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TOTBID Dergisi, Tiirk Ortopedi ve Travmato-
loji Birligi Dernegi’nin yayin organidir.

Dergi, Ortopedi ve Travmatoloji alaninda der-
lemeleri Turkge yayimlar.

Dergi 2 ayda bir yayimlanir ve 6 sayida bir cilt
tamamlanir.

Yazilarda bildirilen goérusler ve sonuglar ya-
zarlara aittir. Dergide yayimlanan yazilarin her
tarld sorumlulugu (etik, bilimsel, yasal, vb.)
yazarlara aittir. Dergide yayimlanan makale-
ler TOTBID’in resmi gérisini temsil etmez.
Yayimlanmak tzere kabul edilen yazilarin telif
haklar TOTBID Dergisi'ne aittir.

Derlemelerin  TOTBID’in Cekirdek Egitim
Programi ve Egitim Konseyinin (TOTEK) be-
lirledigi “100 Temel Seminer Konusu” ile ilintili
olmasi tercih nedenidir.

Yazinin hazirlanmasi: Bu derginin ya-
zim kurallari, Uniform Requirements for
Manuscripts  Submitted to Biomedical
Journals - International Committee of
Medical Journal Editors (http://www.icmje.
org) ile uyumludur.

Yazi standart Word dosyasinda, ¢ift satir ara-
lIkli olarak, kenarlarda en az 2,5 cm bosluk
kalacak sekilde yazilmalidir. Baslik sayfasin-
dan itibaren sayfalar numaralandiriimalidir.
Yazinin her bdlimu yeni bir sayfadan basla-
mali ve su sirayla olmahdir: baslik sayfasi,
Ozet, metin, tesekkur, kaynaklar, tablo ve bas-
liklari, sekil altyazilari.

Bashk sayfalari: iki bashk sayfasi hazirlan-
masi gerekmektedir. ilki, a) metnin 6zl ve
aciklayici bir bashgini, b) 35 harfi gegmeyen
kisa bashgini, ¢) tim yazarlarin tam isimleri,
akademik ve kurumsal Unvanlarini, d) calig-
manin yapildigi klinigin veya kurumun adini,
e) sorumlu yazarin adresi, telefonu, faks nu-
marasli ve e-posta adresini icermelidir. Danis-
manlara iletilecek olan diger baslik sayfasi
sadece metnin 6zli ve agiklayici bashgini
bulundurmali, yazarlar ve kurumlari hakkinda
bilgi icermemelidir.

Ozet: ikinci sayfa Tirkge ve ingilizce olarak
200 kelimeyi asmamalidir ve alt basliksiz (bu-
tin) olmalidir. Ozet, g¢alismanin amacini ve

icerigini kapsamalidir. ingilizce 6zet baslk
icermelidir. Ozetlere anahtar sozcukler eklen-
melidir.

Metin: Yazilirken literatir gézden gegirilmeli
ve konuyla ilgili 6nemli makalelerin kapsan-
digindan emin olunmalidir. Yazarlarin kisisel
deneyimlerini orijinal gizim ve resimlerle ak-
tarmalari dnemli ve yol gdstericidir.

Kaynaklar: Metin icinde gegis sirasina gore
numaralandiriimalidir.  Yayimlanmamis so-
nuglar ve kisisel gorismeler kaynak olarak
gOsterilemez. Gerekli olmadik¢ga 30’dan faz-
la kaynak gosteriimemelidir. Kaynak kontrolu
Onem tasimaktadir ve yazarlardan herhan-
gi bir kaynagin tamaminin temini istenebilir.
Kaynaklar su sekilde diizenlenmelidir:

Sireli yayindan makale: Tim yazarlarin so-
yadi, isim bas harfleri, makalenin adi, dergi-
nin Indeks Medicus’a gore kisaltiimis adi veya
tam basligi, yil, cilt sayisi ve ilk ve son sayfa
numaralari (Ornek: Ramirez N, Johnston CE,
Browne RH. The prevalence of back pain in
children who have idiopathic scoliosis. J Bone
Joint Surg Am 1997,;79(3):364-8.).

Kitaptan bir boliim: Tim yazarlarin soyadi,
isim bas harfleri, bolimun adi, editorlerin adi,
kitabin adi, basim yeri, basimevi, yil, bolime
ait ilk ve son sayfa numaralari (Ornek: Milford
L. Dislocations and ligamentous injuries. In:
Crenshaw AH, editor. Campbell’s operative
orthopaedics. St. Louis: CV Mosby,; 1987. p.
241-57.).

Kitap: TUm yazarlarin soyadi, isim bas harf-
leri, kitabin ad1, baskisi, basim yeri, basimeuvi,
yil (Ornek: Colson JH, Armour WJ. Sports in-
Juries and their treatment. 2nd ed. London: S.
Paul; 1986.).

. Tablolar: Yazida gecis sirasina gore numa-

ralandiriimali, her tablonun ayni sayfa ustin-
de bir bashigi olmali; tablo igeriginde derginin
sayfa boyutu g6z énline alinmalidir.

Resim ve sekiller: Orijinal olmali, 6zenle gi-
zilmeli veya yuksek ¢ozundrlikte fotograflan-
malidir.

Yazilar elektronik posta ile totbid@totbid.org.tr
adresine iletiimelidir.
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DERNEK BASKANINDAN...

Degerli Meslektaslarim,

Derneklerimizin gorevlerinin basinda egitim geliyor. Genelde, yonetim birimlerinde yer alan kisiler olarak, bu
misyonumuzu yeterince yerine getirebiliyor muyuz, daha fazla neler yapabiliriz diye kendimizi sorgulariz.

Bu, egiticilik tarafindan bakis agisi. Oysa egitim, tek tarafl bir etkinlik degil, egitici ve egitilen (katiimcr) arasinda
etkilesim sonucunda ortaya ¢ikan bir eylem. Katiimcilarin da bu eylemin basarisinda rolleri var ve kendilerini
sorgulamalilar.

Hemen sunu belirteyim, egiticilik ve katilimcihg (egitim alan) mutlak iki ayn kavram ve sinif olarak
dusiinmuyorum; degisken ve dinamik kavramlar. Yani bir toplantida egitici konumundaki birisi, baska bir
toplantida katilimcr olarak yer aliyor olabilir. Bu konumlar unvan ve kidemden de bagimsizdir. Yasam boyu egitim
ve 6grenme herkes igin gecerli olan bir gerekliliktir.

Gegen hafta TOTBID’in deprem ile ilgili bir sanal toplantisi oldu. Afet tibbi ortopedi ve travmatoloji alaninda
egitimin biraz geri planda kalmis olan bir konusu. Sadece depremi degil, genis kitleleri ilgilendiren baska olaylar
da igeriyor. Alamimizdan meslektaslarimiz yaninda, uluslararasi calismalar ile gok degerli bir nefrolog bilim insani
ve ayrica hepimizin yakindan tanidii sahada cok etkili bir afet uzmani ile saniyorum konu bir toplantida ilk kez
camiamizda bu boyutta ele alindi. Deprem yaralanmalarina yaklasimda ¢ok sayida kritik ipuglar dile getirildi.
Boylesi yararli ve doyurucu bir toplantida kag katimar vardi dersiniz? 200. Sayisi d6rt bini gecen bir meslek grubu
icin tiziici. Ulkemizdeki deprem gercegi pek cok otorite tarafindan siirekli vurgulanirken bdyle diisiik bir rakam
kayda deger.

TOTBID olarak mesleki becerilerin aktarimi yaninda bir birey olarak igcinde bulundugumuz kosullari irdeleyen ve
¢6ziim yollan 6neren toplantilara da 6nem vermekteyiz. Bu baglamda yakin zamanda Tiirkiye Psikiyatri Derneginin
katkilariyla bir toplanti diizenledik; katilim 60 civarinda oldu ve yarisi psikiyatri alanindan meslektaslarimizdi.

Bu tablodan sevindirici bir nokta da ¢ikarabiliriz aslinda: Saglik ¢alisanlarn tiikeniyoruz diye ¢iglik atarken, bizim
tyelerimiz tiikenmemis. Hatta siirecin daha uzayacag g6z 6niine alindiginda da tiikenmeyi diisinmiiyorlar. Bu
sevindirici.

Yine yakin zamanda sik sik dikkatinize sundugum ve sizlerin de ¢ok tepki gosterdiginiz konuyu, tanmitim kurallan
aykirliklar konusunu ele alan toplantimizi gergeklestirdik. Saghk Hukuku Kurulumuz tarafindan diizenlenen bu
toplantimiza da katilim ancak 70 civarinda oldu.

Ben mi kotiimserim bilmiyorum ama bir motivasyon sorunu yasiyoruz diye diisiiniiyorum. Ne yapalm kosullar
boyle zorluyor demek fazla kolaycilik olur. Meslegimize ve birbirimize olan ilgimizi nasil arttirabiliriz diye
disiinmemizde yarar var.

TOTBID Dergisi 2021 / 1. sayisinin konusu “Patent ve Faydali Model, Yerli Tasanmlar”. Editériimiiz Dr. irfan
Esenkaya’nin diistindiigii harika bir konu daha. Daha 6nce bu denli incelenmemis bir konu. Kendisine ve konuk
editorler Dr. Fuat Akpinar ve Dr. Oguz Poyanli’ya ¢ok tesekkiir ederiz. Dogrudan mesleki becerimize deginmeyen
bir konu. Umarim ilgi eksikligine kurban olmaz. Konu ¢ok 6nemli ve takdiri hak ediyor.

iyi okumalar dilerim.

Saygilanmla,

Dr. Halit Pinar
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EDIiTORDEN...

Sayin Meslektaglarm,
TOTBID Dergisi’nin Degerli Okurlari,

“Calismak demek, bosuna yorulmak, terlemek degildir. Zamanin gereklerine gore bilim ve teknik ve her tiirlii uygar
buluglardan azami derecede istifade etmek zorunludur.”

Mustafa Kemal ATATURK

*

Esya-i Ticariyeye Mahsus Alamet-i Farikalara Dair Nizamname ve ihtira Berati Kanunu’ndan Sinai Miilkiyet
Kanunu’na: 1871 tarihli “Esya-i Ticariyeye Mahsus Alamet-i Farikalara Dair Nizamname” ve 1879 tarihli «lhtira
Berati Kanunu” marka ve patent konularnnda ulkemizdeki yasal korumanin temelini teskil etmektedir. Zaman
icinde olusan yasal boslugu gidermek, daha etkin isleyen bir sinai mulkiyet sistemine gecmek, 6zellikle patent,
faydali model ve tasanmlarda niteligi artirmak amaciyla hazirlanan ve 10 Ocak 2017 tarihinde yiiriirlige giren
“6769 sayili Sinai Miilkiyet Kanunu” ile marka, patent, tasarim ve cografi isaretler i¢in ayn ayn diizenlenen Kanun
Hiikmiinde Kararnameler tek ¢ati altinda toplanmistir.

(https://www.turkpatent.gov.tr/ TURKPATENT/commonContent/History)

*

Patent ve Faydali Model (Bulus belgesi): Sinirli bir siire ve yer igin patent ve/veya faydali model sahibine,
tigtincu kisiler tarafindan bulusun izinsiz olarak uretilmesini, satilmasini, kullaniimasini veya ithal edilmesini
engelleme amaciyla taninan tekel haklandir. Koruma siireleri basvuru tarihi itibanyla baslar ve asagidaki
tabloda belirtilen siireler boyunca koruma devam eder. Patentlenebilirlik kriterleri; yenilik, bulus basamag ve
sanayiye uygulanabilirliktir.

(https://www.turkpatent.gov.tr/ TURKPATENT /resources/temp/5 CB2BEFF-2FF3-400D-B404-E1416273172A.pdf)

*

Teknolojik yeniliklerin, Arastirma ve Gelistirme (Ar-Ge) (https://www.tubitak.gov.tr/) calismalar ve akademinin
itici glicliyle sanayiye aktarniimasi bilimsel bir gerekliliktir. Bilim alanimiz olan ortopedi ve travmatoloji
pratiginde teknolojinin glincel yeniliklerini uygulama agisindan bizler olduk¢a sanslyiz. Yenilikleri uygulamanin
yani sira, karsilastigimiz teknik sorunlara teknik bir ¢6ziim getirebilecek akademik ¢alisma ve arastirmalarimiz
ile patent ve faydali model havuzuna katkida bulunabiliriz.

*

Yerli veya yabanci (ulusal - uluslararasi) faydal model ve patent belgelerine genelde ulasabilmek miimkiindur.
Yol gosterici olmasi bakimindan;

Tirk Patent ve Marka Kurumu: Asagidaki basamaklar izlenerek Tiirk Patent ve Marka Kurumu’nun baglanti
sayfasindaki mevcut patent ve faydali modellere serbest olarak ulasmak miumkiindiir:

- https://portal.turkpatent.gov.tr/anonim/arastirma/patent/detayli

- Detayli arama sayfasi: Bulus bashgi, basvuru sahibi, basvuru numarasi, bulus sahibi isimleri ya da
diger ozellikleri girerek ilgili patent ya da faydali model bilgisine ulasmak miimkiin.

- “Arama sonucu tablosu” sayfasinda da “detay” ya da “resim” kutulan agildiginda patent dosta bilgilerine
ulagilmaktadir.

- Busayfada da “dokiimanlar” veya diger kutular agildiginda patent ya da faydali model igerigine
ulagsmak mimkunddr.

Avrupa Patent Ofisi (Espacenet): “https://worldwide.espacenet.com/” adresinden ulasilabilen Avrupa Patent Ofisi
sayfasindan 120 milyonun uzerindeki patent dokiimanina ulasmanin miimkiin oldugu belirtilmistir.

Diinya Patent Bilgileri (Google Patents): “https://patents.google.com/” adresinden de Diinya patent bilgilerine
ulagsmak mimkunddr.


https://www.turkpatent.gov.tr/TURKPATENT/commonContent/History
https://www.turkpatent.gov.tr/TURKPATENT/resources/temp/5CB2BEFF-2FF3-400D-B404-E1416273172A.pdf
https://www.tubitak.gov.tr/
https://portal.turkpatent.gov.tr/anonim/arastirma/patent/detayli
https://worldwide.espacenet.com/
https://patents.google.com/
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Bulusun kayda gecirilerek resmiyet kazandigi patent ya da faydali model belgeleri; 6zet, istemler, tarifname,
teknik alan, bulusun amaci, sekiller ve aciklamalan, verilen referans numaralannin aciklamalari ve bulusun
detayl agiklamasi gibi boliimlerden olusmaktadir. Bireysel bagvuruda bulunabilecegi gibi patent biirolarindan
profesyonel destek alinabilir.

Bulusu gerceklestirirken, gerek bulusun prototipini (6ncii modellerini) yaptirirken gerekse son iiretim
asamasinda sanayi ile ortak galismamiz gerekebilmektedir. Aslinda yapilan, karsilagilan problemi giincel
teknolojinin imkanlarnindan yararlanarak ¢6zmeye yonelik bir arastirma oldugu icin, sanayi ile ortak galismak
onemlidir.

Patent ya da faydal model belgelerinde;
Patent /Faydali model belgesi sahibi (Basvuru sahibi)
Bulusu yapan (Bulus sahibi)

boliimleri vardir. Genelde, destekleyici firma ya da sanayi bolimii “Patent /Faydali model belgesi sahibi (Basvuru
sahibi)” kisminda tek baslarina kendileri yer almak isteyebilirler. Bulus sahibinin de (bizlerin) mutlaka bu
boliimde yer almasi ileride dogabilecek anlasmazliklarin 6niine gegebilmek agisindan 6nemlidir.

*

Bu sayida “Patent ve Faydali Model, Yerli Tasarimlar” konusunu ele alarak ilk bes makalede genel bilgiler vermeyi,
diger 23 makalede ise ortak haberlesme agimiz olan “turk-ortopedi@googlegroups.com” aracihg ile yaptigimiz
cagrilar sonrasi sizlerden bize ulagan yerli tasarim patent ve faydali modelleri ele aldik. Patent veya faydali
model belgelerindeki yazim dilini degistirmemeye 6zen gosterdik. Elinizdeki sayy1 okurken, sizleri de patent
ve faydali model diinyasina dahil edebilmek anlaminda, giinliik yasantimizda alisik olmadigimiz “tahrik vidasi,
yatak elemani, yataklanmis, plaka, destek cenesi ve mengene vasitasi” benzeri teknik terimler ile buluslara ait teknik
gizimleri tizerlerindeki referans numaralariyla ashina bagl kalinarak kullanild.

*

Bu sayinin planlanmasi ve olusturulmasindaki katkilarindan dolayi, davetli say: editérlerimiz Prof. Dr. Fuat
Akpinar ve Prof. Dr. Oguz Poyanlr’ya, bilgi, birikim ve deneyimlerini bizlerle paylasan yazarlara ¢alisma ekibim
adina tesekkiir eder, keyifli okumalar dilerim.

*

Bu sayida sizlerle paylastigimiz 23 bulus disinda, ortopedi ve travmatoloji alaninda iilkemizde ¢ok daha fazla
sayida bulus oldugunu biliyoruz. icimizde zaten mevcut olan yenilikgi bulus ve yaraticilik potansiyelini harekete
gegirebilir isek, bu sayr amacina ulasacagy gibi gelecek yillarda daha fazla yerli tasanimla yeni sayilar yapabilme
sansimiz olacaktir.

*

Koronaviriis pandemisinin alevlendigi bu donemde aramizdan ayrilan meslektaslarimiza Allah’tan rahmet,
yakinlarina sabir ve bassaghgi, bu hastaliga yakalananlara acil sifalar dilerim.

*
2027’in sizlere ve yakinlanniza hastaliklardan uzak, saglik, huzur, mutluluk ve basan dolu giinler getirmesini
dilerim.

En icten saygilanmla.

Prof. Dr. irfan Esenkaya
TOTBID Dergisi Editorii
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DAVETLI SAYI EDITORUNDEN...

Degerli Meslektaslarimiz,

Asistanhga basladigimiz ilk hafta servis sefimiz bizimle sohbet ederken, “Bakin ¢ocuklar her ortopedi

ve travmatoloji uzmaninin kendine gére kimsenin bilmedigi bir icad, bir fikri vardir. Ancak ¢ok azi bu
fikrin pesine kosup bunu gerceklestirmek i¢in ugrasir. Nadiren birkagi bunu endustriyel bir deger haline
sokup, patentini alabilir” demisti. O zamana kadar patentin kelime anlamini biliyor, ancak Ortopedi ve
Travmatolojide ne ise yaradigini, nasil alindigini, alinsa da ne faydasi oldugunu agik¢asi hi¢ bilmiyorduk.

1990-2000 yillari arasi, 6zellikle ortopedi ve travmatoloji alaninda Tiirkiye’de ¢ok hizli gelismelerin
oldugu, endustrinin de disa agilmasi ile diinyada olan birgok gelismelerin ayni anda iilkemizde takip
edilebildigi bir donem olmustur. Biz de asistanligimiz boyunca ve uzmanhgimizin ilk yillarinda ortopedi
ve travmatoloji alaninda ne kadar ¢ok yeni implantin ortaya ¢iktigini, cogu yurt disi kaynakl olan bu
implant ve aletlerin de iilkemizde de yapilmaya ¢ahsildigina taniklik etme firsati bulduk. implantlar
kullandikga, cihazlari gordiikge hocamizin dedigi gibi bizim de kendimize gore fikirlerimiz olusmaya
basladi. Bu fikirleri hayata gecirip patentini alip enddistriyel bir katma deger yaratma hevesimiz, ilk 6nce
o zamanda devlet memuru olarak patent alsak ta bundan finansal anlamda fayda saglayamayacagimiz
gergegiyle sarsildi. Birka¢ meslektasimizin beraber ¢alisarak bir noktaya getirdikleri bir tasarimin daha
sonra tek bir kisinin tizerinde sonuglandigini duyunca patent alma siirecinin hukuki ve etik parcalarinin da
oldugunu, bu uzun ve mesakkatli siirecin ¢ok ciddi anlasma ve kayitlarla yapilmasi gerektigini kesfettik.
Patentini ya da faydali modelini aldiginiz katma deger getirisi olan implantlarin tiretimi sirasinda da
resmi bir anlasma olmadigi icin Uretici firma tarafindan magdur konuma dusturiilen ve aralarinda hukuki
siirecin stirmekte oldugu meslektaslarimizin da oldugunu biliyoruz.

Ortopedi ve travmatoloji implant ve cihaz deryasinda iilkemizden de son yillarda giderek artan oranda
patent ve faydali modellerin alinabildigini bunlarin yurt ici ve yurt disinda katma deger iiretebildigini
gormek hepimiz agisindan gurur verici bir durumdur. Bu yiizden davetli editor olarak gorev verildiginde
her yastan meslektasimizin yukarida bahsettigimiz olumsuzluklar yasamamasi ve bu konularda bilgi
sahibi olabilmesi igin, 6zellikle patent alma siirecinin yaninda etik ve hukuki konularin da iizerinde
durmaya calistik. Devlet memurlarinin artik daha rahat bu siirecin icinde yer alabildigi, tiniversitelerin
artik iretici firma ve bulus sahipleri ile beraber olabildigi gercegini vurgulamaya calistik. Ulkemize katki
saglayan bulus sahibi bircok meslektasimizdan ancak bir kisminin buluglarini paylasabilme mutlulugunu

yasadik.

Oniimiizdeki siiregte iilkemizde ¢ok daha fazla sayida patent ve faydali modellerin alinmasi umuduyla

bu sayinin ¢ikmasina destek olan yonetim kurulu bagskanimiz Sn. Prof. Dr. Halit Pinar sahsinda tiim
TOTBID y6netim kuruluna, TOTBID Dergisi editorii ve bu sayinin fikir babasi Prof. Dr. irfan Esenkaya’ya,
bu sayiya tiim anlamini yiikleyen degerli yazar, hukukgu ve bulus sahiplerine ayri ayn tesekkiir eder,
saygilarimizi sunariz.

Prof. Dr. Fuat Akpinar Prof. Dr. Oguz Suikrii Poyanh
Davetli Editor Davetli Editor



Tiirk Ortopedi ve Travmatoloji Birligi Dernegi

Cp TOTBID Dergisi
A

TOTBID Dergisi 2021;20:1-4
https://doi.org/10.14292/totbid.dergisi.2021.01
DERLEME

Patent ve etik

Patent and ethics

Harzem Ozger

istanbul Ortopedik Onkoloji Grubu, istanbul

Patent, belirli kriterleri saglayan bir bulusa dair, bulus
sahibinin bulusunu belirli siire igin tiretme, kullanma ve
satma haklarini resmi olarak tescil eden bir hukuki giiven-
cedir. Patent kavraminin ortaya ¢ikmasi, basvuru ve tes-
cil siiregleri, patentin korunmasi ve uygulanmasi, agirlikh
olarak hukuki perspektiften incelenen konular olmakla
beraber bulusun beraberinde getirdigi bilimsel, teknolo-
jik, ekonomik, mesleki, sosyal ve ahlaki etkiler nedeniyle
hukukun da &tesinde bir “etik” boyutu vardir. Patent ile
ilgili farkh etik sorunlarin tamaminin hukuki yollardan ¢6-
ziilmesi miimkiin olamamaktadir. Bu nedenle patent sa-
hibi olan bulusgularin ve patentli buluslarla yolu kesisen
tgincu kisilerin uygulamalarinin 6ncelikle kendi vicdan-
lar ek olarak da bagimsiz mekanizmalar tarafindan etik
agidan degerlendirilmesinde fayda vardir.

