan bir kisiye MR

muayenesi yapilmasi, yaralanmaya veya cihazin arizalanmasina neden olabilir.

19.  implantin Bertaraf Edilmesi

Litfen implantlar i¢in hastane kurallarina uygun imha proseduriini uygulayin.

20.  Uriin Agikl ve impl I leri
ASTM I1SO
Bilesen Sabitleme Yontemi Malzeme

Standard Standard
Ortohip
Asetabular Kupa ASTM F136 / 1SO 5832-3 /

Gimentosuz CoCr/Ti

( Ti+HA ASTM F75 1SO 5832-4
Kaplamali )
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Ortohip
Asetabular Kap ( ASTM F136 / 1SO 5832-3 /
Gimentolu/Gimentosuz CoCr/Ti
Ti+HA Kaplamali) ASTM F75 1SO 5832-4
Cift Hareketlilik
Ortohip
Asetabular Kap
Cimentolu UHMWPE ASTM F648 1SO 5834-2
Cimentolu
(UHMWPE)
Ortohip Bipolar ASTM F136 / 1SO 5832-3 /
Cimentolu/Cimentosuz CoCr/Ti
Kupasi ASTM F75 1SO 5832-4
Ortohip Kare ASTM F136 / 1SO 5832-3 /
Gimentolu/Gimentosuz CoCr/Ti
Kesitli Govdeler ASTM F75 1SO 5832-4
Ortohip Kalkar
ASTM F136 / 1SO 5832-3 /
Degistirme Gimentolu/Gimentosuz CoCr/Ti
ASTM F75 1SO 5832-4
Saplari
Ortohip Femoral ASTM F136 / 1SO 5832-3 /
Cimentolu/Cimentosuz CoCr/Ti
Sap Standardi ASTM F75 1SO 5832-4
Ortohip Modduler
Kalkar Yedek Gimentolu/Gimentosuz CoCr ASTM F75 1SO 5832-4
Stem
Ortohip Femoral
ASTM F136 / 1SO 5832-3 /
Revizyon Stem Gimentolu/Gimentosuz CoCr/Ti
ASTM F75 1SO 5832-4
Standardi
Ortohip K2
Modiiler
Cimentolu/Cimentosuz Titanyum ASTM F136 1SO 5832-3
Revizyon
Govdesi
Ortohip K2
Modiiler
Cimentolu/Cimentosuz Titanyum ASTM F136 1SO 5832-3
Revizyon
Govdesi
Ortohip Modduler
Kalkar Yedek Gimentolu/Gimentosuz Titanyum ASTM F136 1SO 5832-3
Stemi
Kablo Kanca
Kablolarla Sabitleme Titanyum ASTM F136 1SO 5832-3
Plakasi
Kablo Diiz Plaka Kablolarla Sabitleme Titanyum ASTM F136 1SO 5832-3

21. Ham Madde Bilgileri
CoCrMo hammaddesi ASTM F75 ve ISO 5832-4 standardina uygun olarak uretilmektedir.

Hammadde igerigi asagidaki tabloda verilmistir.

ORTONOM MEDIKAL

Kalca Protezi Sistemi Kullanim Talimati (IFU)

Element Kompozisyon, % Kompozisyon, %
1SO 5832-4 ASTM F75
Krom (Cr) 26,5 - 30,0 27,0-30,0
Molibden (Mo) 4,5-7,0 5,0-7,0
Demir (Fe) 1,0 max. 0,75 maks.
Manganez (Mn) 1,0 max. 1,0 maks.
Silisyum (Si) 1,0 max. 1,0 maks.
Karbon (C) 0,35 max. 0,35 maks.
Nikel (Ni) 1,0 max. 0,50 maks.
Azot (N) 0,25 max. 0,25 maks.
Kobalt (Co)* Balance Denge
Tungsten - 0,20 maks.
Fosfor - 0,020 maks.
Sulfar - 0,010 maks.
Aliminyum - 0,10 maks.
Titanyum - 0,10 maks.
Bor - 0,010 maks.

icerigi asagidaki tabloda verilmistir.

UHMWPE hammaddesi 1SO 58342 standardina uygun olarak uretilmektedir. Hommadde

Eloment. vizil:'n/Veriiven Maksimuni‘.‘l\_lllk;!ar‘(mg[kg)_ it i
Ash T

Titanyum 40

Kalsiyum 5

Klor 30

Aliminyum 20

icerigi asagidaki tabloda verilmistir.