Anahtar sozciikler: patent; etik; patent hukuku; bulus; ahlaki
degerler; maddi kazang; kamu yarari

oyle bir yaziya baslarken oncelikle bu iki keli-
menin gercek anlamlanni hatirlamak ve hatir-
latmak gereklidir diye diisiindiim. “Patent” ile
ilgili ortaya ¢ikan tanimlamalar su sekilde 6zetlenebilir:

Patent, bulus sahibinin bulus konusu driind, belirli
bir siire tiretebilme, kullanabilme, satabilme veya ithal
edebilme hakki veya bagka bir bakis agisiyla da ii¢iincii
kisilerin belirli bir stire Gretme, kullanma, satma veya
ithal etmesini engelleme hakki olarak tamimlanir; pa-
tent belgesi de bu hakkin kullanilabilecegini gosteren
resmi belgedir.["]

Patente konu olan bulus, ilk kez belirli bir kisi tara-
findan bildirilen, daha 6nce tarif edilmemis ve uygu-
lanmarmis, mevcut diger teknikleri asan ve sanayiye
uygulanabilir 6zellikte bir ydntem olmalidir. Bu yonte-
min kullammu ile ilgili her tiir karar hakki ve bunlardan
elde edilecek maddi ve manevi getirilerin bir bolimu

Patent, is a legal assurance, which registers the rights of
production, reproduction, use and sale of an invention
meeting certain criteria to the owner of invention for a giv-
en period of time. The emergence of the “patent” concept,
patent application and registration processes, protection
and execution of patent rights are often analyzed from a
legal perspective. However, scientific, technological, eco-
nomical, occupational, social and moral implications of a
patented invention create an “ethical” dimension beyond
legal issues to the subject. All ethical problems cannot be
solved through legal processes. Therefore, the action of a
patent owner or any third-party, whose path crosses with
a patented-invention, should be reviewed first by their own
conscience and then by independent mechanisms from an
ethical perspective.

Key words: patent; ethics; patent law; invention; moral values;
financial gain; public interest

belirlenmis siire i¢in bulug sahibine ait olacaktir. Patent
belgesinin gercek 6nemi de bulus sahibi agisindan bir
iftihar kaynagi olmasindan ziyade kisinin bulusla ilgili
haklarinin “hukuk giivencesi” altinda oldugunu goster-
mesinden kaynaklanir.

Patent ile iliskili olarak ele alacagimiz diger kavram
olan “Etik” ise 6ncelikle ahlak ve ahlaki konular ¢ag-
nstirmakla beraber karsimiza genis ve ¢ok boyutlu bir
anlam yelpazesi ile ¢cikar. Tore bilimi olarak da anilan
etik, etimolojik olarak Yunanca ethos kelimesinden
koken almakta, ethos da bir toplum, kiltiir veya hal-
kin ruhu anlamina gelmektedir; 6rf, aliskanlik, tore,
gorenek, karakter, yer, yurt, memleket gibi kullanim-
larla da karsimiza ¢ikabilmektedir. Ahlak s6zcuigi ise
Arapg¢a’dan koken alir ve karakter yapisi, takdir, ya-
ratilis, yaratma, huy, karakter, mizag, tabiat, yigitlik,
adet, aliskanlik, gelenek, din gibi farkli anlamlari iginde

e iletisim adresi: Dr. Harzem Ozger, Terrace Fulya Center 1 Kat:10 D:51 Hakki Yeten Cad. No. 11, 34394 Sisli, istanbul
Tel: 0533 - 2610 63 02 e-posta: harzemo@yahoo.com ORCID iD: 0000-0001-5033-7531

e Gelis tarihi: 4 Aralik 2020 Kabul tarihi: 16 Aralik 2020
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barindinr.[?l Ahlak, toplum tarafindan genel olarak ka-
bul gérmiis, yillarca edinilen tecriibelerle birlikte hafiza
meydana getirmis ve ¢ogunlukla yasanilan cografyaya
gore farkhliklar gosteren bir kavramdir. Etik, daha ¢ok
felsefenin bir alani olarak dogru bi¢cimde yasamaya
dair yapilan tartismalan ve bu alanda gelistirilmis id-
dialan kapsarken, ahlak, toplumsal kabuller, gelenek-
ler, varsayimlar, kurallar ve yasalar tizerine kuruludur.
Ahlaki kurallarin, acima, korkma, sevgi gibi duygular,
dini ya da toplumsal inanglar ve/veya aileden gelen
egitim neticesinde olusan ve toplumlar arasinda bii-
yuk farkliliklar gosterebilen yazili olmayan kodlardan
olustugu, 6te yandan etik kurallarin da genellikle yazili
olmayan fakat daha evrensel kodlardan ortaya ¢iktig
sOylenebilir. Tum bu etimolojik ve kavramsal ¢6ziim-
lemeleri toparlarsak “etik” kavramini, “ahlak bilimi”
olarak niteleyebiliriz. Patent konusu 6zelinde ise etigi
ozellikle “meslek etigi/mesleki ahlak” baglaminda vur-
gulamak dogru olacakur.

Meslek etigi, bir meslegin mensuplarinin o mesle-
gi icra etme tarzlan ve davranislan ile ilgili dogru ve
yanhslar belirleyen, dogrularin uygulanmasini tesvik
eden ve yanhs uygulamalara yaptinm 6ngéren ilkeler
butlintdir. Meslek etiginin ¢ercevesini de yukarida
belirtildigi tizere bazen yazili kurallar ¢izerken ba-
zen de yazili olmayan ilkeler neticesinde 6zellikle de
meslektaslardan ve konunun diger profesyonel mu-
hataplarindan gelen tepkiler belirler. Dolayisiyla etik
ve ahlaki kurallar, tarihsel olarak hukuk normlarinin
sekillenmesini saglamakla beraber modern hukuk
kurallarinin kapsamadigi gri alanlan, evrensel huma-
nistik degerler 1siginda o toplumun, toplulugun ve/
veya meslek grubunun gelenek, gorenek ve kollektif
bilincini yansitan bir bicimde diizenler. Sonug olarak,
bir davranisin, hak talebinin veya uygulamanin huku-
ka uygun olmasi, etik agidan uygun oldugu anlamina
gelmemektedir.

Bu tamimlamalar dogrultusunda “Patent” ve “Etik”
iliskisini nasil degerlendirmeliyiz? Patent isteminde
bulunulan yenilik, ¢cogu zaman, biiyiik bilgi birikimi,
emek ve zaman harcamayi gerektiren bilimsel ve tek-
nolojik bir eforla ortaya cikmistir. Bu yeniligin de ka-
muya fayda saglamasi, dolayisiyla da sosyal ve eko-
nomik sonuglarinin ortaya ¢ikmasi beklenmektedir.
Bulusu icin patent basvurusunda bulunan kisi, bulusa
iliskin haklarini hukuk yoluyla giivence altina almak
istemektedir. Patent hukukunun bir ayagini hukukeu-
lar, bir ayagini bulus sahibi (veya sahipleri), bir ayag:-
ni bu bulustan istifade etmek veya bulusu gelistirmek
isteyen diger arastirmacilar/uygulayicilar ve diger aya-
gini da toplum olusturmaktadir. Hukukeunun gorevi,
diger tigui arasindaki iliskilerde patente tabi bulus ile
ilgili haklarin korunmasidir ki buna patent sahibinin
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emeginin karsihigini almasi ve patent sahibinin magdur
olmayacag sekilde kamunun bundan azami faydalan-
masi hususlan dahildir. iste tam bu noktada hukukun
yazili kurallar yetersiz kalabilmekte ve bu hakkin gerek
alinmasi gerek kullanilmasi gerekse korunmasi konu-
sundaki dogru davranislan kontrol eden yazili olmayan
kontrol zinciridir.

Patentin 6nemi, gerekliligi ancak bununla ilgili huku-
ki ve etik sorunlar kendi deneyimlerim isiginda tartis-
mak isterim.

1989 yilinda kemik ve yumusak doku tiimérleri ile
ugrasmaya basladigimda, temel rekonstriiksiyon yon-
temlerinden biri olan modiiler tiimor protezlerinin te-
mini i¢in temsilci firmaya basvurdum. Cevap, bu tiir
pahali ve 6zellikli bir tiriinii ne kadar tiiketecegim belli
olmadigindan firmanin ticari olarak karli bulmadig bu
malzemeyi ithal etmeyecegi olmustu.

Karsilastigim ilk etik sorun buydu. Hukuken her-
hangi bir problem yoktu. Ancak temsilci firma, tiim
gerekli malzeme yelpazesi icinde sadece karli olan
urinleri ithal ediyor, temsilcisi olmasina ragmen pro-
tezleri bulundurmak gibi bir zorunlulugu olmadig
icin sizi sorunlarinizla bas basa birakiyordu. Hukuki
sorun yoktu ancak temsilcilik davranisi icin bu etik
degildi.

Cozim olarak kendi arastirma ve olanaklanmla ilk
yerli protezi dizayn edip imal ettirdim. Bu ve bunu ta-
kip eden bir ka¢ kusak protezde, bir firmanin protezi
imal etmesi ve ihtiyacimizi karsilayabilen bu malzeme-
ye ulasabilmemiz bizim igin yeterliydi. Ancak kullamim
arttikca bazi degisiklik ve ilaveler kaginilmaz oldu. Bu
noktada imal eden firma ile aramizda uriiniin 6zellik-
leri ve kullanimini kurallarla belirleyen bir anlasma ge-
rekliydi. iste patent de bu kurallarin adiydi.

Bulusunuzun size saglayacagi haklar belirleyecek pa-
tent alma isleminin ¢ok dikkatle degerlendirilmesi ve
mutlaka bu konuda deneyimli bir kurum tarafindan
gerceklestirilmesi gereklidir. Hukuki sorunlarin ve etik
agmazlarin 6nlenmesi igin bu siirecin dogru yonetilme-
si ok dnemlidir. Onemli noktalan acarsak:

1. Patent tescili hak sahibine patent tlizerinde ko-
ruma siiresi boyunca (20 yil) aksiyon alabilme
hakki tanimaktadir. Bu haklar, patentini satabil-
mesi, lisanslayabilmesi yani kiralayabilmesidir.
Lisanslama yaparken dikkat edilmesi gereken
lisansin detayidir ve lisans siiresinin net olarak
belirtilmesi gerekir. Ayri patent kullanimi s6z
konusu ise hem hak sahibi hem de lisans sahi-
binin ayni anda patenti kullanip kullanamaya-
cagina dikkat etmek gerekir. Aksi halde anlas-
mazliklardan dogabilecek hukuki sorunlar ile
karsilasilabilir.
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2. Patent basvuru siireglerinde 6zellikle ortak basvu-
rularda hak sahibi ve bulusgularin net olarak be-
lirlenmesi de diger elzem bir konudur. Hak sahibi
sahis ya da firma olabilecegi gibi, buluscu sadece
gergek kisi olabilmektedir.

3. Patent lizerindeki tim haklar, hak sahibinde ol-
maktadir. Buluscularin patent iizerinde higbir
hakki bulunmamaktadir. Sadece dosyada isim
gegcmektedir.

Bu, etik davramiglarin 6nemle vurgulanacag bir 6zel-
liktir. Ne yazik ki bu konuda uyarilmayan buluscular,
patente uretimi yapan firma ile birlikte bagsvurmakta
ve buluscunun ayni zamanda hak sahibi oldugu da
kaydedilmedigi durumlarda tiim haklar, hak sahi-
bi olma ozelligi nedeni ile iiretimi yapan firmaya ait
olabilmektedir.

Patent ihlallerinin 6niine gegmek ve etik olarak ticari
faaliyette bulunulabilmesi igin patent hakkinin ve deta-
ymn iyi bilinmesi gerekmektedir. Patent konusu triin-
lerin 6nceden bilimsel bir calisma (makale, bildiri gibi)
ile yayimlanmamis olmasi, herhangi bir yazili ya da
gorsel paylasimin olmamasi ve hatta ticari bir satisin
gerceklesmemesi de unutulmamasi gereken bir konu-
dur. Patent tescili olsa bile eskiye dayali kullanimlar pa-
tent tescil belgelerinin iptaline neden olabilmektedir.
Ozellikle iiniversitelerdeki akademisyenlerin bulus ko-
nularini 6ncesinde makalelerde paylasmalari veya tiriin
haline getirip satilmasi, ileride patent alinmasina engel
olabilmektedir. “1 yillik yenilik” kriterinin asilmamasi
icin patent konusunun yayinlandig tarihten itibaren
en gec 1 yil igerisinde basvurusunun yapilmasi olmazsa
olmazdir. Bu da farkinda olmadan ciddi sorun olabilen
bir konudur. Patente konu olan buluslar, bazen tedavi-
nin hizla uygulanabilmesi, bazen biirokratik islemlerin
sonuglandinlmasinda zaman kazanabilmek amaci ile
bazen de patent alabilmeyi saglayacak asamaya geli-
nebilecegi 6nceden kestirilemediginden resmi patent
basvuru tarihinden 6nceki bir tarihte kullanilmis veya
sozlii ya da yazili sunulmus olabilmektedir. Bu da ta-
raflar arasinda sorun ¢iktiginda etik disi bir uygulama
gibi goriinse de hukuki olarak patent hakkinin kaybe-
dilmesine neden olabilmektedir.

Bunun yaninda patent bagvurusu yapilirken ilgili pro-
jenin yurtdisi korumasi yapilip yapilmayacaginin énce-
den planlanmasi faydali olacaktir. Unutulmamalidir
ki, patent basvurusu yapildiktan sonra 1 yil icerisinde
mutlaka yurtdisi basvurusu yapilmasi zorunludur, aksi
halde, yurtdisi basvuru siirecleri kapanmis olacak, her-
hangi bir iilke korumasi talep edilemeyecektir.

2017 yilinda ¢kan 6769 sayill Sinai Miilkiyet
Kanunu’nun da ozellikle patent siireclerinde hak sa-
hipleri ve bulusgulan korumasi amaglanmistir. Patent
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ihlallerinin 6niine gecmek, uygunsuz/haksiz kullanim
ve rekabet icin teknik destek ve bilgi alinmasi ¢ok fay-
dali olmaktadir. Etik kurallarin iyi islemedigi toplum-
larda ve durumlarda ne yazik ki hukuki altyapinin ¢ok
detayh ve 6ngoriilii hazirlanmis olmasi gerekmektedir.

Patent ve etigin yollarinin ilk kesistigi nokta aslinda
basvuru asamasidir. Patent basvurusu yapilan bulu-
sun tasarlanmasi ve gelistirilmesi asamasinda bilerek
veya bilmeyerek fikri miilkiyet ihlali yapilmasi, en az
hukuki oldugu kadar etik bir sorundur. Bunun yanin-
da, patent istenen bulus her ne kadar yenilik, mevcut
tekniklere tstiinlik ve sanayiye uygulanabilirlik kri-
terlerini saglasa da toplumsal ahlakla bagdasmayan
bir konsepte sahipse patent almasi miimkiin degildir.
Patent hukukunun dayandig etik kodlarin en 6nem-
lisi, yukarida da belirtilen kamu yararinin gozetilme-
si hususudur. Ote yandan, bir patent avukati, bulus
sahibi miuvekkilinin haklarini savunurken patent ka-
nunlarini, toplum yararina olan bir gelismeyi durdur-
mak veya tiiketiciyi koruma kanunlarini etkisiz kilmak
amaci ile kullanirsa bu da hukuka uygun fakat etik
disi bir eylem olacakur.Bl Dolayisiyla patent huku-
kunun temelinde etik degerler olsa da uygulamalarin
etik olup olmamasi kisilere baghdir.

Tip alaninda patent konusunda gegmisten giinii-
miize en sik etik tartismalara yol acan sorunlardan
biri de patent talep edilen bulusun bir malzeme, triin
veya cihaz ya da bir tedavi yontemi veya cerrahi teknik
olup olmadigidir. Aslinda tlkemizde patent kanunu-
na iliskin bir kanun hiikmiinde kararname ile “insan
veya hayvan viicuduna uygulanacak cerrahi ve tedavi
usulleri ile insan, hayvan viicudu ile ilgili teshis usul-
leri” patent verilemeyecek durumlar arasinda belirtil-
mistir.*] Enteresan sekilde bunlara patent verileme-
mesinin gerekgesi, bunlarin bulus olmamasi seklinde
belirtiimemistir. Aslinda bu tiir durumlarda patent
verilememesini, yalnizca “bulus” tammuyla ilgili teknik
bir uyumsuzluk degil, ciddi bir etik kusur baglaminda
da ele almak gerekir. Bir tedavi yontemi ya da cerrahi
teknigin patentinin alinarak kamu yarannin bundan
yoksun birakilmasi etikle hicbir sekilde bagdasmamak-
tadir. Ornegin, tiimérlii bir bolgenin protezle rekons-
tritksiyonu konusunda yeni bir cerrahi yontem patent-
lenemez; aksine gerekli bilimsel ve mesleki ortamlarda,
bilim yararna ve egitim amagh olarak meslektaslarla
paylagiimalidir. Bu yontemde kullanilacak protez sis-
temleri ile ilgili yeni bir bulus ise kullanilmasi tercihe
bagl oldugu igin patentlenebilir.

Bir baska etik sorun da patent sahibinin, gelirini art-
tirmak amaci ile patentli Grtintinii endikasyonlari zor-
layarak kullanmasidir. Ancak bu durum, sadece etik
degil, bilimsel ve hukuki olarak da degerlendirilmesi ve
sorgulanmasi gereken bir sorundur.



Patent, bulus sahiplerini ¢alisma ve gelisme konu-
sunda motive etmeli ancak bu koruma semsiyesi, ye-
nilik ve gelismelerin topluma ulasmasini kisitlamama-
I ve engellememelidir.[s] Ozet olarak patent, kaliteyi,
gelisimi, emegi ve haklarn koruyan ve motive eden hu-
kuki bir giivence sistemidir. Ancak bu hukuki giiven-
ce sistemi de ¢ok yonli ve ¢cok katmanl olarak yazili
olmayan kontrol mekanizmalari, yani etik kurallar ile
denetlenmelidir. Unutulmamalidir ki isi kitabina uy-
durmak kolaydir. Daha zor ve 6nemli olan, “bulus
sahibi olmak” gibi her meslek sahibinin kendisiyle
gurur duyacag tescilli bir siirecin getirdigi maddi ve
manevi kazanimlarin vicdani ve ahlaki sorumlulugunu
tastyabilmektir.
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Tibbi cihazlara iliskin patent ve faydali model islem siiregleri

Patent and utility model registration processes for medical devices

Ceren Bora Or¢un

Biyomedikal Yiiksek Mithendisi, Sinai Mulkiyet Uzmani, Ankara

Fikri ve sinai milkiyet haklari insan disiincesinin {ri-
nu olan yeniliklerin sahiplerine verilen ve bu yeniliklerin
korunmasina iliskin haklardir. Giinimiizde tiim diinya-
da fikri ve sinai haklar deger yaratma agisindan 6nemi
yaygin olarak kabul gormis kilit bir faktor halini almis-
tir. Basvuru sayilarindaki artisla desteklenen bu gelisme,
tim sektorlerde oldugu gibi tibbi cihaz sektériinde de
fark edilir derecede hizlanmaktadir. Tibbi cihazlara iliskin
tim “yenilikler” fikri miilkiyet haklarina konu olabilecek
niteliktedir. Bu alandaki teknolojik gelismeler 6ncelikle
“patent” korumasini akillara getirmektedir. Bu calismada
sinai mulkiyet ve bulus kavrami ile patentle iliskisi agiklan-
mis ve bulus 6rneklerine yer verilmistir. Patent sisteminin
tilkemizdeki tarihgesine ve 6zellikle 10.01.2017 tarihinde
yurirlige giren Sinai Milkiyet Kanunu’nda (SMK) yer alan
patent ve faydali model basvuru siireglerine deginilmistir.
SMK kapsaminda patentlenebilirlik kriterleri ve istisnalarn
aciklanmistir. Ulusal ve uluslararasi basvuru ve islemler
karsilastirilmistir. Tum bu temel kavramlarin tanimlar
ve orneklerinin ardindan biyomedikal sistemlere yonelik
patent basvurular, patentlenebilirlik sartlari agisindan
degerlendirilmistir. Tibbi cihaz 6zelinde teshis, tedavi ve
cerrahi usullerin degerlendirmesi yapilmistir. Disiplinler
arasi bir alan olan biyomedikal teknolojilerinin patent si-
niflandirmasi hakkinda bilgi verilmistir. Son olarak da 6n
arastirmanin 6nemi ve arastirmada edinilebilecek bilgilere
yer verilmistir.

Anahtar sozciikler: patent; faydali model; sinai miilkiyet
haklari; inovasyon; arastirma-gelistirme; biyomedikal; tibbi cihaz

FiIKRI HAKLAR VE SINAi MULKIYET HAKLARI
insan disiincesinin iriini olan yeniliklerin korun-
masina iliskin haklar “fikri ve sinai miilkiyet haklan”
adlariyla anilmaktadir. Fikri ve sinai miilkiyet sistemi,
yaraticiligin ve yeniligin gelisebilecegi bir ortami tes-
vik etmeyi amaglamaktadir. Ayni zamanda bu hakla-
rin kamu yararini da gozetmektedir.['l Telif haklar ile

Intellectual and industrial property rights are related to the
protection of the innovations the rights given to the own-
ers of these innovations. Today, intellectual and industrial
property rights have become a widely recognized key factor
in value creation all over the world. This development, sup-
ported by the increase in the number of IP applications, is
noticeably accelerating in the medical device sector as in all
sectors. All “innovations” regarding medical devices might
be subject to intellectual property rights. Technological de-
velopments in this field primarily bring “patent” protection
to mind. In this study, the concept of industrial property and
invention, as well as its relation to patent protection are ex-
plained. The history of the patent system in our country and
especially the patent and utility model application processes
in the Industrial Property Law (IP Law), which entered into
force on 10.01.2017, are mentioned. The patentability cri-
teria and exceptions are explained within the scope of the
IP Law. National and international applications and trans-
actions have been compared. Following the definitions and
examples of all these basic concepts, patent applications
for biomedical systems were evaluated in terms of patent-
ability requirements. Exceptions to patentability such as
“methods for treatment of the human or animal body by
surgery or therapy and diagnostic methods practiced on
the human or animal body” were evaluated for medical de-
vices. Information was given on the patent classification of
biomedical technologies, which is an interdisciplinary field.
Finally, the importance of preliminary research and the in-
formation that can be obtained in the patent search is given.
Key words: patent; utility model; industrial property rights;
innovation; research and development; biomedical; medical device

sinai miilkiyet haklarinin aynlmasinin temeli iki ulus-
lararasi anlasmaya dayanmaktadir. 20 Mart 1883
tarihinde imzalanan Paris Anlasmasi’nin ikinci mad-
desine gérel?], sinai miilkiyet hakki olarak korumanin
konusunu patentler, markalar, ticaret unvanlan ve
diger ad ve isaretler teskil etmektedir. Bunun yanin-
da 1886 tarihinde imzalanan Bern Anlasmasi’nda ise
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edebi ve sanatsal eserlerin korunmasinin ele alindig
goriilmektedir.’] Ulkemizde de telif haklari ve sinai
miilkiyet haklan korunduklan kanunlar ve sorumlu
olan kurum ve kuruluslar bakimindan da birbirin-
den ayn degerlendirilmektedir. Tiirk Patent ve Marka
Kurumu (TURKPATENT), “sinai miilkiyet haklar”
olan patent, faydali model, marka, tasarim, cogra-
fi isaret, geleneksel iiriin adlan ve entegre devre to-
pografyalarina iliskin haklarin tescili ve korumalari-
nin saglanmasi faaliyetlerini yiritmektedir.[l Telif
haklarina iliskin diizenlemeler ise Kiltiir ve Turizm
Bakanlig’’nin hizmetleri arasinda yer almaktadir.[®!

Her ne kadar ilgili kurumlar farkli olsa da bir yeni-
lik ve fikirden bahsederken tim bu fikri sinai haklarin
birlikte ele alinmasi gerekir. Her birinin fonksiyonunun
ve sagladigi korumanin farkl oldugu g6z 6niinde bu-
lundurulmalidir. Sinai miilkiyet haklarinin degerlen-
dirme Olciitlerinin yani sira tescil ve koruma siireleri
de birbirinden farklidir. Teknolojinin tiim alanlarinda
giindeme gelecek “yenilikler” fikri miilkiyet haklarinin
tamamina konu olabilecek niteliktedir. Ancak, tekno-
loji alanindaki gelismeler 6ncelikle “patent” korumasi-
ni akillara getirmektedir.

PATENTLE iLiSKiLIi TEMEL KAVRAMLAR

Turk Dil Kurumuna goére patent ifadesinin tam kar-
sihgr “bulus belgesi”dir.[°1 Patentler buluslara verilmek-
tedir ve bulus kavrami temel olarak, insanlarin icatlan
veya gelistirdikleri teknikler olarak ifade edilebilir.["]
Patent, kanun araciligiyla bulusu yapanlarin ve paten-
tin sahiplerinin taninmasini veya maddi menfaat elde
etmesini saglamaktadir.

Bulus kavrami; dogada var olan bu isleyis, kural
veya maddeden yararlanarak, teknik bir soruna, teknik
bir ¢6ziim meydana getirilmesi olarak tanimlanabilir.
Patente konu olabilecek bulus kavraminin en ¢ok kars-
tinldigr diger bir kavram da “kesif” kavramidir. Bulus
ve kesif birbirinden farklidir. Kesif; “dogada var olan is-
leyisi, fizik kuralini, maddeyi vs. bulmak” anlamina gel-
mektedir ve patentlenebilecek bir konu degildir. Bulus
tamimina bakildiginda ciimlenin iginde birden ¢ok sefer
“teknik” ifadesinin yer aldigi dikkat ¢ekmektedir. Bu
kapsamda bulus; teknik unsurlan tammlanabilen go-
receli olmayan bir problem igin yine teknik unsurlar ile
tanimlanabilen bir ¢6ziimdir.

Patentin Kisa Tarihgesi

Ulkemizde ve tiim diinyada buluslarin korunmasina
iliskin diizenlemeler yiiz yili askin bir siiredir uygulan-
maktadir. Bugiinkii patent sisteminin temelini olus-
turan ilk resmi diizenleme 1474 tarihinde Venedik’te
yuriirlige giren patent yasasi belgesidir. Patent

TOTBID Dergisi 2021;20:5-18

konusunda tilkemizdeki yasal korumanin temelini 1879
tarihli “ihtira Berati Kanunu” teskil etmistir. ihtiranin
anlami; yeni bir sey bulma, tiiretme iken, berat ise; bir
bulustan, bir haktan yararlanmak icin devletge verilen
belge anlamina gelmekte ve ihtira berati ise bilinen
arag, gereclerle ve yaratici giicle yeni bir sey bulana,
buldugu seyden bir siire yalniz kendisinin yararlanmasi
icin devletce verilen belgeyi ifade etmektedir.

ihtira Berati Kanunu’nun ardindan 1995 yilinda yii-
rirlige giren 544 sayilli Patent Enstitiisi Kurulus ve
Gorevleri Hakkinda Kanun Hilkmiinde Kararname, 551
sayih Patent Haklarinin Korunmasi Hakkinda Kanun
Hikmiinde Kararname’nin (KHK) ve 551 sayili Patent
Haklannin Korunmasi Hakkinda Kanun Hiikmiinde
Kararname’nin Uygulama Seklini Gosterir Yonetmelik
kullanilmistir. Ancak bu mevzuat 22.12.2016 tarih-
li ve 6769 sayili Sinai Miilkiyet Kanunu’nun (SMK)
10.01.2017 tarihinde Resmi Gazetede yayinlanmasinin
ardindan anilan kanun ile yiiriirliikten kaldinlmistir.

Bugtin Tiirk Patent ve Marka Kurumu’na ulasan tiim
basvurular SMK’ye tabi olsa da islemleri devam eden
basvurular kapsaminda Miilga 551 Sayii KHK’nin
da giiniimiizde kullaniminin devam ettigini sdylemek
miimkiindiir. Bu kapsamda bir bagvurunun hangi mev-
zuata tabi olduguna karar verilmesinde basvuru tarihi-
nin etkili oldugu bilinmelidir.

Patentlenebilirlik Kriterleri

Bilgiye ulasmanin bu denli kolaylastigi, teknolojik
gelismelerin yayginlastigi cagimizda fikri caba ve zeka
triinlerinin korunmasini hedefleyen patentler, ulusla-
rarasi alanda yasanan rekabet ortaminin odag haline
gelmistir. Ancak yasadigimiz bilgi ¢aginda ilerleme agi-
sindan oldukga 6nemli yere sahip olan patentin ger-
cekten korunmayi hak eden yeni buluslara verilmesi
icin bazi kriterler bulunmaktadir. Bu kriterler, niceliksel
degerleme yontemlerinin zorluklan ve eksiklikleri nede-
niyle cogunlukla nitel 6zelliklerle simirlidir.

Bir bulusun patent ile korunabilmesi igin 6ncelikle
basvuru konusunun patent verilebilir konu ve buluslar-
dan olmasi gerekir. Patent verilemeyecek konu ve bu-
luslar hakkinda, her iilke istisnalarini belirleyerek yasa
ile sinirlamalar getirmistir. Ulkelerin patent kanunlary-
la uluslararasi anlasmalar arasinda bazen kugtik fark-
lilhiklar goriilse de istisnalarin genelde benzer konulan
icerdigi gorilmektedir.

6769 sayili SMK’nin 82’nci maddesinde agiklandig
lizere, teknolojinin her alanindaki buluslara yeni olma-

si, bulus basamag) icermesi ve sanayiye uygulanabilir
olmasi sartiyla patent verilmektedir.

Bu boliimde, patente iliskin gerekliliklerin anlasila-
bilmesi igin yenilik, bulus basamagi icerme ve sanayiye
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uygulanabilir olma sartlarinin daha ayrintih agiklama-
larina yer verilmistir. Agiklamalarda 6769 sayili SMK’de
yer alan tamimlar kullanilmistir.

Yenilik

Patent verilebilme sartlan arasinda, kelime anlami-
nin yaygin bilinmesi sebebiyle, en kolay anlasilabilir
olani yenilik kavramidir. Bu kavram bulusun “yeni”
yani bilinen, halihazirda kullanilandan farkl olmasi an-
lamina gelmektedir. Burada atlanmamasi gereken hu-
sus bulusun “mutlak yeni” olmasi kavramidir. Bagka
bir deyisle, bulus sadece Turkiye’de degil, tim diinya-
da yeni olmalidir.

Patente konu olabilecek bir yenilik, teknolojinin her
alaninda yeni veya 6nemli 6l¢iide gelistirilmis bir tirtini
ya da bir siireci yani metodu ifade etmektedir. Bulusun
yeni bir tek unsur icermesi bulusun yenilik kriterini sag-
lamasi icin yeterlidir. Yani tirtiniin, cihazin ya da meto-
dun tamamen yeni olmasi sarti aranmaz, bir gelistirme
de yenilik i¢in yeterli sayilmaktadir.

SMK’nin 83’tincti maddesine gére yenilik “teknigin
bilinen durumuna dahil olmayan bulus” olarak agik-
lanmaktadir. Teknigin bilinen durumu ise ayni madde-
nin ikinci fikrasinda “basvuru tarihinden 6nce diinya-
nin herhangi bir yerinde, yazili veya s6zlii tanitim yoluy-
la ortaya konulmus veya kullanim ya da baska herhan-
gi bir bigimde agiklanmis olan toplumca erisilebilir her
seyi kapsar” olarak tanimlanmaktadir.

Yenilik kapsaminda deginilebilecek bir diger baslik
da bulusa patent veya faydali model verilmesini etki-
lemeyen agiklamalardir. SMK’nin 84’tincii maddesinde
bu agiklamalar su sekilde siralanmistir:

“Bulusa patent veya faydali model verilmesini etki-
leyecek nitelikte olmakla birlikte, bagvuru tarihinden
onceki on iki ay icinde veya riichan hakki talep edilmis-
se riichan hakki tarihinden 6nceki on iki ay icinde ve
asagida sayilan durumlarda agiklama yapilmis olmasi
bulusa patent veya faydali model verilmesini etkilemez:

a) Agiklamanin bulusu yapan tarafindan yapilmis ol-
masi.

b) Agiklamanin patent bagvurusu yapilan bir merci
tarafindan yapilmis olmasi ve bu merci tarafindan
agiklanan bilginin;

- Bulusu yapanin baska bir basvurusunda yer
almasi ve s6z konusu basvurunun ilgili merci
tarafindan agiklanmamasi gerektigi halde acik-
lanmasi.

- Bulusu yapandan dogrudan dogruya veya do-
layl olarak bilgiyi edinmis olan tgtincii bir kisi
tarafindan, bulusu yapanin bilgisi veya izni ol-
madan yapilan bagvuruda yer almasi.
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c) Agiklamanin bulusu yapandan dogrudan dogruya
veya dolayli olarak bilgi elde eden tigiincii kisi tara-
findan yapilmis olmasi.”

Bulus sahibinin yayinlar, varsa tezi, internette urii-
niin teknik detaylarinin paylasilmis olmasi ve benzeri
tiim agiklamalar bu madde kapsaminda degerlendi-
rilmekte olup, bulusun yenilik kistasinda bulus sahi-
binin bu agiklamalarinin patent ya da faydali model
verilmesini etkilememesi icin en fazla on iki ay i¢inde
Kuruma basvuru yapilmis olmasi beklenmektedir.
Ancak, bu on iki aylik siirenin yalnizca Tirkiye’de
gecerli oldugu, farkli iilkelerde bu siirenin daha kisa
olabilecegi g6z 6niinde bulundurulmahdir. Bazi iil-
kelerde de basvuru tarihinden yayinlanmis ve halkin
bilgisine sunulmus herhangi agiklama sonucunda
patent basvurusunun yenilik kriterini asamayacagi
unutulmamalidir. Bu sebeple, tiim agiklamalardan
o6nce Kurumun ilgili siciline basvurunun kaydedilmis
olmas: tigiincti kisilere Kuruma yapilacak basvuru-
dan 6nce bulustan bahsedilmemesi 6nerilmektedir.
Yenilik degerlendirmesinin dayanagi, uygulama-
st ve Orneklerine iliskin daha ayrintili bilgiye Turk
Patent ve Marka Kurumu inceleme kilavuzundan
ulasilabilmektedir.

Bulus basamag

Bulus basamagi kavrami patentlenebilirlik kriterleri
icinde en zor agiklanan kavramdir. Bunun sebebi, kav-
ramin tanimi iginde yer alan, nispeten géreceli sayila-
bilecek bir kavramin bulunmasidir. Bu da “asikarlik”
kavramidir.

SMK’nin 83’uincii maddesinin dérdiinci fikrasinda
bulus basamag su sekilde tanimlanmistir: “teknigin
bilinen durumu dikkate alindiginda, ilgili oldugu tek-
nik alandaki uzmana gore asikiar olmayan bulusun,
bulus basamag) icerdigi kabul edilir’. 551 sayili Miilga
KHK’de ise “bulus basamag)” ifadesi yerine, degerlen-
dirilmesi gereken esas kistas olan “teknigin bilinen du-
rumunu asan” ifadesi kullanilmistir.

Bulus basamaginin degerlendirilmesine, teknigin
bilinen durumuna dahil olan, baska bir ifade ile ye-
nilik kriterini saglamayan unsurlar icin ihtiya¢c duyul-
maz. Daha agik bir ifade ile; yeni olmayan bir unsurun
kesinlikle bulus basamag icermedigi kabul edilmek-
tedir. Ancak yeni olan unsurlarin tamaminin bu-
lus basamag icerdigini soylemek miimkiin degildir.
Bulus basamagi kavrami, teknigin bilinen durumuna
dahil dokimanlarin, alaninda uzman bir kisinin bil-
gi ve becerilerine dayanilarak birlestirilmesi sonucu
degerlendirilen bir kriterdir. Bu birlestirmenin teknik
alaninda uzman bir kisi tarafindan asikar olup olma-
masi degerlendirilmektedir.



Asikarlik kavraminin goreceli olmasi unsurunun en
aza indirilebilmesi i¢in, Avrupa Patent Ofisi bulus ba-
samagi kavrami icin “problem ¢6ziim yaklasimi” kul-
lanmaktadir. Bu yaklasim kapsaminda bulusu igeren
unsurlar kapsaminda, benzer amaca veya etkiye sahip
teknikte bilinen en yakin dokiiman bulunur; bulusla
bu dokiiman arasindaki farklar belirlenir; bu farklarin
yaratacag teknik etki tanimlanir; 6nerilen ¢oziimiin
asikar olup olmadig belirlenir. Asikarliga iliskin deger-
lendirmede “yapabilirdi/yapardi” ayrnimi 6nem kazan-
maktadir. Literatiirde “could/would” yaklasimi olarak
tanimlanan bu aynm, bulus degerlendirmesinin nesnel
bir yaklasimda degerlendirilmesine hizmet etmektedir.

Sanayiye uygulanabilir olma

Sanayiye uygulanabilir olma kriteri SMK’nin 83’tincii
maddesinin altincal fikrasinda “tanm dahil sanayinin
herhangi bir dalinda iretilebilir veya kullanilabilir ni-
telikteyse, sanayiye uygulanabilir oldugu kabul edilir”
olarak yer almaktadir.

Patentlenebilirlik kriterlerinden “sanayiye uygula-
nabilir olma” agiklanirken daha ¢ok sanayiye uygula-
namaz OSrnekler iizerinden agiklanabilmektedir. Fizik
kurallarina aykir, ozellikle Newton yasalarina aykiri
bulus 6rnekleri, sonsuz enerji kaynaklar, devridaim
makineleri, endiistride tiretilmesi mimkiin olmayacak
buluslar bu kapsamda degerlendirilmektedir.

Faydali Model Kavrami

Faydali model, patentlere olduk¢a benzeyen bir
sinai miilkiyet kavramidir. Patentte oldugu gibi bu-
luslara verilmekte olup ihtiyaglan karsilamak iizere
ongoriilen teknik ¢oziimlere yonelik koruma saglayan
tescilli bir haktr. Faydali model, ¢cogunlukla patent-
lere kiyasla daha basit, pratik triinlere verilmektedir.
Faydali model korumasi belirli 6lgiilerde patent ko-
rumasindan farkhliklar géstermektedir. Faydali mo-
del ile patent arasindaki baslica farkhiliklar teknigin
bilinen durumunun asilmasi kriterinde, surece iliskin
inceleme ve degerlendirmede ve koruma siiresinde or-
taya cikmaktadir.

Turk Hukukunda faydali modeller, 551 sayili
KHK’nin 154’tincii maddesi ve devaminda yer alan
hiikiimlerle diizenlenmis ve uygulama alani bulmustur.
10.01.2017 tarihinde yiiriirliige giren 6769 sayili Sinai
Miilkiyet Kanunu’nun ise dordiinci kitap onuncu ki-
sim 142 ila 145’inci maddeleri faydali modele iliskin
hususlan agiklamaktadir. Ancak dordiinci kitap bui-
tunuyle degerlendirildiginde patent ve faydali modelin
birlikte degerlendirildigi, sadece bu belirtilen hiikiim-
lerin faydali modeller icin 6zellikle ayrn uygulanacagy,
celiskili olmayan tiim maddelerin de patent ile ortak
degerlendirilecegi anlasilmaktadir.
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551 sayili KHK ve 6769 sayilh SMK’de ortak olarak
faydali model korumasinda yalnizca yenilik ve sana-
yiye uygulanabilirlik sartlar arandigi belirtilmektedir.
Patentte ise farkl olarak teknigin bilinen durumunu
asma sarti da aranir. Bu nedenle de faydali model bel-
gesi teknigin bilinen durumunun asilmasi sartinin in-
celemesine gerek duyulmadan verilebilmesi neticesin-
de patente gére daha kolay elde edilebilecek bir sinai
miilkiyet hakki olarak degerlendirilmektedir. Ancak
6769 sayili SMK’nin 142’nci maddesi ikinci fikrasinda
yenilik degerlendirmesinde, bulus konusuna katki sag-
lamayan teknik 6zelliklerin dikkate alinmayacag acik-
ca belirtilmistir. Bu ifade ile faydali modellerde bulus
basamag kriteri aranmasa bile teknik katki saglama-
yan unsurlarin yenilik olarak dikkate alinmayacagini
vurgulanmaktadir.

Ayni maddenin Ugiincti fikrasinda ise faydal modelle
korunamayacak buluslar;

a) Kimyasal ve biyolojik maddelere veya kimyasal ve
biyolojik usullere ya da bu usuller sonucu elde edi-
len aruinlere iliskin buluslar,

b) Eczacilikla ilgili maddelere veya eczacilikla ilgili
usullere ya da bu usuller sonucu elde edilen uriin-
lere iliskin buluslar,

c) Biyoteknolojik buluslar,

¢) Usuller veya bu usuller sonucu elde edilen tiriinlere
iliskin buluslar olarak siralanmaktadir.

Bu maddelerin disinda kalan tiim yeni ve sanayiye
uygulanabilir buluslar igin diisiik maliyetli ve hizli elde
edilebilecek faydali model korumasi saglanabilir. iki
belge arasindaki koruma siiresi de farklidir: Faydal
model belgesinin koruma siiresi uzatilamayacak sekil-
de en fazla 10 yildir. Patent dokiimaninda ise bu siire
en fazla 20 yildir.

Patent Verilemeyecek Buluslar

6769 sayili SMK’nin dérdiincii kitap birinci kisim bi-
rinci bolimiinde, 82’nci madde kapsaminda patentle-
nebilir buluslar ve patentlenebilirligin istisnalar tanim-
lanmaktadir. Anilan maddenin ikinci fikrasinda bulus
niteliginde sayilmayan konular:

a) Kesifler, bilimsel teoriler ve matematiksel yon-
temler,

b) Zihni faaliyetler, is faaliyetleri veya oyunlara iliskin
plan, kural ve ydntemler,

c) Bilgisayar programlari,

¢) Estetik niteligi bulunan mahsuller, edebiyat ve sa-
nat eserleri ile bilim eserleri,

d) Bilginin sunumu,
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olarak degerlendirilirken, daha 6nce (e) bendinde yer
alan teshis, tedavi usulleri ile cerrahi usullerin farkli bir
kapsamda yer aldigi goriilmektedir. Ayni maddenin
tictincu fikrasinda patent verilmeyecek bulusglar su se-
kilde siralanmaktadir:

a) Kamu diizenine veya genel ahlaka aykir olan bu-
luslar.

b) Mikrobiyolojik islemler veya bu islemler sonucu
elde edilen triinler hari¢ olmak tizere, bitki ¢esitleri
veya hayvan irklan ile bitki veya hayvan tretimine
yonelik esas olarak biyolojik islemler.

c) insan veya hayvan viicuduna uygulanacak teshis
yontemleri ile cerrahi yontemler dahil tiim tedavi
yontemleri.

¢) Olusumunun ve gelisiminin ¢esitli asamalarinda
insan bedeni ve bir gen dizisi veya kismi gen dizisi
de dahil olmak iizere insan bedeninin 6gelerinden
birinin sadece kesfi.

d) insan klonlama islemleri, insan esey hattinin gene-
tik kimligini degistirme islemleri, insan embriyosu-
nun sinai ya da ticari amaglarla kullanilmasi, insan
ya da hayvanlara 6nemli bir tibbi fayda saglamak-
sizin hayvanlara ac gektirebilecek genetik kimlik
degistirme islemleri ve bu islemler sonucu elde edi-
len hayvanlar.

Ayrica maddenin altinai bendi de “Ugiincii fikranin
(c) bendinde yer alan hiikiim, ayni bentte sayilan yon-
temlerin herhangi birinde kullanilan iriinler, 6zellikle
madde ve terkipler hakkinda uygulanmaz.” olarak
degistirilmistir.

Basvurunun oncelikle yukarida belirtilmis olan bulus
niteliginde sayilmayan konulara ya da patente konu
olamayacak buluslara girmedigi degerlendirilmelidir.
istisnalar arasinda sayilan “bilgisayar programlan” ve
“estetik niteligi bulunan mahsuller, edebiyat ve sanat
eserleri ile bilim eserleri” Telif Haklan Kanunu kapsa-
minda korunmaktadir. Ancak bilgisayar programinin
algoritmasini olusturan fikrin ilgili teknik unsurlarla
agiklanmasi halinde patentle korunabildigini séylemek
miumkindiir.