Ti6Al4V ELI hammaddesi ISO 5832-3 standardina uygun olarak tretilmektedir. Hammadde

Element Kompozisyon, %
Azot (N), maks. 0,05

Karbon (C), maksimum 0,08

Hidrojen (H), maks. 0,012

Demir (Fe), maks. 0,25

Oksijen (O), maks. 0,13
Aluminyum (Al) 5.5-6.50
Vanadyum (V) 3,5-4,5
Titanyum (Ti) Kalan

22.  CMRBilgisi

RS RS
Risk
Tanimlayici Tanim
Bu cihaz veya bir veya daha fazla bilegeni,
agirhkga %0,1'den fazla konsantrasyonda
CMR 1B olarak tanimlanan maddeyi
Kobalt:
icermektedir. Mevcut bilimsel kanitlar ve
CAS No. 7440-
biyouyumluluk calismalarn, kobalt
48-4
alagimlarindan veya paslanmaz gelik
AB No.
alagimlarindan dretilen tibbi cihazlarin
231-158-0
kanser riskini artirmadigini veya Ureme
Gzerinde  olumsuz  etkilere neden
olmadigini desteklemektedir.
23. Ameliyat Oncesi PI ve Ameliyat Sonrasi Bakim

**Cerrahi Teknik dokiimanina bakiniz.

24, Etikette Gosterilen Semboller

E 1984

SEMBOL ACIKLAMASI

European Medical Device Directive 93/42/EEC (as

amended by Directive 2007/47/EC), Article 17
CE Sembolii
European Medical Device Regulation 2017/745,

Cce

Article 20

European Medical Device Directive 93/42/EEC (as

amended by Directive 2007/47/EC), Article 17 Onaylanmig Kurulug

1984
European Medical Device Regulation 2017/745, Numarasi
Article 20

1SO 15223-1 (Section 5.7.7*) Tibbi Cihaz

1SO 15223-1 (Section 5.1.5)
1SO 7000 (Symbol No. 2492)

Lot Numarasi

1SO 15223-1 (Section 5.1.6)
1SO 7000 (Symbol No. 2493)

Katalog Numarasi

1SO 15223-1 (Section 5.7.10*) Essiz Cihaz Kimligi

1SO 15223-1 (Section 5.4.3)
1SO 7000 (Symbol No. 1641)

Kullanim talimatlarina

basvurun
1SO 15223-1 Annex A / A.15
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1SO 15223-1 (Section 5.1.1)
1SO 7000 (Symbol No. 3082)

Uretici

Uretici

1SO 15223-1 (Section 5.1.11)
1SO 7000 (Symbol No. 2497)

Uretim Ulkesi

1SO 15223-1 (Section 5.1.4)
1SO 7000 (Symbol No. 2607)

Son kullanma tarihi

1SO 15223-1 (Section 5.2.12*)
1SO 7000 (Symbol No. 3704)

Cift Katli steril bariyer sistemi

1SO 7000 (Symbol No. 2502)

Isinlama yoluyla sterilizasyon

1SO 15223-1 (Section 5.4.2)
1SO 7000 (Symbol No. 1051)

Tekrar Kullanmayiniz

1SO 15223-1 (Section 5.2.6)
1SO 7000 (Symbol No. 2608)

Tekrar Steril Etmeyiniz

1SO 15223-1 (Section 5.2.8)
1SO 7000 (Symbol No. 2606)

aall

]

O

STERILE| R 1SO 15223-1 (Section 5.2.4)
®

Ambalaj hasarliysa Grinu
kullanmayin ve kullanim

talimatlarina bagvurun

1SO 15223-1 (Section 5.3.2)

;‘-“':\ Glines isigindan uzak tutun
,:4.\ 1SO 7000 (Symbol No. 0624)

1SO 15223-1 (Section 5.4.4)
& Dikkat

1SO 7000 (Symbol No. 0434A)

@ 1SO 15223-1 (Section 5.4.10)

Tehlikeli maddeler

icermektedir

Cihazla birlikte verilen bilgiler

Giivenlik ve Klinik Performans Ozeti (SSCP), Avrupa Tibbi Cihazlar Veritabaninda ( Eudamed

, https://ec.europa.eu/tools/eudamed ) mevcuttur veya Ureticinin web sitesi tUzerinden

erigebilirsiniz: www.ortonom.com.tr

e-IFU

e-IFU'ya https://ortonom.com.tr/grdirected-010 adresinden erisebilirsiniz. Ayrica, etiket ve

kutu Gzerindeki QR kodu araciligiyla da e-IFU'ya erisebilirsiniz. e-IFU'ya erisemiyorsaniz,

lutfen Ureticiyle iletisime gegin.

implant Karti

implant karti, Griin kutusunun igindeki cihaz ambalajinda fiziksel olarak bulunur. implant

karti, kutunun igindeki Seviye 2 ambalajinda yer alir. Fiziksel implant kartini bulamiyorsaniz,

lutfen Ortonom Medikal ile iletisime gegin.

ORTONOM MEDIKAL

Kalca Protezi Sistemi Kullanim Talimati (IFU)

Ortonom Medikal Urtinleri San. Tik. Ltd. Sti .

Adres: Camlica Mah. Anadolu Bulv . Timko Ticaret Merkezi No:20/M-6

Yenimahalle / Ankara/ Tiirkiye
Tel.: +90 (312) 440-8151

Faks.: +90 (312) 440-8586
E-posta: info@ortonom.com.tr

Web Sitesi: www.ortonom.com.tr

E 1984
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