Ozellikle saglik alanindaki buluslar igin genetik ¢a-
lismalar da istisnalar arasinda goriilse de kanun met-
ninin ayrintiyla irdelenmesi gerekir. Bulusun yalnizca
kesif mi yoksa bu kesfin saglanmasi ya da kesfin ar-
dindan ilag ya da tedavide kullanilacak bir triinii mu
tanimladigi patent agisindan 6nem kazanmaktadir.
Saglk alaninda gerceklesebilecek buluslar icin ayri-
ca “c) insan veya hayvan viicuduna uygulanacak tes-
his yontemleri ile cerrahi yontemler dahil tiim tedavi
yontemleri” maddesi dikkat ¢ekmektedir. Ancak, bir
bulusun patentlenip patentlenemeyecegine yalnizca
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“konusuna” bakilarak karar verilmemektedir. Bulusla
korunmak istenen unsurlarnn agiklandii “istemlerin”
nasil diizenlenmis oldugu bu kapsamda biiyiik 6nem
arz etmektedir. Ornegin, teshis tedavi ydntemleri yani
islem basamaklan seklinde diizenlenmis bir bulus pa-
tentlenemeyecektir. Ama bir tibbi cihazin insan ya da
hayvan viicudu disinda gergeklestirecegi islemler pa-
tentlenebilir.[’l Bu konu “Tibbi Cihazlara iliskin patent
basvurularinda dikkat edilmesi gereken hususlar” bas-
hg1 altinda daha ayrintili incelenmistir.

TIBBi CIHAZ PATENTLERI

Tibbi cihaz teknolojisi, baska bir ifade ile medikal
teknoloji, insan sagligiyla ilgili tim hastalik ve durum-
larin, tanisi, izlenmesi ve tedavisi i¢in kullanilan her
turli teknolojiyi kapsamaktadir. Tibbi cihazlarin si-
niflandinlmasi tiim diinyada problemli bir alan olarak
gorilmektedir; bunun sebebi ¢ok genis bir iiriin yelpa-
zesi bulunmasi ve hem sarf hem de demirbas listesin-
de sayilabilecek uriinleri icinde barindirmasidir. Yara
bantlarindan sinngaya, lateks eldivenlerden gozliiklere
ahisilmis gtinliik nesneleri kapsadig: gibi, tekerlekli san-
dalyeden isitme cihazina, hamilelik testinden kan se-
keri 6lgtim cihazina tiim alanlarda teknolojinin saglk
alanindaki tiim uygulamalariyla karsimiza cikmaktadir.
ileri teknolojiye drnekleri ise tiim viicut tarayicilan, ult-
rasonografi cihazlar, yasam destek iiniteleri, kalp ka-
pakeiklari ve kalp pili gibi implante edilebilen cihazlar,
norostimiilatorler ile diz ve kalgalar igin yapay eklemle-
ri icermektedir. Halihazirda mevcut 500,000’den fazla
tibbi teknoloji Girtinii bulunmaktadir ve hepsinin ortak
amact: insanlarin hayatlarini iyilestirmek, gelistirmek
ve yasam kalitesini arttirmaktir.

Tirkiye’de son yillarda tibbi cihazlar sektoriinde (tip
teknolojisinde) yeterli tiretim ve arastirma konusunda
onemli yasal ve kurumsal gelismeler yasanmaktadir.
Diinya niifusunun gittikge yaslanmasi, kronik veya ya-
sam kosullarina bagl hastaliklardaki artis ve cesitlilik,
bilimin ilerleme ve alim giiciiniin artmasi tibbi cihaz en-
distrisinin biylimesindeki baslica faktorlerdir.¥] Tibbi
cihazlar sektorii, firma sayisi, yeni tiriin Gretim kapasi-
tesi ve pazar hacmi bakimindan biiyiiyen ve potansiyeli
artan bir sektordiir.[!

Diinyada tibbi cihaz alaninda tarihe gecen ilk patent
1796 yilinda ABD menseli Perkins’in aldigi “Metalik
Traktérler” bashkli bulusudur.'® Bulus, bas agrisi,
romatizma, deformitelerin tedavisinde viicuttan tok-
sik elektrik cekmek icin kullanilan, t¢ in¢ uzunlugun-
da, biri demirden ve biri piringten olusan iki adet sivri
metal cubuktan olusur.['l Yine mihenk tasi niteliginde
o6nemli buluslardan birisi 1844’de tarihe gegen ilk de-
rialti siringadir.[]
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Ulkemizde tibbi cihaz alaninda patent korumasi
elde eden ilk patent Westinghouse Electric Corp.’a ait
69/17019 numaral “Termometre” baslikli patenttir.

Giniimizde medikal teknoloji, patent alaninda en
fazla ilerleme gosteren sektorler arasinda anilmak-
tadir. Diinya Fikri Milkiyet Teskilati (WIPO), PCT
2020 yillik raporunda yer alan istatistiklere gére pa-
tent bagvurularinin sayisina gore teknik alanlar Tablo
1°de siralanmistir.l'2 Onceki yillar ile kiyaslandiginda
dijital haberlesmenin ¢cok buiyiik bir artis gésterdigini
s6ylemek mimkiindiir. Bundan 6nceki yillarda medi-
kal teknoloji iist tiste en yiiksek basvuru alinan alan
olarak karsimiza ¢cikmaktaydi. Bu yil da medikal tek-
nolojilerin 6nceki seneye gore %0,9 artis gosterdigi ve
ikinci sirada yer aldigi kaydedilmistir. Bu alanda bas-
vuru sayilarinin ilag ve biyoteknoloji alaninda gergek-
lestirilen buluslarin sayisindan daha fazla oldugu da
dikkat cekmektedir.

Medikal teknoloji ile ilag ve biyoteknoloji alaninda-
ki bagvurular karsilastinldiginda da biyomedikal ala-
nindaki Avrupa Patentlerinin sirekli artis egiliminde
oldugu gorilmektedir. Biyomedikal sektorii, ilag ve
biyoteknoloji alanlarina gére daha fazla artis goster-
mistir.['>"31 Avrupa’da toplam saglik harcamalarinin
dagilimina bakildiginda, yatarak tedavi ve ayakta has-
ta bakimi bashginin %76,6 ile en buyiik payday olus-
turdugu goriilmektedir. ilag ve diger dayanikli olmayan
tibbi Griinler %16’k bir ylizdeyi saglarken %7,4’tin ise
medikal teknolojilere ayrilan harcamalar oldugu gériil-
mektedir.["3]

Tablo 1. Patent basvurularinda ilk 10 teknik alan
WIPO, PCT, 2019 patent basvuru sayilaril'?!

DiJiTAL HABERLESME

14,175

13,833 MEDIKAL TEKNOLOJi

12,774  BILGISAYAR HABERLESME

11,255 ELEKTRIK MAKIiNELERi, APARATLARI, ENERJi
9,635  TASIMACILIK

9,045 OLCUM

7,697 iLAC

6,801 BiYOTEKNOLOJi
6,436 DIGER OZEL MAKINELER

6,167 ORGANIK KIMYA
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Patent Siniflandirmasi

Tibbi cihaz uretim sektoriiniin yakinda tanmidig tib-
bi cihaz direktifleri kapsaminda bakildiginda, Sekil 1,
tibbi cihazlarin ve in vitro tibbi tani cihazlarinin risk
gruplarina gore sematik olarak siniflandirmaktadir.l'l
Ancak, patent siniflandirmasinin tibbi cihaz direktifle-
rinde tanmimli bu siniflandirmalarla dogrudan bir iliskisi
bulunmamaktadir.

Patentlerin siniflandirmasi, patent dokiimanlarinda
yer alan teknolojilerin takibinin ve patent dokiimanla-
rina erisimin kolaylastinlmasi, yenilik ve bulus basama-
g1 degerlendirmesinde 6nceki tekniklere ulasima yar-
dimar olmasi, arastirma ve gelistirme yapilan alandaki
mevcut tekniklere diizenli bir sekilde ulasmanin hizlan-
masi ve kolaylastinlmasi amaglarina hizmet etmekte-
dir. Bu kiimelendirme ile patentlerin teknolojik alanla-
ra gore istatistiklerinin de olusturulmasinin miimkiin
kilinmaktadir.

Ulusal ofisler tarafindan hazirlanmis olan siniflan-
dirma sistemlerinin en onemlileri, ABD, Almanya,
Japonya ve Ingiltere tarafindan hazirlanmis olan si-
niflandirma sistemleridir.l'*! Patent bilgisinin, diinya
capinda yayilmasi s6z konusu oldugundan, uluslara-
rasi ortak bir siniflandirma sistemine ihtiyac duyul-
mus ve 19 Aralik 1954 tarihli Patentlerin Uluslararasi
Siniflandirmasina Dair Avrupa So6zlesmesi ile diinyada
ortak bir patent siniflandirma sisteminin olusturul-
masi konusunda 6nemli bir adim atlmistir.['*] 1971
tarihinde imzalanmis ancak 1975 tarihinde yiirirlige
girmis olan ‘Uluslararasi Patent Siniflandirmast ile ilgili
Strazburg Anlagmasi’ na Tiirkiye 1 Ekim 1996 tarihin-
de taraf olmustur.l'”! Tirk Patent ve Marka Kurumu
veri tabaninda kayitli bulunan patent ve faydali model-
ler, Uluslararasi Patent Siniflandirma Sistemi’ne (IPC)
gore siniflandinlmaktadir.

Ulkemizde de kullanilan IPC’nin 8 ana bashg bulun-
maktadir. Boliim baghg olarak adlandirilan bu sekiz
alan asagidaki gibi siralanmistir:

A Insan ihtiyaglan

B Operasyonlar uygulama; Nakletme (Tasima)
C Kimya; Metalurji

D Tekstil, Kagit

E insaat

F Mekanik Miihendisligi; Aydinlatma; Isitma; Silah-
lar; Tahrip Malzemeleri

G Fizik
H Elektrik

Boliim, sinif, alt sinif ve grup bilgileri ise IPC’nin
hiyerarsisini  tanimlamaktadir. IPC’nin  hiyerarsik
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TIBBi CIHAZLAR

Simif lll

Sinif liIB

Sinif lIA

Sekil 1. Medikal teknoloji ¢esitliligi ve siniflandirmas.['4]

yapisi Sekil 2°de gosterilmektedir. Tablo 2 ise bir tibbi
cihazicin IPC siniflandirmasinin hiyerarsik siralamasini
gostermektedir.

IPC siniflandirmasina gore biyomedikal sistemlere
yonelik patentler 6zellikle A61 sinifinin altinda (B, C, D,
F, G, H,J, L, M, N) ve HO5G olarak siralanmaktadir.["8]

IPC sadece grup bilgisiyle degil alt gruplar da ken-
di icinde hiyerarsik yapida olacak sekilde siniflandiril-
maktadir. Bu alt grup igindeki siralama tanimin ba-
sinda bulunan noktalarla derecelendirilmekte ve her
bir nokta ile daha spesifik bir basliga inilmektedir.
Ortopedi ve travmatoloji alaninda baska bir 6rnek ola-
rak da implantlara iliskin IPC siniflandiriimasi verilebi-
lir. Tablo 3 bu siniflandirma 6rnegini yansitmaktadir.

Sekil 3’te tibbi cihaz alaninda Turkiye’de gerceklesti-
rilen patent basvurulannin ozellikleri siralanmaktadir.
Tibbi cihaz teknolojileriyle iliskili Tablo 2’de agiklama-
lan yer alan IPC’ler icin 1995-2020 (ilk 10 ay) tarih-
leri arasinda bir sorgu diizenlenerek Kurumumuz bilgi

A 61 B 5/00 Ana grup
Bolum veya
Simif 5/0402 Alt Grup
Alt Sinif
Grup

Sekil 2. IPC’nin hiyerarsik yapisi.

YUKSEK RISK

Sinifl

DUSOK RISK

1"

iN VITRO TIBBi TANI CIHAZLARI

A

SimifD

Sinif C

Smif B

Sinif A

islem birimi araciigiyla veriler gekilmis ve istatistiklerin
derlenmesi bu sekilde saglanmistir.

Goriilecegi uizere, tibbi cihaz sektoriinde 1995 yi-
lindan bu yana 17728 adet basvuru kaydedilmistir.
Bu basvurularin %72,6’s: tescil olmustur. Tibbi cihaz
alaninda halihazirda gecerli olan 9766 adet basvu-
ru vardir. Bu da tiim basvurularin %55,1’ine tekabiil
etmektedir. Ancak mevcut basvurular daha ayrnintil
incelendiginde basvurularin biyiik yiizdesini Avrupa
patent basvurular, baska bir ifade ile yabanci bagvuru
sahipli patentler olusturmaktadir. Avrupa’da tescillen-
dikten sonra ulkemizde korumasi saglanan bu patent
basvurularinin hemen hemen tamaminin (%99,1 ora-
ninda) tescillenmis oldugu bilinmektedir. Oysa ulusal
asamada tescil siireci tamamlanan bagvurularin yalniz-
ca %41,3’u belge almistir. Bagvurularin %14,8’ini fay-
dali modeller olustururken %85,2’lik kismi patenttir.
Bu alanda 2000 yilindan bu yana 701 adet PCT ulusal
sahaya giren patent bulunmaktadir.

Sekil 4’te ise yillar bazinda basvuru ve tescil oranla-
rni gostermektedir. Yerli ve yabanci basvurular; dog-
rudan TURKPATENT’e yapilan basvuru ve EPC ile
tescillenmis basvuru olarak ayrilmaktadir. Sekilde yer
alan cizgi grafik “yerlilik oranini” temsil etmektedir. Bu
istatistiksel veriye gore, yerlilik oraninin %50’lere yak-
lasmis oldugu gorilmektedir. 2000’li yillanin basinda
%30-35’ler seviyesinde seyreden bu grafikteki artig
tilkemizde bu alandaki ¢alismalarin artiginin bir kani-
tidir. Ayrica tibbi cihaz alaninda 2010 yilinda yapilan
basvurularla 2019 yilinda yapilan basvurularin sayisi
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Tablo 2. Tibbi cihazlar i¢in IPC siniflandirmalarn

TOTBID Dergisi 2021;20:5-18

A iNSAN iHTIYAGLARI

A61 TIBBI VEYA VETERINER BILIMI; HiJYEN

A61B Teshis; cerrahiye; tanimlama

A61C Discilik; oral veya dis hijyeni

A61D Veterinerlik aletleri, araglari, aygitlari veya yontemleri

A61F Kan damarina takilabilen filtreler; protez; ortopedik, hemsirelik veya gebelik 6nler (kontraseptif) cihazlar; pansuman; géz veya
kulak tedavi veya korunmasi; bandaj, sargi veya emici pedler (tamponlar); ilk yardim kitleri

A61G Hastalarin nakli veya barinmasi; ameliyat masalari veya koltuklari; disci koltugu; cenaze cihazlari/nakil cihazlari/aparatlan

A61H Fizik terapi araglar, 6rnegin viicutta refleks noktalarinin belirlenmesi igin kullanilan veya uyarici aletler (stimilatér); suni
teneffiis; masaj; 6zel terapi veya hijyen amagli veya spesifik viicut bolimleri i¢in banyo cihazlar

A61) Tibbi veya farmakolojik amaglar i¢in 6zel olarak uyarlanan konteynerler; farmakolojik trtinlerin fiziksel veya zerk formlarina
getirilmesi icin 6zel olarak uyarlanan cihaz veya yontemler; gida veya ilacin agiz yoluyla verilmesi cihazlari; bebek rahatlatici
araglar; tikuriik alma cihazlari.

A61L Genel olarak madde veya nesnelerin sterilizasyonu ile ilgili yontem veya araglar; dezenfeksiyon, sterilizasyon veya havanin
deodorizasyonu, bandaj, sargi, emici ped veya cerrahi maddelerin kimyasal 6zellikleri, bandaj sargi, emici ped veya cerrahi
esyalar ile ilgili maddeler

A61TM Viicut igine veya ustiine takilan cihazlar; Viicuda tibbi cihaz takilmasi veya ¢ikarilmasi ile ilgili cihazlar; uyutma veya bayiltma
isleminin baslatiimasi veya sona erdirilmesi ile ilgili olarak kullanilan cihazlar

A61N Elektroterapi; magnetoterapi; isin tedavisi; ultrasonik terapi

H ELEKTRIK

HOS DIGER SEKILDE VERILMEYEN ELEKTRIK TEKNIKLERI

HO05G X-ray Teknigi (radyasyon tanisi icin cihaz A61B 6/00; X-i1sini tedavisi A6TN; X-isini testi GOTN; X-i1sini fotografciligi icin cihaz

GO3B; filtreler, donistiirme ekranlari, mikroskoplar G21K; X-isini tiipleri HO1J 35/00; X-isini girdisi HO4N 5/321 olan TV

sistemleri)

Tablo 3. IPC siniflandirmasinin hiyerarsik siralamasi 6rnegi; ortopedi/femur baslari IPC’si

A iNSAN iHTIYAGLARI
A61 TIBBI VE VETERINER BiLiMi; HiJYEN
A61F Kan damarina takilabilen Filtreler; Protez; Ortopedik, Hemsirelik veya gebelik-onler (kontraseptif) cihazlar; Pansuman; Goz

veya kulak tedavi veya korunmasi; Bandaj, sargi veya emici pedler (tamponlar); ilk yardim kitleri

Kan damarlarina implante edilebilen filtreler; Protezler, yani viicudun bélimleri igin yapay ikameler veya ikameler; Bunlari

viicuda baglamak igin aletler; Viicudun boru seklindeki yapilarina agiklik saglayan veya ¢okmesini 6nleyen cihazlar, 6rn.,

A61B 2/00
stentler

A61F 2/02  +Viicuda yerlestirilebilen protezler

A61F 2/30 e Eklemler

A61F 2/32  eesKalca icin

A61F 2/36  esee Femur baslan

karsilastinldiginda 10 yilda %173 oraninda bir artis
kaydedilmistir.

Turkiye’ye yapilan patent basvurularinin riichan iil-
keleri degerlendirildiginde ise en yiiksek oranin ABD
menseli patentler oldugu gériilmektedir (Sekil 5). ikinci
sirayl Avrupa Patentleri alirken Almanya, ingiltere ve
Fransa sirayi takip etmektedir. Tiirkiye riichanli patent
bagvurularinin siralamasi ise italya, Japonya ve isve¢’i
takiben dokuzuncu olarak gériilmektedir. ilk onda yer
alan diger ulke ise Cin’dir.

Turkiye’deki biyomedikal sistemlere yonelik patent
basvurularinin IPC’leri ise Sekil 6’da gosterilmek-
tedir. Sekil 6, 1995-2020 yillani arasindaki toplam
IPC dagilimlarini ve bu alanlardaki basvuru sayilarini
gostermektedir.

Turkiye’deki patent basvurularinin IPC siralamasinin
dagiimina bakildiginda; Tiirkiye’deki en yiiksek egilimin
A61B ile “Teshis; Cerrahiye; Tanimlama” bashgy altinda-
ki sistemlerle ilgili oldugu goriilmektedir. ikinci sirada ise
“Viicut igine veya ustiine takilan cihazlar; Viicuda tibbi
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Sekil 3. Tirkiye’de tibbi cihaz patentleri
(TURKPATENT, Bilgi islem Dairesi Baskanligi,
A61 (B, C, D, F, G, H, J, L, M, N) ve HO5G
siniflari, 1995-2020 (ilk 10 ay) tarihleri arasin-
da Kuruma gergeklestirilen bagvurular iizerinden
istatistikler olusturulmustur).

Sekil 4. Tiirkiye’de tibbi cihaz patent ve fay-
dali modelleri: yerli yabanci toplam basvuru
sayilarn (TURKPATENT, Bilgi [slem Dairesi Bas-
kanligr).

Sekil 5. Tirkiye’de tibbi cihaz alaninda ya-
pilan basvurularin riichan ilkeleri siralamasi
(TURKPATENT, Bilgi Islem Dairesi Baskanlg).

Sekil 6. Tiirkiye’de tibbi cihaz alaninda ya-
pilan basvurularin IPC dagilimlar (TURKPA-
TENT, Bilgi islem Dairesi Baskanligr).
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cihaz takilmasi veya cikanlmasi ile ilgili cihazlar; uyutma
veya bayiltma igleminin baslatiimasi veya sona erdiril-
mesi ile ilgili olarak kullanilan cihazlar” bashgi ile A61TM
gelmektedir. “Kan damarina takilabilen Filtreler; Protez;
Ortopedik, Hemsirelik veya gebelik-onler (kontrasep-
tif) cihazlar; Pansuman; Goz veya kulak tedavi veya ko-
runmasi; Bandaj, sargi veya emici pedler (tamponlar);
ilk yardim kitleri” grubunun temsil edildigi A61F ise
tictincii sirada yer almaktadir. Tibbi cihaz alaninda tiim
diinyadan yayinlanan patent verileri ile kiyaslandiginda
tilkemiz istatistiklerinin buyiik 6lciide diinya verileri ile
uyumlu oldugu bilinmektedir. Benzer sekilde bu verilerin
Turkiye Tibbi cihaz ithalat ihracat verileri ile de uyumlu
oldugunu séylemek mimkiindiir.”]

PATENT/FAYDALI MODEL iSLEM SURECLERI

Patentin korunmasi, basvuru tarihinden itibaren en
fazla 20 yil siire ile patent sahibine belgenin gegerliligi-
ni stirdirdiigi siirece bulusa iliskin bir tekel hakk verir.
Bu durum, bulusu izinsiz kullanan tigtincii kisilere karsi
yasal islem yapilabilecegi anlamina gelir. Patentler ayri-
ca yatinm amaglh da kullanilabilen degerli evraklardir;
bulus lisanslanabilir veya devredilebilir.

Patentle saglanan tekel hakkinin saglanmasi i¢in ge-
rekli siire¢ tilkemizde ortalama 3,6 yil stirebilmektedir.
Bu stirecin uzun olmasinin yani sira, karsilikli bir agik-
lama ve yazisma siireci oldugu bilinmelidir. Basvuru
evraklarinin hazirlanmasi bu siirecin 6ncesinde, siireye
dahil edilmemis bir asamadir ve ilk teslim edildigi hali
ile tarifnamedeki agiklamalar bulusun kapsamini belir-
ledigi icin belki de en 6nemli asamadr.

Patent siirecinde basvurunun ardindan sekli bir
kontrol yapilir. Sonrasinda arastirma talebine cevaben
yakin dokiimanlann siralandigi bir arastirma raporu
hazirlanir. Arastirma raporunda deginilen dokiiman-
larin kategorileri 6nemlidir. Raporlarda yaygin olarak
karsilasilan kategoriler X, Y ve A kategorileridir. X ka-
tegorisinde degerlendirilen bir dokiiman, karsisinda si-
ralanan istemler icin yenilik ya da bulus basamag agi-
sindan karsit bir dokiimandir. Y kategorisinde deger-
lendirilen bir dokiiman, bulus basamag: i¢in baska bir
dokiimanlar birlikte disiinildiigiinde bulusun patent
almasina karsit olacak dokiimani ifade eder. A katego-
risinde degerlendirilen dokiimanlar ise yenilik ya da bu-
lus basamag agisindan bulusla ilgili tiim unsurlarn kar-
silamadig belirtilen dokiimanlar ifade etmek icin kul-
lanilir. Siirecin devaminda bu dokiimanlar aynintisiyla
incelenerek varsa farkliliklar agiklanmasi, karsi goriis
ve degisikliklerle inceleme talebi yapilmalidir. inceleme
raporu, arastirma ve inceleme uzmanlarinca bulusun
istemler bazinda patent alip alamayacaginin deger-
lendirildigi rapordur. incelemeye iliskin bildirimlere de
Kanun kapsaminda cevap hakki bulunmaktadir.

TOTBID Dergisi 2021;20:5-18

Patent siirecinde degisiklikler ve agiklamalar ya-
pilirken tarifnamenin ilk kapsaminin agilamayacag
bilinmelidir. Kapsami asmayacak sekilde yapilacak
degisiklikler ve aciklamalar ile patentin son hali verile-
bilmektedir. Ayrica, ana basvurudan sonra ek basvu-
rular kapsaminda yeni unsurlar da dahil edilebilmesi
mimkinddr.

Bu kapsamda gerceklestirilecek basvurunun tiim
asamalan TURKPATENT internet sayfasinda bulunan
hizmetlerden “Patent Bilgilendirme” bashg altinda ya-
yinlanan “Patent-Faydali Model Basvuru Kilavuzu” ve
“Patent inceleme Kilavuzu” incelenmelidir.["]

Patent korumasi elde edebilmek i¢in tiim diinyada
yeni ve bilinen tekniklerle kolaylikla ortaya konulama-
yacak bir fikir sahibi olmak gerekmektedir. Fikrinizin
yeni olup olmadigini kontrol etmek i¢in baska aras-
tirmacilanin teknik alanda ne tiir faaliyetler gercekles-
tirdiginin arastinlmasi olduk¢a 6nemlidir. Arastirma
kapsaminda karsilagilan benzer teknik ¢6ziimlerden
bulusunuzun farkhhklan tarifnamede agiklanarak or-
taya konulmahdir.

Arastirmasi ve tiim fikrine sahip olunan bir triintin/
cihazin tek eline sahip olmak bulusun sanayilestirilmesi
asamasinda siiphesiz 6nemli bir unsurdur. Ayni dere-
cede 6nemli baska bir husus ise, yatinmlardan 6nce
baskasinin yeni triintiniizii ihlal edebilecek gegerli pa-
tentlere sahip olup olmadigini kontrol etmektir.

On Arastirma

Basvurudan ve hatta herhangi bir yatinmdan 6nce,
su anda, herhangi bir tigtincii kisinin trtintintizii pazar-
lamaniza engel olacak haklara sahip olup olmadiginin
ogrenilmesi gerekir. Bu arastirmanin diizenli olarak
gerceklestirilmesinde fayda bulunmaktadir. Bu aras-
tirma sayesinde hem baskalarinin tekelinde bulunan
teknolojilerin tretimine yatinm yapilmasi engellenmis
olur hem kendi gelistirdiginiz patentlerin ihlal edi-
lip edilmediginin takibi saglanmis olur. Bu arastirma
dahili olarak organize edilebilecegi gibi harici bir ajan-
sin da bu alanda diizenli bilgi saglamasi miumkiindur.
Arastirmanin bu alandaki teknik terminolojiye ve pa-
tent sistemine hakim deneyimli bir personel tarafindan
yapiimalidir. Aslinda arastirma kapsaminda erisilecek
tiim patentlere internet lizerinden uicretsiz olarak eris-
mek miimkiindiir. Ustelik bu degerli bilgi kaynaginin
yani patent dokiimanlarinda ag¢iklanan teknik ¢6ziim-
lerin %94’tinuin kullanimi serbesttir. Patent arastirma-
sinin yapilabilecegi bircok arayiiz bulunmaktadir.

Tirk Patent ve Marka Kurumunun internet sayfasi
tizerinden Tiirk patentlerine lcretsiz olarak erismek
mumkindiir 1. Arastirma ile bulusunuzun Tiirkiye’de
korunan patentler arasinda olup olmadigini kontrol
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etmenin yani sira TURKPATENT’e gerceklestirilecek
basvurunuz i¢in 6rnek bagvurular bulmak amaciyla da
incelenmesi 6nerilmektedir.

Ancak tiim diinyada yeni olmasi gerek bulusunu-
zun arastirmasi icin Turk patentlerinin incelenmesi
yeterli olmayacaktir. En yaygin kullanilan arastirma
arayiizleri arasinda Google Patents (Patents. Google)
[20] ve 120 milyondan fazla patent verisine erisilebi-
len Avrupa Patent Ofisinin patent arastirma sayfasi
(ESPACENET)[2" sayilabilir. Bu sayfalardan ingilizce
dilinde yapilacak arastirma ile ingilizce diline gevril-
mis hali ile tim diinyada yayinlanan tiim patent bas-
vurularina ulasmak mimkiindur.

Arama igin olagan yaklasim, patent siniflandirma
kodlar ve anahtar kelimeler ile bunlarin kombinas-
yonunu kullanilabilir. Arama, ayni arastirma alaninda
calistiklari disiiniilen belirli sirketlere ve/veya bulus sa-
hiplerine yogunlasarak da gerceklestirilebilir.

Asagida arastirmayi kapsamli hale getirmek icin ge-
rekli unsurlan iceren kontrol listesi sunulmustur:

- arastirma yapilacak iilkelerin belirlenmesi,
- anahtar kelimelerin (ve esanlamlilarinin) segilmesi,

- arastirma diline karar verilmesi (en yaygin kullani-
lan Ingilizce),

- aranacak patent siniflarinin belirlenmesi (diger
yakin alanlarda ilgili patentlerin arastirilmasi da

gerekebilir),

- varsa, rakip sirketler, 6zellikle aranacak basvuru/
bulus sahiplerinin belirlenmesi,

- urtnin/cihazin gercekten yeni olup olmadiginin
degerlendirilmesi; var olan bir uriiniin veya teknik
konunun iyilestirilmesi igin halihazirda var olanla-
rin tanimlanmasi,

- eger benzer calismalar var ise, arastirmanin tizerin-
de yogunlasmasi gereken yeni ozelliklerin belirlen-
mesi.

Arastirma neticesinde erisilen dokiimanlar sayesinde
yeni referanslara ulagilmasi mimkiin olabilmektedir.
Ulasilan dokiimana benzer dokiimanlar, dokiimanin
siniflandirmasinda kullanilan yeni bir IPC kodu, keli-
me tiiretmede yakin dokiimanda kullanilan terimler
bir sonraki arastirma igin bizlere yol gostermektedir.
On arastirma adi verilen bu arastirmalarin ardindan,
bulus icin patent korumasinin gerekli olup olmadig
degerlendirilmelidir.

ilgili patentlerin durumu, ilgilenilen iilkelerdeki
her bir ulusal patentin gecerliligi kontrol edilmelidir.
Patent sahibinin yillik sicil kayit tcretini 6demedigi
ve potansiyel olarak calismanizi bloke eden patentin
gegerliligini yitirmis olmasi mimkiindiir. Ayrica engel

15

konumundaki patent, mahkeme kararn sonucunda
tictincti bir tarafca feshedilmis de olabilir. Ayrica pa-
tentlerin en fazla 20 yil siire ile koruma saglayabilecegi
de unutulmamalidir.

Basvuru siireci devam eden, ya da kisa bir siire 6nce
tescillenmis olan patentlerin ve gecersiz oldugunu gos-
teren giiclii bir argtimanin varligi halinde (6rnegin, far-
kinda oldugunuz 6nceki teknik ya da sizin daha eski ta-
rihten beri tretim yaptiginiz bir tirtin/cihaz nedeniyle),
patente itiraz etmeyi diistinebilirsiniz. Tirkiye’de 6769
sayil Sinai Miilkiyet Kanunu ile birlikte belgeye belge
ilanindan itibaren 6 ay icinde itiraz etmek muimkiin-
diir. Kanunun yirirltge girdigi 10.01.2017 tarihinden
onceki basvurular igin ise arastirma raporu ve sistem
tercihinin ilanindan itibaren 6 ay igerisinde goriis ve
itirazlarin sunulmasi mimkiindir. Argiiman olarak
sunulacak karsit goriis ve belgelerle birlikte Kuruma
itiraz edildigi arastirma/inceleme uzmaninin bilgisine
sunulmaktadir. Uluslararasi alanda ise, Avrupa Patent
Biilteni’nde Avrupa patentinin verilmesinin ilanindan
itibaren dokuz ay icinde itiraz edilmesi gerekmekte-
dir. Bir itiraz, patentin iptal edilmesine veya istemlerin
degistirilmesine neden olabilir veya patent onanabilir.
Ancak itiraz siirecinin ya da mahkeme siirecinin de kisa
bir siire¢c olmayacag goz 6niinde bulundurulmahdir.
EPO Teknik Temyiz Kurulunun nihai karar vermesi,
itirazin dosyalanmasindan itibaren 5-6 yil veya daha
uzun siirebilmektedir.

Uluslararasi Basvuru Siiregleri

Patentler ulusal koruma saglamaktadir. Baska bir
ifade ile Tiirkiye’de patent korumasi, yalnizca Tiirkiye
sinirlan iginde koruma saglayacaktir ve baska hig-
bir ulkede herhangi bir koruma saglamayacaktir.
Uluslararasi patent stratejisinin erken bir asamada
degerlendirilmesi 6nemlidir, ciinkii ilk basvurunun
dosyalanmasi ve yayinlanmasinin ardindan patent ka-
munun bilgisine sunulmus kabul edilmektedir. Yalnizca
ilk patent dosyalama isleminden bir yil icinde “riichan
hakkindan” faydalanarak diger tilkelerde basvuru yapi-
labilir. Bu tarihten sonra ya da riichan gosterilmemesi
halinde, bulus daha 6nce agiklanmis oldugundan yeni-
lik kriterini saglayamayacaktir, dolayisiyla patent ala-
mayacaktir. Bu kapsamda, en kisa siirede bulusun ko-
runacag tilkelerin belirlenmesi 6nemlidir. Ayrica, tibbi
triinlere ve cihazlara ve hatta yontemlere iliskin bulus-
larin farkli Glkeler tarafindan farkli sekilde ele alindigini
ve bunun uluslararasi korumaya nasil yaklasacaginiz
tizerinde 6nemli bir etkisi olabilecegi de g6z 6niinde
bulundurulmalidir.

Farkli tilkelerde koruma saglanabilmesi igin ilgilenilen
her tilkeye ayr ayrni basvuru yapilabilir. Yalnizca birkag
tilkede korumanin yeterli olacagi durumlarda, triiniin/
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cihazin iki ya da tg ulke pazarinda yer almasi hedef-
leniyorsa, patent korumasinin maliyetleri géz 6niinde
bulundurularak, ulkelere ayn ayn basvurmak etkili bir
yol olabilir. Bununla birlikte, bolgesel bir koruma igin
Avrupa Patent Ofisi (EPO) araciligiyla tek bir Avrupa
Patenti (EP) basvurusu yapilabilir ve patent korumasi
talep edilen EP liye devletleri belirlenebilir. Patent bas-
vurusu EPO tarafindan incelenir ve patent verildikten
sonra, belirtilen her tiye devlette ulusal patent haline
donustarilir.

Bir baska uluslararasi patent basvuru sistemi de
PCT basvurusu yapmaktir. PCT Avrupa patentinin
aksine bir tescil sistemi degildir, basvuru sistemidir.
Sadece arastirma ve talep ediliyorsa incelemenin tiim
tilkelerde ortak kabul gérecek sekilde gerceklestiril-
mesi temeline dayanan bir sistemdir. Bu sayede, riig-
han hakkinin yani sira bulusun diger iilkelerde korun-
masina deger olup olmadigina iliskin arastirma rapo-
ru ve yazili goriis elinizdeyken ilk bagvurudan itiba-
ren 30 ay siirede hangi ilkelerde bagvurunun devam
edecegine karar verilir ve “ulusal fazda” iilkelerde ayri
ayri sonuglanir.

Uriin gelistirme ve bunun tekeli igin yapilan galisma-
da, driiniin dretilmesi ya da pazarlanmasi igin fark-
I tilkelere de acilimin planlanmasi halinde bu ilkeler
icin ayri arastirmalar gerceklestirilmelidir. Aranan tlke
sayisi arttik¢a, tammlanacak ve gbzden gegirilmesi ge-
reken belge sayisi (patent aileleri) de artacakutir.

Teknolojik gelismeler goz oniinde bulunduruldu-
gunda, uzak doguda patentin arastinlmasi 6zellikle
de bu iriiniiniiz icin 6nemli bir hedef pazar olacaksa,
ihtiyatl olabilir. Ornegin, Japonya’da arama, dille ilgili
sorunun yani sira belgelerin siniflandirma sisteminin
de farkli olmasi sebebiyle daha fazla efor gerektirebi-
lir. Giinimiizde patent belgelerinin internet lizerinden
mekanik cevirileri mevcut olabilmektedir.

Tibbi Cihazlara iliskin Patent Bagvurularinda
Dikkat Edilmesi Gereken Hususlar

Bir bulusun patent alabilmesi i¢in; basvuru unsur-
larinin tam olmasi, koruma kapsaminin agik olmasi,
korunmasi istenilen teknik 6zelliklerin yeni olmasi, bu-
lus basamag icermesi ve sanayiye uygulanabilir olmasi
sarttir.

Kanun geregince, “insan veya hayvan viicudunun
cerrahi veya terapi ile tedavi yontemleri ve insan veya
hayvan viicudu lzerinde uygulanan teshis yontemle-
ri” igin patent verilemez. Bununla birlikte, bu yasak
“urtinlerden, 6zellikle madde veya bilesimden, bu yon-
temlerden herhangi birinde kullamilmak” i¢in gecerli
degildir. Bu istisna Avrupa Patent S6zlesmesinin 53¢
Maddesinde de ayni sekilde agiklanmaktadir.[?2]

TOTBID Dergisi 2021;20:5-18

Hekimlerin her zaman tedavi yontemini seciminde
ozgiir olmalar gerektigi yorumu ile patent rejiminin
cok yonli boyutlar degerlendirildiginde, tibbi, cerrahi
ve tedaviye iliskin yontemlerin hari¢ tutulmasi fikri or-
taya cikmistir. Bulusu yapana 6diil verilen patent hakki
ile topluma saglanacak fayda arasindaki denge deger-
lendirildiginde etik kaygilarla bircok ulkede teshis ve
tedavi yontemlerinin patentlenebilir konularin disinda
tutulmasina sebep olmustur.

Bir usuliin tibbi tani, tedavi ya da cerrahi metotlan
icerip icermedigi degerlendirmesinde uluslararasi alan-
da kullanilan kriterler asagida siralanmistir. Bu kap-
samda usuliin;

- uygulamasi icin bir tip doktoru ya da veteriner he-
kimin gerekip gerekmedigi,

- canli bir insan ya da hayvan viicudu tizerinde uygu-
lanip uygulanmadigy,

- amacinin teshis, tani veya cerrahi miidahale olup
olmadigy,

- (bir 6nceki madde kapsaminda) amacinin kozme-
tik olup olmadigy,

- viicut igcinde mi gerceklestirildigi ya da bir 6rnegin
alinarak disarida gergeklestirilip gerceklestirilme-
digi,

- veri toplanmasi ve incelenmesi; normal degerlerle

karsilastirnlmasi ve sapmalarin belirlenmesi gibi is-
lem adimlari igerip icermedig;i,

- tibbi cihazin kullanimi dolayisiyla girisimsel olup
olmadigy, gibi konular degerlendirilmelidir.

Bu sekilde bir yontemin tilkemizde ve birgok (ilke-
de patentle korunmasi miimkiin olmayacaktir. Fakat
Amerika Birlesik Devletleri, Avustralya ve Kanada gibi
baz iilkelerde teshis tedavi usullerinin de korunmasi
mimbkiin olabilmektedir. Tibbi cihazin teknik 6zellik-
lerinin belirtildigi, triinii tamimlayan istemler, bu ha-
ri¢ tutmanin disinda sayilmaktadir. Baska bir ifade ile
kanun sadece usullere iliskin bir kisit olusturmakta,
ilaglar, maddeler, aletler, aparatlar, cihazlar igin patent
korumasi miimkiindiir. Bu sebeple tibbi cihazin; triine
veya aparata ait teknik ozellikleri agiklanarak patent
korumasi alinmasi daha dogru olacaktir. Uriine ait tek-
nik ozellikle mutlaka “triin istemi” kriterlerine uygun
olarak diizenlenmelidir. Agik¢a yazilmasa dahi uygula-
manin dogasi geregi teshis, tedavi usulii ya da cerrahi
usul niteliginde olabilecek uygulamalarda, bunlarin ha-
ri¢ tutuldugu agik¢a patentte belirtilmelidir.

Bunun yani sira istem yaziminda yeni oldugu iddia
edilen teknik detaylar siralanirken belirtilen tiim unsur-
lar da tarifname tarafindan desteklenmeli, miimkiin-
se bu parametrelerin, degerlerin, malzemelerin ya da
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teknik ozelliklerin se¢imindeki tercih sebepleri tarifna-
mede sunulmahdir.

Genellikle ila¢ basvurularinda, etkin maddelerin kul-
lanimina iliskin ifadeler ve biyolojik/terapotik etkinin
nasil bulundugunu gosteren deneylerin raporlarn yer
alir. Benzer sekilde tibbi cihaz icin secilen parametre-
ler de deney sonuglari ile desteklenebilir. Bu sonuglar
gerekli olmasa dahi 6zellikle bir araliktan segilmis tek-
nik detaylarin kaniti olarak gosterilebilir. Bu kanitlar,
arastirmayi yapan uzman basvuruda belirtilen etkilere
iliskin stiphe duyarsa basvurulabilecek bir kanittir.

Calisan Buluslan ve Yiiksekégretim Kurumlarinda
Gergeklestirilen Buluslar

Bir fikrin Ar-Ge siireclerini tamamlamasi ve pazara
ulasmasi bir déngii olarak nitelendirilebilir.[?*] Pazar
ihtiyaglan ve surekli iyilestirme kavrami cercevesinde
nihai Griinin ardindan yeniden arastirma asamasi-
na gecilebilmektedir. Ar-Ge faaliyetleri kapsaminda
giindeme gelen ilk basliklar arasinda bir prototipin
tasarlanmasi ve 6n klinik arastirmalarin tamamlan-
masi karsimiza ¢ikmaktadir. Bir patent basvurusu
icin nihai bir tGiriin gerekmemektedir ve yalnizca fikir
agsamasinda da patent alinabilir. Bu erken evrede si-
nai milkiyet haklan icin bir analiz yapilmasi 6nemli
ve uygundur. Sinai miilkiyet haklarn kapsaminda yeni
triin tasarimlari, trinin teknik unsurlan ve fonksi-
yonlari korunabilir. Yeni tibbi cihazinizi nasil en iyi
sekilde koruyacagi ya da tekel hakkinin yatinma de-
ger olup olmadigi karar vermek i¢in 6n arastirmanin
6nemi biiyiiktiir. Patent basvurularinin tescil oranlar
goz oniinde bulunduruldugunda, arastirma ve gelis-
tirmenin tgte birinin simdiye kadar yapilmis bulusla-
rin tekrari oldugu soylenebilir.

Cihaz gelistirme asamasinda dikkat edilmesi gereken
bir diger husus da calisan buluslar ve bulus gizliligidir.
Yeni bir tibbi cihaz tasarlanirken, projeye katilanlarin,
tibbi cihazin seklini gosteren kavram, teknik ayrintilar
ve tasarim cizimleri veya diger belgeleri gizli tutmala-
n gerektigini anlamalarn 6nemlidir. Bunun nedeni, bu
gizli bilgilerin toplumun erisimine agilmasi durumun-
da sinai miilkiyet korumasindan faydalanamayacak
olmasidir.

Genel olarak, calisanlarin isyeri faaliyetlerine iliskin
calismalan kapsaminda olusan buluslara ait haklar
isverene aittir.[>#25] Calisanin buluslarina iliskin yonet-
melikte; ¢alisan bulusu, bir isletme veya kamu idare-
sinde yuikimliu oldugu faaliyeti geregi gerceklestirdigi
veya isyerinin faaliyet gosterdigi alanlar iginde, biiyiik
Olciide isletme veya kamu idaresinin deneyim ve ¢a-
lismalarina dayanarak, is iliskisi sirasinda yaptigi bu-
luslar olarak tanimlanmistir. Ayni yonetmelik ve kanu-
nun ilgili maddeleri geregince her iki taraf da bulusun
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gizliligine iliskin her tiirli 6nlemi almakla yiikiimlidur.
Calisanin elde edilen sinai miilkiyet hakkini otomatik
olarak kendi iizerine almasi mimkiin degildir. Ancak
bulusun “serbest bulus” olmasi ve bu haklarin bulusu
yapana verilmesi, isverenin hizmet bulusu tzerindeki
hak talebinde bulunmadigini belirtmesi ile gercekle-
sebilmektedir. Fikri milkiyet haklar genellikle yalnizca
yazili olarak aktarilabilir, bu nedenle milkiyet ve gérev
aynntilannin yazil bir sézlesmeyle acik¢a resmilestiril-
mis olmasi gerekir. Isveren hizmet bulusu lizerinde tam
ya da hak talep ederse, ¢alisan makul bir bedelin ken-
disine 6denmesini isverenden isteyebilir.

SMK ile giindeme gelen bir diger baslhk da
Yiiksekogretim Kurumlarinda gergeklestirilen bulus-
lardir. Universitelerimizdeki patent potansiyeli hare-
kete gecirmek amaciyla yapilan bu diizenleme ile aka-
demisyenlerin ve 6grencilerin buluslarini tniversiteye
gecikmeksizin bildirme yikiumlilagu, tniversitenin ise
patent bagvurusu yapma yikimlulGgii ve patenti tica-
rilestirmesi gelirin en az uigte birinin akademisyene ve-
rilmesi s6z konusudur.

Bu kapsamdaki tiim diizenlemeler SMK’nin
113-122’nci maddelerinde ve “Calisan Buluslarina,
Yiiksekogretim Kurumlaninda Gergeklestirilen Buluslara
ve Kamu Destekli Projelerde Ortaya Cikan Buluslara
Dair Yonetmelik” ile diizenlenmistir.[2425]

SONUC ve DEGERLENDIRME

Tip teknolojilerinin tiim diinyada ve tilkemizde ¢alis-
malan ¢ok uzun yillara dayansa da ilerlemeler 20. yy’in
son ceyreginden itibaren gerceklesmis ve lilkemizde de
ozelikle 2000’li yillardan sonra bu sektoér taninmaya
baslanmistir. Sektore yonelik maddi ve insan kaynag
yatinmlarinin artmaya basladigi giiniimiizde, tim tek-
nolojik alanlarda Ar-Ge faaliyetlerine ve inovasyona
verilen 6nemin artisiyla, bu alandaki patent basvuru-
larinin da artmasi kaginilmaz olmustur. Ulkemizin de
tiim diinyada oldugu gibi biyomedikal sistemlere yo-
nelik Ar-Ge faaliyetleri her gecen yil artarak devam et-
mektedir. Son 10 yilda tibbi cihaz sektdriinde patent
basvurularindaki artisa ek olarak bu yil saglk sekts-
riine iliskin basvurularin pandemi dolayisiyla da artis
gosterecegini tahmin etmek zor degildir.

Patent korumasiyla arastirma faaliyetlerinde rakip-
lerin bir adim 6niine ge¢cmek, piyasada taninir olmak,
taklidin 6nlemesi gibi bir¢ok fayda saglamak miimkiin-
diir. Fikirlerin bir patente doniismesi yalnizca yeniligi
degil, teknoloji transferini, rekabeti ve bilginin yayil-
masini da tegvik etmektedir. Patent ve faydali model
stireglerin  kavranmasinin da biyomedikal sistemle-
re iliskin faaliyetler icin yol gosterici nitelikte olacagy
degerlendirilmektedir.
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Ar-Ge faaliyetlerini siirdiiren kisilerin bagvuru hazir-
larken en fazla dikkat edilmesi gereken husus 6n aras-
tirmadir. On arastirmanin dnemi hem arastirmanin
yolunun cizilmesi esnasinda hem de patent basvurusu-
nun hazirlanmasi asamasinda karsimiza ¢ikmaktadir.
Ucretsiz bilgi kaynagi olan patentlere erisim sayesin-
de mevcut teknolojileri anlamak ve onlar gelistirmek
esastir.

Bu makalede tibbi cihaz sektoériiniin patent siste-
mi agisindan degerlendirmesi yapilmis ve bu deger-
lendirmelerin tibbi cihaz alaninda yenilik¢i fikirlere
sahip arastirmacilara yol gostermesi hedeflenmistir.
Temel kavramlar ve patent siniflandirmasina iliskin
bilgilendirmenin ardindan mevcut durumun ortaya
koyulabilmesi amaciyla patentlere iliskin istatistiksel
veriler sunulmustur. Ayrica, patentlenebilirlik kriter-
leri ve patentlenebilirligin istisnalan agilarindan da
tibbi cihaz sektoriine ve pazara iliskin 6zel durum-
lara yer verilmistir. Calisma genelinde ¢ogunlukla
patent perspektifinden teshis, tedavi usulleri ile cer-
rahi usullerin patentlenememesi hususlarina dikkat
cekilmistir.
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Patent lisans sozlesmelerinde dikkat edilmesi gereken hususlar

Matters that need to be considered in a patent license agreement

Tugba Akdemir Kamali', Levent Kamali?

Wasar Universitesi Hukuk Fakiiltesi, Medeni Hukuk Ana Bilim Dali, izmir
2izmir Barosu, izmir

Bu ¢alismada, patent kavraminin hukuki tanimi yapildiktan
sonra 6769 sayili Sinai Miilkiyet Kanunu gercevesinde patent-
lenebilirlik sartlar ve patent korumasinin kapsami ele alin-
mistir. Daha sonra universitelerin patent gelistirme siirecine
etkisi degerlendirilmis, Diinyada ve Turkiye’de akademik bilgi
tiretiminin patent bagvurular yoluyla teknoloji ve sanayiye ak-
tanlmasini tesvik edici ve kolaylastirici yasal diizenlemelerden
bahsedilmistir. Bu noktada, tibbi cihaz ve aletler sektoriine
spesifik olarak deginilmistir. Son olarak, patent lisans s6zles-
melerine yonelik 6769 sayili Sinai Miilkiyet Kanunu’nda geti-
rilen diizenlemeler, lisans s6zlesmelerinde Kanun ile taraflarin
serbest iradelerine birakilan 6zel diizenleme alanlari, 6zellikle
lisans bedelinin nispi olarak belirlendigi sozlesmelerde sik¢a
rastlanan uyusmazliklar ve ¢6ziim yollan irdelenmistir.

Anahtar sozciikler: patent; yenilik; bulus basamags; Bayh-Dole
yasasi; lisans s6zlesmesi ; inhisari lisans; inhisari olmayan lisans

PATENT KAVRAMI

Patent Nedir?

Patent, bir bulusun topluma agiklanmasi karsihgin-
da, sahibine bulusun kendi izni olmadan tgiincii kisi-
ler tarafindan kullanimini, Gretimini, satisini ve ithalini
belli bir stireyle engelleme imkani taniyan tekel hakki-
dir.l' Bu hakkin kullanilabilecegini gosteren belgeye ise
patent belgesi denir. Patent; marka, cografi isaret, ta-
sarim ve faydali model ile birlikte sinai miilkiyet hakki
kapsaminda yer almaktadr.

Gunumiizde sirketlerin toplam varliklari icerisinde
fikri sermayenin (patentler, markalar, tasarimlar) pay
%80 seviyesine ulasmistir. Ornegin, ABD’de S&P 500
sirketlerinin toplam degerinin %80’i maddi olmayan
varliklardan olusmaktadir. 2018 yilinda tarihte ilk kez
kiiresel maddi olmayan varliklarin degeri 50 trilyon
ABD dolarini gegmistir.[?l Bu, diinya ekonomisinin ya-
ridan fazlasinin fikri sermayeden olustugu anlamina

In this study after a brief look to the conditions of pat-
entability under the scope of Industrial Property Law No.
6769, the effect of the patent development process of
the universities, promotion of academic knowledge pro-
duction in the world and Turkey through the patent ap-
plication, transfer of technology and industry agent and
facilitator mainly the medical device and instruments sec-
tor. Writers try to evaluate and determine the disputes
and solutions that are frequently encountered in licensing
contracts where the license fee is determined in proportion
and also the special regulation areas, which are left to the
free will of the parties by the Industrial Property Law (Law
Numbered 6769).

Key words: patent; innovation; inventive step; Bayhe-Dole act;
licensing contracts; exclusive license; nonexclusive license

gelmektedir. Patent, giiniimiizde, sadece teknik an-
lamda bir bulusun yasal ¢ercevede korunmasini sagla-
mak ve bulus sahibinin hakkini ispatlamak tizere yetkili
mercilerce verilen belgenin Gtesine ge¢mis ve teknoloji-
nin para birimi halini almistir.®]

Diinya genelinde, toplam teknik bilginin yaklasik
%80’ine karsilik gelen 100 milyondan fazla patent
bulunmaktadir ve bu patentlenmis teknik bilgi ha-
zinesi Ucretsiz olarak herkesin erisimine aciktir.[?]
Dolayisiyla patent, gercek ve tiizel kisiler tarafindan
gelistirilen buluslara kurumsal veya bireysel koruma
saglamanin yaninda, bulusun aleniyet kazanmasi
sayesinde fikri ve maddi kaynaklarin bilinen bir seyi
tekrar bulmaya harcanmasini 6nleyici bir islev de
gormektedir.

Patent basvurusu veya patent, lg¢iincu kisilere devir
edilebilmekte, miras sozlesmesine konu edilebilmekte
ve kullanma hakki lisans sézlesmesi ile tigiincu kisilere
verilebilmektedir.

o lletisim adresi: Ogr. Gor. Tugba Akdemir Kamali, Yasar Universitesi Hukuk Fakiiltesi, Medeni Hukuk Ana Bilim Dali, izmir
Tel: 0555 - 307 85 28  e-posta: tugba.kamali@yasar.edu.tr  ORCID iD: 0000-0002-1593-4282
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Patent Tescilinin Sartlan

6769 sayili Sinai Miilkiyet Kanunu’nun 82/71’inci
maddesi, patentlenebilir buluslar icin t¢ &lgiit sap-
tamistir. Bunlar; yenilik, bulus basamag ve sanayiye
uygulanabilirliktir.

Yenilik

Teknigin bilinen durumuna dahil olmayan bulusun
yeni oldugu kabul edilir. Teknigin bilinen durumu ise
basvuru tarihinden 6nce diinyanin herhangi bir ye-
rinde, yazili veya s6zlii tanitim yoluyla ortaya konul-
mus veya kullanim ya da baska herhangi bir bicimde
aciklanmis olan toplumca erisilebilir her seyi kapsar.
Dolayisiyla bulusun basvuru tarihinden 6nce bir kon-
feransta veya yayinlanmis bir makalede ac¢ik¢a ortaya
konmus ya da bulusa konu iriiniin piyasaya siiriilmiis
olmasi “yenilik” sartini ortadan kaldirir.

Turk ve Avrupa patent hukukunda “mutlak yenilik”
s6z konusudur. Zira patent basvurusunun yapildig
tarihten 6nce, bulus konusunda sadece Tiirkiye’de de-
gil, diinyanin herhangi bir yerinde toplumca erisilebilir
yazili veya sozlii tamitim, kullanim veya bir baska yol-
la agiklanan bilgilerin tiimii yenilik Sl¢utiinii ortadan
kaldirmaktadir.

Patent basvurusunun bir yanhslk sonucunda ilgili
merci tarafindan erken yayinlanmasi, t¢tinci kisilerin
gizlilik anlasmasiyla korunan bilgileri s6zlesmeye ya
da aradaki giiven iliskisine aykirn bir bicimde agciklamis
olmasi veya bizzat bulus sahibinin yaptigi aciklama-
lar, bagvuruyu teknigin bilinen durumuna dahil eder.
Ancak bu gibi durumlarda, Sinai Miilkiyet Kanunu’nun
84’tincii maddesinde bir “atifet” siiresi (grace period)
ongorilmistir. Buna gore, aciklamanin yapildig ta-
rihten itibaren on iki ay icinde patent basvurusunun
yapilmasi halinde, s6z konusu agiklamalar bulusa pa-
tent verilmesini etkilemeyecektir.

Bulus basamag

Patent verilebilirlik sartlarinin ikincisi bulusun asikar
olmamasidir. Teknigin bilinen durumu dikkate alindi-
ginda, ilgili oldugu teknik alandaki uzmana gore asikar
olmayan bulusun, bulus basamagi icerdigi kabul edilir.

Asikar olma ile teknolojinin normal isleyis siirecinin
ilerisine gecmeyen, sadece teknigin bilinen durumunu
izleyen, diger bir deyimle teknik alandaki bir uzmandan
beklenen bilgi ve yetenegin 6tesinde baska bir 6zellik
gerektirmeyen uygulamalar kastedilmektedir.

Bulus basamag 6lciitii, yenilik olciitiine gére siib-
jektif bir degerlendirmedir. Patent sisteminde bulus
basamag ol¢iitiiniin daha objektif unsurlar kullanila-
rak degerlendirilebilmesi icin bazi yontemler gelistiril-
mistir. Avrupa patent sisteminde bulus basamaginin
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belilenmesinde kullanilan yontem, “problem - ¢o6-
ziim” yaklasimidir. Buna gore, en yakin 6nceki teknik
ve ¢ozilen teknik problem belirlenmektedir. Bu be-
lirleme yapildiktan sonra teknikte uzman kisi, 6nceki
teknikte agiklanan bilgileri kullanarak bulusa ulasabilir
mi, sorusunun yaniti aranmaktadir. Sayet uzman kisi,
onceki teknigi kullanarak basvuru konusu bulusa ula-
samiyorsa bulus basamaginin varlig kabul edilecektir.
Onemle hatirlatmak gerekir ki, toplumsal hayata veya
teknolojik ilerlemeye carpici katkilar saglayan buluslar
(6rnegin, penisilin) kadar, kiigiik teknolojik iyilestirme-
ler veya degisiklikler de bulus basamag: icerebilir ve pa-
tent korumasindan faydalanabilir.!*]

Sanayiye uygulanabilir olma

Patent verilebilmesinin liglincii ve son sarti, bulusun
sanayide uygulanabilir olmasidir. Bulus, tarnm dahil
sanayinin herhangi bir dalinda uretilebilir veya kullani-
labilir nitelikteyse, sanayiye uygulanabilir oldugu kabul
edilir. Teknik bir problemi ¢ozen ve tekrarlanabilir nite-
likte olan bulus sanayiye uygulanabilirlik 6l¢titiini kar-
silar. Buna karsilik, sadece bir kere kullanilabilen veya
tiimuyle kuramsal nitelikte olup pratige aktarilamayan
bulus sanayiye uygulanabilir degildir.

Patent Korumasinin Sinin

Patent korumasi temel olarak, suire ve basvurunun
yapildigi ilke ile simirlidir. 6769 sayili Sinai Miilkiyet
Kanunu’nun 101/1’inci maddesi, “Basvuru tarihinden
baslamak iizere, patentin koruma siiresi yirmi yil, faydal mo-
delin koruma siiresi on yildir. By siireler uzatilamaz.” hiik-
miine amirdir. Dolayisi ile yirmi yillik koruma siiresinin
hitaminda patente konu olan bulus topluma mal olur.

Ote yandan “iilkesellik ilkesi” geregi her iilke kendi
belirlemis oldugu kosullarn saglamak kayd: ile patent
hakkini kendi sinirlar icinde korumaktadir. Bir baska
tilkede gegerli olan bir patent Tiirkiye’de tescilli degil-
se, Turkiye sinirlan i¢inde patent sahibinin baska bir
tilkede gecerli patente dayanarak ugiinci kisilere kar-
st bir hak 6ne siirmesi miimkiin olmayacaktir. Patent
sahibinin 6769 sayili Sinai Miilkiyet Kanunu’nun ko-
rumasindan faydalanabilmesi i¢cin mutlaka Tiirkiye’de
patentini tescil ettirmesi gerekmektedir.

UNIVERSITELERIN PATENT BASVURU
SURECINE ETKISi

Bilimsel Yayin Sayisi — Patent Bagvurusu Sayisi

Turkiye, 1991 - 2011 dénemi akademik yayin sayi-
sinda bir sigrama gergeklestirmis ve OECD diilkelerini
geride birakmistir. 2000 yilinda 5,000 olan bilimsel
yayin sayist 2011 yihinda yaklasik %500 artarak yillik
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Turk Universitelerinde Patent Basvurulari
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Sekil 1. Turk tiniversitelerinde patent bagvurular.?!

25.000 yayin sayisina ulasmistir. Buna karsihk ayni
doénemde patent iretimindeki artis hizi, akademik
yayin sayisindaki artisin kayda deger oranda altinda
kalmistir. Ornegin Giiney Kore, 2008 yilinda yayinla-
nan 29,500 bilimsel makaleye karsilik 23.584 patent
basvurusu yaparken, Tiirkiye’nin 18.000 yayina kar-
silik yaptig1 patent basvuru sayisi sadece 85’tir. Bu
istatistik, Turk bilim insanlarinca uretilen fikirlerin
gogunluk kagit istiinde kaldigini ve sanayiye aktari-
lamadigini géstermektedir.[®1 Bununla birlikte, Tirk
Universitelerinde patent basvuru sayilarinin 2011 yi-
lindan baslayarak ilimli bir artis egiliminde oldugunu
soylemek de mumkiindiir. Tirk tGniversitelerinin 2010
- 2015 dénemi patent basvuru sayisi toplam 1.945’e
ulasmistir (Sekil 1). Ancak unutulmamalidir ki ayni
dénemde iilkemizde 204.216 bilimsel yayin yapilmis-
tr.l1 Dolayisiyla bilimsel yayin sayilan ile patent bas-
vuru sayilan arasindaki korelasyon Tiirkiye’de halen
cok zayiftir.

Bayh-Dole Yasasi

Amerikan hukukunda 1980 yilinda yiiriirliige giren
Bayh-Dole Yasasi, kar amaci glitmeyen organizasyon-
larin veya kiigiik isletmelerin, federal bir kurumla yap-
tug AR-GE so6zlesmesi, isbirligi anlagmasi veya kurum-
dan aldigi arastirma destegi ile yaptigi arastirmalarda
ortaya ¢ikan buluslar tizerinde hak sahibi olmasina izin

vermektedir. ABD’de devlet kaynakli mali destekler ile
arastirmalan finanse edilen bazi arastirma kurumlan-
nin, arastirmalar sonucunda ortaya ¢ikan buluslar tize-
rinde hak sahibi olmasi ve bu buluglarn miinhasir veya
miinhasir olmayan lisans sozlesmeleriyle devrederek
ticarilestirmesi ve belirli bir gelir elde edebilmesi Bayh-
Dole Yasasi ile miimkiin hale gelmistir.!”]

Bayh-Dole Yasasi ile birlikte, 6zel sektoriin akademik
arastirmalara ayirdig1 destekte de ciddi artis yasan-
mistir. Bu destek, oransal olarak 1970’lerin sonunda
%2,3 iken 2000’li yillarda %8’i asmistir. Bayh-Dole
Yasasi’nin yirtirliikte oldugu yirmi yillik siirecin sonun-
da, ABD iiniversitelerinin patent sayilan yaklasik on
kat artis gosterirken, bu patentlerden {iniversitelerin
elde ettigi yillik lisans geliri ortalama 1 milyar USD se-
viyesine yiikselmistir.[*]

21. yuizyilda tniversitelerin koklii bir degisime ugra-
dig1 kuskusuzdur. Bilim temelli ve tek disiplinli kurum-
lar olmaktan gikan tniversiteler, giiniimiizde multidi-
sipliner arastirma ve girisimcilik gibi t¢iinci nesil he-
deflere sahiptir. Wissema’nin da belirttigi gibi “Ugiincii
Kusak Universiteler yarattiklar bilginin kullaniminin ve ticari
etkinlik haline getirilmesinin etkin bir bicimde pesinde olur-
lar ve bunu kendileri igin, bilimsel arastirma ve egitimle esit
dnemde iigtincii bir hedef sayarlar”. Ancak bilindigi tzere
diinya dordiincii ve hatta besinci nesil tniversitelere
dogru evrilmektedir. Universiteler sadece bilgi iireten
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degil bunu aktaran ve ticari deger yaratan bir yapiya
donusmektedir. Teknolojik yeniliklerin akademinin itici
gliciiyle sanayiye aktarilmasi toplumda dogal bir bek-
lenti halindedir.[8]

Ugiincii nesil Gniversitenin ikinci nesilden en dnemli
farki ise arastirmanin ve girisimciligin egitime ilave ola-
rak tiniversitenin temel amaglari iginde yer almasidir.

Tiirkiye’de Ugiincii Nesil Universite Hedefine
Yonelik Yasal Diizenlemeler

Sinai Miilkiyet Kanunu’nun Besinci Kisminda “cali-
sanlarin buluslari” dizenlenmistir. Calisanin, bir islet-
me veya kamu idaresinde yiikimli oldugu faaliyeti
geregi gerceklestirdigi ya da biiyiik 6l¢tide isletme veya
kamu idaresinin deneyim ve ¢alismalarina dayanarak,
is iliskisi sirasinda yaptigi bulus, hizmet bulusudur.
Hizmet bulusu disinda kalan buluslar ise Kanun’da
serbest bulus olarak tanimlanmaktadir. (6769 sayih
SMK. Madde 113/1-2)

Kanun’un “Yiiksekogretim kurumlarinda gergeklestirilen
buluglar” bashkli 121/1’inci maddesi, “Yiiksekogretim
kurumlarinda yapilan bilimsel ¢alismalar veya arastirmalar
sonucunda gerceklestirilen buluslar igin, 6zel kanun hiikiim-
leri ve bu madde kapsamindaki diizenlemeler sakli kalmak
kaydiyla, ¢alisanlarin buluslarina iliskin hiikiimler uygu-
lanmir.” hikmiine amirdir. Kanun’un121/8’inci mad-
desinde ise hizmet bulusundan elde edilecek gelirin
yuksekogretim kurumu ile bulusgu ¢alisan arasindaki
paylasimina asgari bir sinir getirilmistir. Diizenlemeye
gore, bulustan elde edilen gelirin en az {igte biri bulu-
su yapana verilmek zorundadir. Bulustan elde edilen
gelirin yiiksek6gretim kurumuna ait hissesi, ilgili yiik-
sekogretim kurumu biitgesine 6zgelir olarak kaydedi-
lir ve basta bilimsel arastirmalar olmak tizere yiikse-
kogretim kurumunun ihtiyaglarinin karsilanmasi igin
kullanilir.

Sinai Miilkiyet Kanunu’nda benimsenen bu diizen-
lemeler, ABD Bayh-Dole Yasasi ile paralellikler arz
etmektedir. Universitelerin kamu kaynaklarini kulla-
narak urettikleri patentlere sahip olmasi, patent hak-
kinin devri veya lisanslanmasi sonucu elde edilecek
gelirin Universiteye 6zgelir olarak birakilmasi, ayrica
elde edilecek gelirin en az iigte birinin bulusu yapan
akademisyenlere verilecek olmasi, akademide iiretilen
bilginin sanayi ve teknolojiye aktanimini tesvik edici
niteliktedir.

Bunun yaninda, Tirkiye’de 03.07.2014 tarihinde
6550 sayili Arastirma Altyapilarinin Desteklenmesine
Dair Kanun yiiriirlige girmistir. Kanun’da “arastirma
altyapisi”, yiiksek6gretim kurumlari biinyesinde, ye-
tismis nitelikli insan giicii ile gliniin modern tekno-
lojilerine dayali makine-techizat, donanim ve yazilimi
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icinde bulunduran, Ar-Ge faaliyetlerinin yapildigi ileri
arastirma laboratuvari, tematik arastirma laboratu-
vari ile merkezi arastirma laboratuvar olarak siniflan-
dinlan birimleri ifade etmektedir.

Gerek 6769 sayili Sinai Miilkiyet Kanunu’nda ya-
pilan diizenlemeler, gerekse arastirma altyapilarinin
desteklenmesine yonelik 6550 sayili Kanun, akademik
bilgi tiretiminin sanayi ve teknolojiye yonlendirilmesini,
boylelikle patent basvuru sayilarinin tiniversitelerin itici
glictiyle arttinlmasini, ezciimle fikri sermayenin tlke-
mizde giiclendirilmesini amaglamaktadir.

Tibbi Cihaz ve Aletler Sektoriine Spesifik Bir Bakis

Diinya tibbi cihaz pazarinda s6z sahibi olan ABD,
Japonya ve Almanya, ayni zamanda Ar-Ge ¢alismala-
ri harcamalarina gore yiiksek yenilik yarisinda 6n si-
ralardaki yerlerini almislardir. Diinya ilkelerinin Ar-
Ge harcamalarina iliskin 2014 yili tahmini rakam-
larina bakildiginda; ABD 465 milyar dolar Ar-Ge
harcamasi ile ilk sirada, hemen ardindan 284 milyar
dolarile Cin ikinci sirada, Ar-Ge harcamalarinin gay-
risafi yurtici hasila icindeki en yiiksek pay oranina
sahip olan Japonya 165 milyar dolar ile ug¢iinci si-
rada yer alirken, Tirkiye bu listede 11 milyar dolar
Ar-Ge harcamasi ve 0,9 pay orani ile 20. sirada yer
almaktadir.l°]

Tiirkiye’de sayisi 1000’e yakin yerel tibbi cihaz iire-
ticisi ve tedarikgisi bulunmaktadir ve sektérde yer
alan bilesenlerin %70’i urtinlerini ihrag etmektedir.
Yerel iireticiler, Tiirkiye’de yogun olarak istanbul,
izmir, Ankara, Samsun ve Konya’da faaliyet goster-
mektedir. Yerel ureticiler tibbi cihaz pazarindaki ta-
lebin ancak %15’ini karsilayabilmektedirler. Tiirkiye
pazarinda sermayesini kamudan alan sektor bilese-
ni yoktur; pazar tiimiiyle 6zellesmis haldedir. Yerel
ureticilerin Ar-Ge alanindaki ¢alismalarinin yetersiz
kalmasi, pazar taleplerinin ithalatla karsilanmasina
sebep olmaktadir.l’]

Tirkiye’deki tibbi alet dreticileri tarafindan yapi-
lan patent ve faydali model basvurularinin biyiik ¢o-
gunlugu (implantlar, plaklar, vidalar, intramediiller
civiler, eksternal fiksatorler, kalca ve diz protezleri,
kelepgeler, vd.) ortopedi ve travmatoloji alanindaki
buluslardan olusmaktadir. Anilan patent basvurula-
rina yonelik Tiirk Patent ve Marka Kurumu nezdin-
de yaptigimiz dosya arastirmasinda, basvurularda
“buluscu” olarak beyan edilen kisilerin yaridan faz-
lasinin ortopedi ve travmatoloji uzmani hekimler
oldugu gérilmistiir. Ancak bulus sahibi olmalarina
karsin, patent basvurularinin kayda deger kisminda
uzman hekimler “basvurucu” olarak yer almamakta-
dir. Bir kisim patent bagvurusunda ise buluscu uzman
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hekimler ile yerel ureticilerin ortak basvurucu olduk-
lar gorilmektedir.

Ozellikle ortopedi ve travmatoloji alanindaki cerra-
hi ve tedavinin, malzeme bilimi (metaliirji) ve biyo-
medikal miihendislik ile cok yakin bir iligkisi vardir.[®]
Bu iliski, ortopedi ve travmatoloji alanindaki tiriinlere
yonelik patent tretiminde disiplinler arasi isbirligini
zorunlu kilmaktadir. Yiiksekogretim kurumlan biin-
yesinde multidisipliner arastirma altyapilarinin heniiz
yeterli seviyede olmamasi, mesleki ve akademik ¢ik-
tilanini sanayiye aktarma asamasinda hekimlerimizi
yerel uireticilere ait tesisleri kullanmaya ve ureticilerin
teknik personeli ile calismaya yonlendirmektedir. iste
bu noktada, buluscu hekimlerimizin patent gelistirme
stirecinde isbirligi yaptiklar yerel ureticiler karsisinda
yasal haklarini koruyabilmelerinde ve 6zellikle bulu-
sun ticarilesmesi sonucu elde edilecek gelirde hak sa-
hibi olabilmelerinde patent lisans sézlesmeleri biiyiik
6nem arz etmektedir.

PATENT LiSANS SOZLESMESi

Amag

Patent lisans s6zlesmesinde, patent hakki sahibine
ait gayri maddi hak tizerindeki kullanim hakkinin bir
baskasina birakilmasi amag¢ edinilmektedir. Dikkat
edilirse burada miilkiyet hakkinin tgtinci kisilere
devri amaci yoktur. Patent lisans s6zlesmesi, sadece
patent kullanim hakkinin devrine iliskin bir s6zlesme-
dir. Bir diger ifadeyle, patent hakkinin devrinde, hak
sahibi, patent iizerindeki tiim hak ve yetkilerini tigiin-
cii kisiye devretmekteyken, lisans s6zlesmelerinde hak
sahibi patent tizerindeki haklarini korumaya devam
etmektedir.®]

Patent Lisans S6zlesmesinin Sekli

6769 sayili Sinai Miilkiyet Kanunu’nun 148/4’lincii
maddesinde, sinai milkiyet hakkina iliskin hukuki is-
lemlerin yazih sekle tabi oldugu ifade edilmektedir.
Turk hukukunda yazili olmayan lisans sézlesmeleri
gegersizdir. Ote yandan, patent lisans sézlesmelerinin
noterde onaylanma zorunlulugu bulunmamaktadir.
Kanun, noter onayini sadece sinai miilkiyet hakkinin
devrine iliskin s6zlesmelerde bir gecerlilik sarti ola-
rak diizenlemistir. Lisans sézlesmelerinin elektronik
ortamda, yasal kimlik dogrulama sistemi (elektronik
imza) kullanilmak suretiyle diizenlenmesi miimkiin-
diir. Patent hakkinin birden ¢ok kimseye ait olmasi
durumunda ise patent hakkina iliskin tasarruf yetki-
si hak sahiplerinin tamamina ait olacagindan, lisans
s6zlesmesinin bunlarin tamami tarafindan yapilmasi
gerekmektedir.

Lisans So6zlesmesinin Iskeleti

Bir lisans sozlesmesinin iskeleti su sekildedirll:
- Taraflann belirtilmesi

- Giris

- Tanimlar

- Devredilen lisans

- Zarann tazmin edilmesi

- Taraflann yukiamliltkleri

- Sozlesmenin suresi ve feshi

- Uyusmazlik ¢6ztimii

- Diger genel hiikiimler

Lisans Kapsaminin Belirlenmesi

6769 sayili Sinai Miilkiyet Kanunu’nun 125/4’tincii
maddesi, “Sozlesmede aksi kararlastinlmamissa soézles-
meye dayali olarak lisans alan kisi, patentin koruma siiresi
boyunca patent konusu bulusun kullamilmasina iliskin her
tiirlii tasarrufta bulunabilir.” hitkmiine amirdir. isbu
madde hiikmii, lisans sozlesmesinde siire, bolge veya
tasarrufa iliskin sinirlayici hiikiimlerin yer almasina
imkan tanimaktadir. Ornegin lisans veren, patent ko-
ruma siiresi yirmi yil oldugu halde lisans sézlesmesini
on yil veya dilerse daha az bir siireyle sinirlandirabilir.
Yine lisans s6zlesmesinde, patent kullamm hakki dar
bir bolge, 6rnegin bir ya da birkag il ile simirli tutula-
bilir. Ote yandan lisans s6zlesmesinde, patent konusu
bulusun tretim haklan sdzlesme disi tutularak, lisans
alana sadece bulusun satis ya da ithalat hakk: verilebi-
lir. Kisacasi, patent lisans sozlesmesinde, patent hakki
sahibine ait gayri maddi hak tizerindeki kullanim hak-
kinin boliinerek bir baskasina birakilmasi mimkuandiir.
Ancak bunun i¢in sézlesmede tereddiide mahal verme-
yecek sekilde acik ve anlasilir diizenlemeler yapmak ge-
rekmektedir. Aksi halde lisans alan kisi, patent koruma
siiresinin sonuna kadar bir biitiin olarak patent konu-
su bulusun kullaniimasina iliskin her tirlu tasarrufta
bulunabilecektir.

Inhisari Lisans - Inhisari Olmayan Lisans

6769 sayili Sinai Miilkiyet Kanunu’nun 125/2’nci
maddesi, “Lisans, inhisari lisans veya inhisari olmayan Ii-
sans seklinde verilebilir. Sozlesmede aksi kararlastirilmamis-
sa lisans, inhisari degildir. Inhisari olmayan lisans sézlesmele-
rinde lisans veren patent konusu bulusu kendi kullanabilecegi
gibi, iigiincii kisilere ayni bulusa iliskin baska lisanslar da ve-
rebilir. inhisari lisans séz konusu oldugu zaman, lisans veren
baskasina lisans veremez ve hakkini agik¢a sakl tutmadikga,
kendisi de patent konusu bulusu kullanamaz.” hikmine
amirdir.
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Kanun metninden agik¢a anlasilacag izere, inhisari
lisans sozlesmesinde, patent konusu bulusun kullanim
hakki miinhasiran lisans alana birakilmaktadir. Ancak
bu halde dahi, lisans veren, sayet lisans s6zlesmesinde
hakkini agik¢a sakh tutmus ise patent konusu bulusu
bizzat kullanabilecektir. inhisari lisans s6zlesmesinde,
lisans verenin lisans alan disindaki u¢iincu kisilere li-
sans veremeyecegi ve hakkini sézlesmede agik¢a sakl
tutmarmugsa lisans verenin dahi patenti kullanamaya-
cag hiikiim altina alinmaktadir.['"]

Ote yandan lisans veren, patent konusu bulusun kul-
lanim hakkini inhisari olmayan lisans s6zlesmeleriyle
birden fazla kisiye verebilir ve s6zlesmede hakkini sak-
I tutup tutmadigina bakilmaksizin kendisi de bulusu
kullanabilir. Bir baska ifadeyle, inhisari olmayan (ba-
sit) lisans sozlesmelerinde, lisans veren, lisans alana
patent hakkinin kullanimina iliskin yetki verirken, daha
sonra baskalarina ayni igerikte ve ayni cografi alanda
lisans verme hakkini sakli tutmaktadir.

Lisans Alanin Devir Yasag

6769 sayili Sinai Miilkiyet Kanunu’nun 125/3’tinci
maddesi, “Sozlesmede aksi kararlagtirilmamissa lisans sa-
hipleri, lisanstan dogan haklarini iigiincii kisilere devredemez
veya alt lisans veremez.” hiilkmuine amirdir. Ancak taraf-
lar, lisans alanin s6zlesmeden dogan haklarini tigtincii
kisilere devredebilecegini veya alt lisans verebilecegini
her zaman kararlastirabilirler. Her halikarda lisans
alanin alt lisans verebilmesinin lisans s6zlesmesinde
acitkga diizenlenmis olmasi gerekmektedir; aksi tak-
dirde lisans alanin alt lisans verebilmesinden s6z etme
imkani olmayacaktir.

Lisans sahibi, 6zellikle ticari sirlan bakimindan alt
lisanslama konusunda ¢ok dikkatli olmalidir. Zira alt
lisanslama iliskisinde bir tarafin fikri miilkiyet hakkina
iliskin dogrudan kontrol kabiliyeti ortadan kalkmak-
tadir. Eger ki alt lisanslama tesis edilirse, s6zlesmede
genel bir uygulama olarak lisans sahibine herhangi bir
alt lisanslama s6zlesmesinin hiikiim ve sartlarini onay-
lama yetkisini veren hiikiimler bulunur veya en azindan
alt lisanslama sozlesmesinin, lisanslama s6zlesmesinde
kararlastirilan hiikiimlerle ayni sekilde kaleme alinaca-
&1 belirtilir.[%]

Sicile Kayit

6769 sayih Sinai Miilkiyet Kanunu’nun 106/2’nci
maddesinde, lisans sozlesmelerinin iyiniyetli tglinci
kisilere karsi sicile kayit tarihinden itibaren hiikiim do-
guracag diizenlenmistir. Hemen belirtelim, patent li-
sans sozlesmesinin sicile tescil edilmemesi s6zlesmenin
gegerliligini etkilemez; ancak lisans s6zlesmesinin iyini-
yetli tigtincti kisilere karsi ileri stiriilebilmesi icin sicile
kayit zorunludur.

TOTBID Dergisi 2021;20:19-26

Patent lisans sozlesmesinin sicile tescili igin Tirk
Patent ve Marka Kurumu’na asagidaki belgelerle bas-
vurulmasi gerekmektedir:

- Dilekge

- Taraflarca imzal ve imzalar onayh lisans s6zles-
mesi

- Patent belgesi ash veya belge asl sunulamiyorsa
onayli patent belgesi diizenlenmesine iliskin talep

- Gerekli harcin ve ucret tarifesinde belirtilen ticretin
yatinldigini gosterir belge.

Lisans Bedeli

Her s6zlesmede oldugu gibi patent lisans s6zlesme-
lerinde de ¢oziime kavusturulmasi gereken en 6nemli
konu s6zlesme bedelinin tayinidir. Lisans bedeli, lisans
alan tarafindan lisan verene 6denecek sabit (gotiiri)
bir bedel olabilecegi gibi; parca basi, ciro veya kar tize-
rinden belirlenecek nispi bir bedelin 6denmesi de taraf-
lar arasinda kararlastinlabilir. Hatta lisans s6zlesmele-
rinde, sabit ve nispi bedelin birlikte uygulandigi karma
bir 6deme yontemi de belirlenebilir.

Sabit (gotiirii) lisans bedeli

Patent lisans sdzlesmelerinde sabit lisans bedelinin
belirlendigi hallerde, taraflar s6zlesme imzalanmadan
once ya da en geg sozlesme imzalanirken lisans veril-
mesi karsihginda 6denecek olan lisans bedelini kesin
bicimde ve gétiirii bir para miktan tzerinden karar-
lastirmaktadirlar.?! Uzerinde anlasmaya varilan bu
bedel, tek bir seferde lisans verene 6denebilecegi gibi,
taksitler halinde de ifa edilebilir. Donemsel 6demele-
rin kararlastinldigi hallerde 6denecek her bir meblagin
digeriyle esit miktarda olmasi gibi bir zorunluluk kural
olarak yoktur. Bu konuda, taraflarnin sézlesmede dile-
dikleri gibi uzlagmaya varmalarn miimkiindiir.

Nispi lisans bedeli

Patent lisans s6zlesmelerinde, lisansa konu hakkin
karsihg olarak 6denecek bedelin, parca basina, ciro-
ya katihm ya da kéara katilim yontemiyle belirlenmesi
mimkindir. Bu hallerde lisans verenin elde edecegi
lisans bedeli, lisans konusu patentin ve tabi ki lisans
alanin elde edecegi ticari basarya gore degisecektir.
Buradaki 6nemli husus, lisans alanin lisans konusu
urtine yonelik tiretim adedi, satis adedi, maliyet ve sa-
tis fiyatlan gibi ticari bilgilerini ve bu bilgilerin yer aldig;
ticari defterlerini lisans verenin denetimine agik tutma-
sidir. Nispi lisans bedeli yonteminin belki de en kritik
ve uyusmazliga en miusait tarafi isbu ticari seffafligin
saglanip saglanamamasi noktasinda toplanmaktadir.
Bu sebeple, lisans alanin ticari defter ve kayitlarini belli
usuller cercevesinde ve 6grenilecek ticari sirlann gizli
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tutulmasi kaydiyla lisans verenin denetimine agacagina
yonelik hiikiimlerin lisans sozlesmesinde diizenlenmesi
faydal olacaktr.

Parca basina bedel: Patent lisans sézlesmelerinde
taraflar, lisans konusu kullanilarak retilen veya sati-
lan her bir par¢a mal igin sabit bir tutarin 6denmesini
kararlastirabilecekleri gibi, her bir par¢a malin Gretimi
veya satimi iizerinden belirli bir ylizde orani ile lisans
bedelini kararlastirabilirler.[®! Patent lisans s6zlesmele-
rinde, parga basina belirli bir ylizdenin, parca basina
sabit bir miktara oranla daha ¢ok tercih edilmesindeki
ana sebep, lisans verenin, zaman iginde gergeklesebile-
cek fiyat artislarindan yararlanma ve paranin degerin-
deki degisikliklerden etkilenmeme arzusudur.

Ciroya katihm yontemi: Patent lisans sozlesmele-
rinde, lisans bedelinin ciroya katilim yontemi ile belir-
lendigi hallerde, lisans alan, lisans s6zlesmesi uyarinca
6demesi gereken lisans bedelini, satis cirosuna gore
lisans verene ifa etmektedir. Bu yontemde lisans alan,
s6zlesmeye konu hakki kullanmak suretiyle elde ettigi
ciroya, sozlesmede kararlastinlan orani uygulamakta
ve bu suretle lisans verene 6demesi gereken tutar be-
lilenmektedir. Tabi burada lisans bedelinin aylik, alti
ayhk veya yillik ciro Gzerinden mi belirlenecegi sozles-
mede agik¢a belirlenmelidir.

Kara katihm ydntemi: Patent lisans s6zlesmelerin-
de, lisans bedelinin nispi sekilde belirlendigi bir diger
yontem kéra katilim yontemidir. S6z konusu yontemde
lisans alan, sézlesmeye konu hakki kullanmak suretiyle
elde ettigi kar iizerinden, yine s6zlesmede daha 6nce-
den belirlenmis olan orani uygulamak suretiyle hesap-
lanacak lisans bedelini lisans verene 6demektedir. Bu
yontemin kritik noktasi karn hesaplanmasidir. Ciro,
bir isletmenin urettigi net satislar iken, kar o isletmenin
net satislar tizerinden tiim giderler diisuldiikten sonra
kalan kazancidir. Dolayisiyla karin hesaplanmasi, hem
cironun hem de gider kalemlerinin bilinmesine bagli-
dir. Bu nedenle, kara katiim yonteminde lisans alanin
lisans verene en Ust seviyede ticari seffaflik saglamasi,
buna karsilik lisans verenin de 6grendigi ticari sirlar
saklamasi gerekmektedir.

Karma lisans bedeli

Karma lisans bedelinin belirlendigi ve uygulandig
hallerde, lisans verenin hem sabit bedel hem de nispi
bedel belirlenmesi yontemlerinin avantajh yanlarindan
yararlanmasi mumkindiir. Lisans veren, sozlesmede
bastan sabit bir sekilde kararlastinlan bedeli almasi
ile lisans konusunun muhtemel basansizliklarina karsi
kendisini korumus olacaktir. Ayni zamanda, lisans ko-
nusu patentin muhtemel basarisi halinde de tiretim ve
kullanimdan ayrica nispi bedel yontemi ile yarar sagla-
yacaktir.['Z]

SONUC

Turk bilim insanlarinca uretilen buluslarin patentle-
nerek sanayiye aktarilmasi ve boylece fikri sermayenin
gliglendirilmesi stratejik bir hedeftir. Son bes yil igin-
de gerek 6769 sayili Sinai Miilkiyet Kanunu’nda yapi-
lan diizenlemeler, gerekse Tiirkiye’de Ar-Ge altyapila-
rinin kurulmasi ve desteklenmesine yonelik ¢ikartilan
6550 sayil Kanun, 6zellikle akademik bilgi Gretiminin
sanayi ve teknolojiye yonlendirilmesi hedefine déniik
hukuki bir zemin olusturmaktadir. Ancak bu hedefe
yonelik ytksekégretim kurumlarn biinyesinde fiziki
Ar-Ge altyapilarinin gelismesi ve giiclenmesi zaman
alacakutir.

Tibbi cihaz ve aletler sektérii 6zelinde yerel iireticile-
rin Tirkiye pazarindaki talebi karsilama orani %15 ile
arzu edilen seviyenin oldukg¢a altindadir. Yerel iiretici-
lerin Ar-Ge harcamalarina ayirdiklan pay sinirlidir. Bu,
yiksek teknoloji iceren driinlerin tretilmesini de sinir-
landirmaktadir. Sektériin tiriin cesitliligi, agirhkh ola-
rak ortopedi ve travmatoloji alaninda cerrahi uygula-
mada ve tedavide kullanilan tibbi iiriinlerden olusmak-
tadir. Mevcut kosullarda, yerel iireticiler ile ortopedi ve
travmatoloji uzmani hekimlerimizin patent gelistirme
stireclerinde sik¢a isbirligine gittigi gorilmektedir. Bu
isbirligi sonucunda patentlenen buluslarin tiretimi, da-
giimi ve satisi hemen her zaman yerel uretici tarafin-
dan ustlenilmekte, dolayisiyla patentin kullanim hakki
zimnen ireticiye birakilmis olmaktadir. iste bu nok-
tada, bulus¢u hekimlerimizin ticarilesen bulusun elde
edecegi basan tizerinde hak sahibi olabilmeleri patent
lisans sozlesmeleri ile miimkiin hale gelmektedir.

Patent lisans s6zlesmesinde, miilkiyeti patent hakki
sahibinde kalmak iizere, patentin kullanim hakkinin
bir baskasina birakilmasi amag edinilmektedir. Bu ba-
kimdan lisans sozlesmeleri, hasilat kirasi s6zlesmeleri
ile paralellikler arz etmektedir.

6769 sayili Sinai Miilkiyet Kanunu’nda lisans sézles-
melerinin yazili sekilde yapilmasi gegerlilik sarti olarak
diizenlenmistir. Lisans veren, sdzlesmede agik¢a belir-
tilmesi kosuluyla lisans alana verecegi patent kullanim
hakkini siire, bolge veya tasarruf kabiliyeti yonlerinden
sinirlandirabilir. Patent lisans s6zlesmelerinde acik¢a
belirtiimedikge, lisans alanin kullanim hakki inhisari
olmayacakur. inhisari lisans sézlesmelerinde ise lisans
veren, sozlesme sona ermeden baskasina lisans vere-
meyecek ve hakkini sézlesmede acik¢a sakli tutma-
dik¢a, kendisi de patent konusu bulusu kullanama-
yacakur. Diger yandan lisans alan, sozlesmede agik¢a
kararlastinlmadikga alt lisan veremez. Gorildiigu tize-
re, taraflar arasindaki hukuki iliskinin 6zellestirilmesi
patent lisans sozlesmesinin detayli olarak ve titizlikle
diizenlenmesini gerektirmektedir.
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Uygulamada lisans sozlesmelerinden kaynakli uyus-
mazliklar, cogunluk lisans bedelinin tespitine ve 6den-
mesine iliskin anlasmazliklardan kaynaklanmaktadir.
Ozellikle lisans alanin lisans verene parga basi, ciro
veya kar lizerinden nispi lisans bedeli 6demeyi taah-
hiit ettigi s6zlesmelerde, lisans verene 6denecek lisans
bedelinin hesaplanmasi bakiminda sorunlar ortaya
ctkmaktadir. Nispi lisans bedelinin tespitinde ortaya
cikabilecek muhtemel uyusmazliklarin sézlesme ile si-
nirlandirlmasi elbette miimkiindiir. Bunun igin lisans
alanin bulusa iliskin tretim, satis, fiyat, maliyet gibi
lisans bedelinin hesaplanmasinda zorunlu olan ticari
kayit ve bilgileri belirli donemlerde lisans verenin go-
zetim ve denetimine agik tutulmasi biiyiik 6nem arz
etmektedir. Bu maksatla lisans alanin dénemsel olarak
lisans verene belgeye dayali raporlama yapacag sozles-
mede hikiim altina alinabilir. Siiresinde yapilmayan,
gercege aykir veya eksik yapilan raporlamalarda lisans
alanin lisans verene yoksun kalinan kar ile birlikte uy-
gun bir cezai tazminat 6deyecegi de kararlastinlabilir.
Her haliikarda, sozlesme taraflan arasinda seffafligin
arttirlmasi muhtemel uyusmazliklarn asgari seviyede
tutacaktir.
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Ortopedi ve travmatolojide kullanilan implantlarin
CE belgelendirilmesi

CE certification of implants used in orthopedics and traumatology
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Tibbi cihaz ile ilaci ayiran en 6nemli kriterlerden birisi ilacin
kimyasal etkisinin olmasi, cihazin ise mekanik etkisinin ol-
masidir. Ortopedi ve travmatolojide kullanilan implantlar ve
cerrahi aletler de mevcut tanima girdigi i¢in tibbi cihaz olarak
kabul edilmektedir. Ozellikle implantlarla ok siki iliskisi olan
ortopedi ve travmatoloji uzmanlarnin pratik hayatta gelistir-
dikleri ve tasarladiklan cihazlar bulunmaktadir. Keza cerrahi
aletler icin de benzer durum s6z konusudur. Bu konuda or-
topedi ve travmatoloji uzmanlar oldukga basaril bir konum-
da yer almaktadir. CE isaretine sahip uriinler Avrupa Birligi
tye ulkeleri arasinda serbest dolagim imkani saglamaktadir.
Makalemizde tibbi cihazlarin tasarimindan sonra nasil bir sii-
recin isledigi hakkinda bilgi verilmesi hedeflenmistir.

Anahtar sozciikler: tibbi cihaz; ortopedik implant; CE belgelendirme;
MDR, Tibbi Cihaz Tiiziigii

(Conformité Européenne) isareti Avrupa

Birligi’nin driinlerin serbest dolagimini

saglayabilmek amaciyla 1985 yilinda
olusturdugu saglk ve giivenlik isaretidir ve Avrupa
Toplulugu direktiflerine uygunlugu belirtmek (zere
kullamilmaktadir. Bu yiizden CE isareti bulunmayan bir
trinin Avrupa Birligi pazarna girebilmesi miimkiin
olamamaktadir. Dolayisiyla reticilerin bu yayinlanan
direktiflere uygun olarak iriin tGretmeleri artik elzem
olmaktadir.

CE isareti kalite simgesi 6zelliginden ziyade o tiriiniin
Avrupa Toplulugu direktiflerinin tiimiine uygun oldu-
gunu gostermektedir. Bu direktifler triiniin perfor-
mans Ozellikleri ve kalitesine yonelik sartlardan ziyade
urtin giivenligine yonelik sartlan 6ngérmektedir. TSE
belgelendirme ise triiniin performans ve kalite kriter-
lerini ve uretim yerinin yeterliligini degerlendiren bir
belgelendirmedir. Dolayisiyla CE ve TSE birbirine alter-
natif olarak degerlendirilmemelidir.

One of the most important criteria that distinguish a
medical device from a medicament is its mechanical ef-
fect versus the chemical effect of the medicament. The
current definition classifies orthopedic implants and sur-
gical instruments as medical devices. Orthopedists, who
practically have a close relationship with implants, had
developed or designed many medical devices and surgical
instruments. Orthopedists are in a very successful posi-
tion in this field. Products with the CE mark provide free
movement opportunities among European Union member
countries. In our article, we aimed to clarify the necessary
processes following medical device design.

Key words: medical device; orthopedic implant; CE certification;
MDR, Medical Device Regulation

CE isaretine sahip uriinler Avrupa Birligi tye tilke-
leri arasinda serbest dolasim imkani saglamaktadir.
Benzer durum tibbi cihazlar icin de gegerlidir. Uretici
CE isaretini Uriine koymak veya konulmasini temin et-
mek suretiyle ilgili diizenlemelere uygunlugunun kendi
sorumlulugunda oldugunu ve iriiniin gerekli tim uy-
gunluk degerlendirme islemlerine tabi oldugunu beyan
etmis sayllmaktadir.["]

ilag ya da beseri tibbi iiriin mevzuatta hastalig: te-
davi etmek veya 6nlemek, bir teshis yapmak veya fiz-
yolojik fonksiyonu diizeltmek, diizenlemek veya degis-
tirmek amaciyla insana uygulanan dogal veya sentetik
kaynakli etkin madde/maddeler kombinasyonu olarak
tanimlanmaktadir.t?]

Tibbi cihazile ilaci ayiran en 6nemli kriterlerden birisi
ilacin genellikle farmakolojik, immiinolojik ve metabo-
lik etkisinin olmasi, cihazlarin ise genellikle fiziksel ba-
riyer ve mekanik etkisinin olmasidir.
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Bir trtiniin tibbi cihaz olmasi i¢in belirli kriterlere sa-
hip olmasi gerekmektedir;

® Bir hastaligin tani, tedavi veya 6nlenmesinde kul-
lanilmasi

o Kullanildig alanlarda fiziksel veya mekanik etkisi-
nin olmasi

Kozmetik tiriin ise; insan viicudunun dis kisimlarina
yani epidermis, tirnak, dis, sa¢, dudak ve dis genital
organlarina uygulanmak tizere hazirlanmus, tek veya te-
mel amaci bu kisimlari temizlemek, koku vermek, gé-
rinimind degistirmek, korumak igin kullanilan mad-
de veya karigimlari ifade eder.l%]

Mevzuata gére tibbi cihaz; insanda kullanildiklarin-
da asli fonksiyonunu farmakolojik, immiinolojik veya
metabolik etkiler ile saglamayan fakat fonksiyonu yeri-
ne getirirken bu etkiler tarafindan desteklenen ve insan
lizerinde;

e Hastaligin tanisi, 6nlenmesi, izlenmesi, tedavisi
veya hafifletilmesi ya da,

® Yaralanma veya sakathigin tanisi, izlenmesi, tedavisi,
hafifletiimesi veya magduriyetin giderilmesi ya da,

e Anatomik veya fizyolojik bir islevin arastiriimasi,
degistirilmesi veya yerine baska bir sey konulmasi
yada,

® Dogum kontrolii

amaciyla kullamlmak uzere imal edilmis, tek basina
veya birlikte kullanilabilen, imalatgisi tarafindan 6zel-
likle tani ve/veya tedavi amagl kullanilmak tizere imal
edilmis ve tibbi cihazin amaglanan islevini yerine geti-
rebilmesi icin gerekli olan yaziimlar da dahil, her tirli
arag, alet, techizat, yaziim, aksesuar veya diger malze-
meler olarak tanimlanmustir.[4]

Tibbi cihazlar kullanim amaglarina ve sartlarina uy-
gun olarak kullanildiginda hastalarin klinik durumunu
veya giivenligini, kullanicilarin veya gerektiginde diger
sahislarin saghgini veya giivenligini tehlikeye duistirme-
yecek sekilde tasarlanmali ve uiretilmelidir.l®] Elbette ki
tibbi cihazlarin istenmeyen yan etkilere bagl olustura-
cag riskin cihazdan beklenen performanslara kiyaslan-
diginda kabul edilebilir olmaldir.

Ortopedi ve travmatolojide kullanilan implantlar ve
cerrahi aletler de mevcut tamima girdigi icin tibbi cihaz
olarak kabul edilmektedir. Ozellikle implantlarla ¢ok
siki iliskisi olan ortopedi ve travmatoloji uzmanlarinin
pratik hayatta gelistirdikleri ve tasarladiklan olduk¢a
fazla tibbi cihaz bulunmaktadir. Keza cerrahi aletler
icin de benzer durum s6z konusudur. Bu konuda or-
topedi ve travmatoloji uzmanlar olduk¢a basarnl bir
konumda yer almaktadir. Makalemizde tibbi cihazlarin
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tasarimindan sonra nasil bir siirecin isledigi hakkinda
bilgi verilmesi hedeflenmistir.

Tibbi cihazlar kullanildiklari yere, siireye ve yaptig
fonksiyonabagliolaraksiniflandirilirlar. Siniflandirmada
yine tibbi cihazin bir beseri iiriin ile kombine kullanil-
masi, hayvan kaynakli veya insan kaynakli bir tiriin ice-
rip icermedigine gore de degismektedir.

Aktif tibbi cihaz tanimi da yine mevzuatta yer cekimi-
nin ya da insan viicudunun dogal olarak olusturdugu
enerji haricinde herhangi bir elektrik enerjisi veya gii¢
kaynagiyla calisan tibbi cihazlan tanimlamaktadir.
Viicuda yerlestirilebilir aktif tibbi cihaz ise tamami veya
bir kismi tibbi veya cerrahi bir miidahale ile insan vi-
cuduna ya da dogal bir viicut girisine veya bosluguna
yerlestirilen ve yerlestirildigi yerde kalmasi gereken ak-
tif tibbi cihazi ifade etmektedir.[! Ortopedi ve travma-
tolojide omurga deformitelerinde kullanilan manyetik
rod ve ekstremite deformitelerinde kullanilan uzayabi-
len implantlar bu kapsamda degerlendirilebilecektir.

Elbette 6ncelikle tiriiniin mevcut mevzuata gére tib-
bi cihaz olup olmadig irdelenmeli, tibbi cihaz oldugu
kanaatine varildiktan sonra sinifinin ne oldugu ortaya
cikarilmalidir. Bunun nedeni her tibbi cihazin ayni sii-
rece tabi olmamasidir.

Siniflandirma siire esasina gore;

Gegici siireli: 60 dakikadan az bir siirede ve devamli
kullanilmasi amaglanan tibbi cihazlar,

Kisa siireli: 30 giinden az ve siirekli kullanilmasi
amaglanan tibbi cihazlar,

Uzun siireli: Normalde 30 giinden fazla ve stirekli kulla-
nilmasi amaclanan tibbi cihazlar olarak siniflandirilirlar.

Tibbi cihazlar ayrica teskil ettigi risk durumuna gore;

e Sinif |

e Siniflla

e Siniflib

o Siniflll
olarak siniflandinlirlar.

Protezler, omurga implantlar Sinif Ill olarak sinif-
landinlmaktadir. Civiler, plaklar, vidalar Sinif 11b olarak
klasifiye edilmistir.

Uretilmesi planlanan bir tibbi cihazin déngiisi;

® Tasarim

Belgelendirme
Uretim

Kayit

Satis

Kullanim

Kullamim disi birakma
olarak siralanabilir.[*]
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Tasarim

Tibbi cihazlar kullanim amaglarina ve sartlarina uy-
gun kullanildiginda hastalarin ve kullanicilarnin saghgini
ve giivenligini tehlikeye diisiirmeyecek sekilde tasarlan-
mali ve iiretilmelidir. Uriiniin giivenligine yonelik kim-
yasal ve fiziksel analizler, raf 6mrii, biyouyumluluk ¢a-
lismalari, klinik degerlendirme raporu, klinik arastirma
gibi calismalarin belgelendirme siirecinden 6nce yani
tasarnim ve prototip lretim asamasinda yapilmis olma-
si gerekmektedir.[®]

imalatginin veya tasarimcinin tibbi cihazlarin tasanm
ve yapiminda benimsedigi ¢6ziimlerin genel kabul gér-
mis teknik yontemler icermeli ve giivenlik prensipleri-
ne uygun olmalidir.

Tibbi cihazin tasariminda cihazin ergonomik 6zel-
liklerinden ve cihazin kullanilmasi amaglanan ortam-
dan kaynaklanabilecek hatal kullanim riskinin miim-
kiin oldugunca azaltilmasi (hasta giivenligine yonelik
tasarim) ve cihazi kullanmasi dusiiniilen kisilerin tek-
nik bilgisi, deneyimi, 6grenim durumu ve miimkiinse
tibbi ve fiziksel durumunun goz 6niine alinmasi ge-
rekmektedir.[®]

Bir cihaz tasarlandiktan sonra bu cihazin piya-
sada kullanilmasi icin belgelendirilmesi gerekmek-
tedir. Ancak belgelendirme sonunda cihazin satisi
yapilabilmektedir.

Bir Uriiniin piyasaya arz edilebilmesi icin ilgili tek-
nik diizenleme veya yapilan diizenlemelerde iiriin igin
ongoriilen uygunluk degerlendirme islemlerine tabi
tutulmasi ve bu islemlerin olumlu sonu¢lanmasi ge-
rekmektedir.[”]

Belgelendirme

Tibbi cihaza ait bir teknik dosya uretici tarafindan
hazirlanmis olmasi gerekmektedir. Teknik dosya iginde
tibbi cihazin klinik degerlendirilmesi nemli bir yer tes-
kil etmektedir. Teknik dosya triinle ilgili tim bilgileri
icermekte ve Uriinle ilgili satis sonrasi siirecte de elde
edilen bilgilerle giincellenen bir dosya 6zelligi goster-
mektedir. Klinik degerlendirme sinif ayinmi olmaksi-
zin bitiin tibbi cihazlar igin gerekmektedir ve teknik
dosyanin iginde 6nemli bir konumda yer almaktadir.
Dolayisiyla klinik faydasi olmayan higbir cihaz piyasaya
arz edilemeyecektir.

Belgelendirme sonunda tibbi cihaza EC sertifikasi
(Examination Certificate) verilmektedir ve uretici bu EC
sertifikasiyla birlikte cihazina CE simgesini alarak ilgili
tibbi cihazin kullanimini ve satisini yapabilecektir. S6z
konusu belgelendirme onaylanmis kuruluslar tarafin-
dan yapilmaktadir. Bu kuruluslar iireticinin kendilerine
verdikleri tirtin ile ilgili dokiimanlan kendi biinyelerinde

bulunan hekimler ve biyomedikal muhendisler tara-
findan incelenerek gerekli kriterleri karsilayip karsila-
madigini degerlendirdikten sonra sertifikalandirmay
saglayabilmektedirler.

Uretici risk yonetim sistemini olusturmali, bunun
dahilinde klinik arastirma, klinik degerlendirme ve
piyasaya arz sonrasi klinik takibin bileseni olarak
ele alinarak klinik degerlendirmeye yansitiimalidir.[®!
Dolayisiyla risk yonetim sistemi siirekli gtincellenen bir
dinamik bir yapiya sahip olacaktir.[*l

Klinik degerlendirme

Butiin tibbi cihazlarin teknik dosyasinda kapsamli
bir analize dayanan, triiniin olumsuz yonlerini de agik-
ca iceren bir klinik degerlendirme formu olmalidir.

Uygunluk degerlendirme siirecinde; bir tibbi cihazin
temel gerekliliklere uygunlugunun gosterilmesi sirasin-
da mevzuata uygun sekilde gerceklestirildigine dair bir
klinik degerlendirme calismasi yer almalidir. Tibbi ci-
hazin normal kullanim kosullarinda fayda risk oraninin
kabul edilebilirligine, yan etkilere iliskin degerlendirme
ve klinik verilere dayanmalidir. Bu degerlendirme klinik
degerlendirme olarak anilmaktadir

Bu ¢alismada tiretici, cihazin giivenlik ve performan-
siyla ilgili iddialarin, cihazin normal kullanim kosullan
alinda dogrulugunu kanitlamayi hedefler. Genellikle
bu calisma ilgili tibbi cihazin niteliklerine, kullanim
amacina ve risklerine uygun olan klinik bilgilerin top-
lanmasini ve sunulmasini gerektirir.[*]

Yeterli diizeyde klinik veri giivenlik ve performans
kanitlar, s6z konusu cihazla veya esdeger cihazla ilgili
yayinlanmis/yayinlanmamis klinik deneyimlerin kritik
degerlendirmesi, risk analizleri, klinik arastirma ve ci-
hazla ilgili yapilan testlerden olusmaktadir.

Klinik veri degerlendirmesinin amaci triinii destek-
leyen kaynaklar ve uriine karsi olan kaynaklan belir-
leyerek yorumlamakutir. Fayda - risk tespiti imalat¢inin
beyan ettigi kullanim amacina uygun olarak kullanil-
diginda cihazin amaglanan kullanimi ile muhtemel
tim fayda ve risk degerlendirmelerinin analizi olarak
bilinmektedir.

Eger uretilmesi planlanan uriiniin benzeri hali hazir-
da piyasada bulunmakta ise o zaman bu iki cihaz ara-
sindan esdeger cihaz kriterlerinin uymasi halinde ayrica
bir klinik arastirma yapilmasina gerek kalmayacaktir.
Dolayisiyla daha 6nce piyasaya arz edilen tibbi cihaza
ait literatiir ve yapilmis klinik arastirmalar tretilmesi
planlanan tibbi cihaz i¢in de kullanilabilecektir.!*]

Klinik degerlendirme piyasaya arz sonrasi gzetim ve
denetimden elde edilen veriler dogrultusunda siirekli
olarak giincellenmelidir.
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Teknik dokiimantasyonun icinde tibbi cihaz olmasi-
na iliskin gerekee, risk sinifi, imalatg tarafindan temin
edilen tanitim materyalleri, giivenlik ve klinik perfor-
mans Ozeti, tasarim ve imalat bilgileri, genel giivenlik
ve performans bilgileri, fayda-risk analizi, piyasaya arz
sonrasi gozetim plani (Post-Market Surveillance -PMS)
piyasaya arz sonrasi klinik takip (Post-Market Clinical
Follow-up —PMCF) igeren teknik dokiimanlar olustu-
rup onaylanmis kurulusa vermek durumundadir.

Klinik degerlendirme raporunda:
e Uriinle ilgili genel bilgiler
o Cihaz adi ve kodu
o Uretici bilgileri
e Cihaz tanimi ve kullanim amaci
® Terapotik endikasyonlar ve iddialar
e Klinik 6n bilgi, mevcut bilgi ve en son teknoloji
o Literatiir tarama metodu ve mevcut bilgi ve tek-
noloji
O Gegerli standartlar ve kilavuzlar
o Klinik gereklilikler
= Klinik riskler
e ilgili iriiniin klinik verilerinin degerlendirmesi
o Degerlendirmenin tiirii
o Esdegerlik gosterimi

o Iimalatgi tarafindan iiretilen ve saklanan klinik
veriler

o Literatiirden elde edilen klinik veriler

o Klinik verilerin 6zeti ve degerlendirmesi
e Klinik verilerin analizi

o Givenlik sartlan

o Kabul edilebilir risk/fayda profilleri ve yan et-
kiler

o Performans
® Varilan sonuglar
® Referanslar

olmahdir.[4]

Klinik arastirma

Yeni tani ve/veya tedavi yontemlerinin gelistirilmesi
icin bilimsel olarak yapilmasi gereken calismalara kli-
nik arastirmalar denilmektedir. Ayrica yeni bir cihazin
guivenliginin ve etkinliginin gosterilmesi igin belli bir po-
pulasyon tizerindeki uygulamalann bilimsel analizi ile
degerlendirilmesi ve bu degerlendirme sonucunda fayda
risk analizinin belli bir seviyede olmasi ile cihazin kullanil-
masinin uygun olacagini gézler 6niine seren bir yoldur.
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Mevcut klinik verilere tam olarak dayandirilamayan tib-
bi cihazlar icin klinik aragtirma yapilmak durumundadir.

Klinik arastrmalar 1964 ylinda Finlandiya’nin
Helsinki sehrinde yapilan 18. Diinya Tip Kurulu’nda ka-
bul edilen Helsinki Bildirgesi’ne gore yapilmalidir. insan
sagligim korumaya yonelik biitiin tedbirlerin Helsinki
Bildirgesi cercevesinde uygulanmasi zorunludur.[®]

Klinik arastirma giincel, bilimsel ve teknik bilgile-
ri yansitan bir plana gére uygulanmali ve imalatginin
tibbi cihaza iliskin iddialarini dogrulayici ve reddedici
sekilde belirlenmelidir. Klinik arastirmalar sonuglarin
bilimsel gecerliligini garantileyen yeterli sayida g6zlem
icermelidir.l°]

Klinik arastirmada goniilliillere arastirma hakkinda
yapilacak ayrintili, anlasilir bilgilendirme ve sonunda
alinacak olur formunun olmasi olduk¢a 6nem ihtiva
etmektedir.['" Ayrica klinik arastirma gonillilerine si-
gorta yaptinlmasi da yasal bir zorunluluktur.

Tibbi cihaz klinik aragtirmasi ise bir veya daha faz-
la merkezde, tibbi cihazin giivenlik, etkinlik veya per-
formansini degerlendirmek icin goniilliler tizerinde
yuritilen sistematik arastirma veya calismalan ifade
etmektedir.''l Klinik arastirmayr hekimin yapmasi
gerekmektedir.

Butiin tibbi cihazlar igin yapilmasi gereken klinik
arastirma igin etik kurul basvurusunun ve etik kurul
onayinin olmasi gerekmektedir.

Arastirmanin hastalarin giivenligini saglamasi, ta-
kibinin ve gerekli durumlarda miidahalenin yapilabil-
mesine imkan sunmasi agisindan iiniversite hastanele-
rinde veya egitim arastirma hastanelerinde yapilmasi
gerekmektedir. Ayrica bu hastanelerin koordinatér
hastane olmasi halinde 6zel hastanelerde de yapilabil-
mektedir. Ortopedi ve travmatoloji hekimi tarafindan
yapilmasi gerekli olan implant klinik arastirmasinin
olumsuz durumlan da eksiksiz olarak kaydedilmeli ve
durum Saglik Bakanligr’na bildirilmelidir.

Klinik arastirma protokolii arastirici tarafindan ha-
zirlanip “lyi Klinik Uygulamalan Kilavuzu (iKU)”na
gerekli diger formlar ve arastirma brosiirii eklenerek
etik kurul bagvurusu yapilir. Tibbi cihaz klinik arastir-
masinin etik kurulun ¢alismayr onaylamasiyla birlikte
yetkili kurum (T.C. Saglk Bakanhg Tiirkiye ilag ve
Tibbi Cihaz Kurumu) onayi gerekmektedir. Hatta daha
once yapilan basvurular olumsuz sonuglanmis ise o
etik kurul kararlan da kuruma basvurularda dosyaya
konulmalidir. Kurum usulen uygun yapilan basvurulan
60 giin iginde karara baglamaktadir. Etik kurul karari-
na kars: itirazlar kurum biinyesinde olusturulan Klinik
Arastirmalar Danisma Kurulu tarafindan degerlendiril-
mektedir.[°]
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Tibbi cihaz klinik arastirmasinin her tiirli hukuki ve
mali sorumlulugu arastirmay yapan kisiye, destekleyi-
cisine ve arastirma kurulusuna aittir.['?]

Ortopedi ve travmatolojide kullanilan tiim imp-
lantlara klinik arastirma yapilmasi gerekmektedir.
Ancak mevcut kullanilan implanta esdeger bir iriin
ise esdegerligin teknik, biyolojik ve klinik olarak tam
gosterilmesi sartiyla klinik arastirma yapilmayabilmek-
tedir. Teknik esdegerlik implantin benzer tasarima ve
kullanim sartlarina sahip oldugunu, biyolojik esde-
gerlik benzer temas tiirii ve siiresiyle, klinik esdegerlik
ise viicudun ayni bolgesinde benzer bir popiilasyonda
benzer hastaliklarda ve klinik durumda kullanilmasi ile
olmaktadir. Uretici tibbi cihazin esdeger oldugunu her
yontiyle bilimsel olarak ortaya koyabilmelidir.

Tum bunlann 1siginda ortopedi ve travmatolojide
kullamilan implantin Ureticisi ve/veya tasarimcisi ta-
rafindan belirlenen performans hedeflerine ulagtigini
gostermek, beklenen faydanin saglandigini dogrula-
mak hasta icin kabul edilebilir bir risk olusturup olus-
turmadigini tespit etmek ve cihaza ait belirlenen ama-
cnin disinda bir 6zelliginin varligini tespit etmek igin
klinik arastirma yapilmasi gerekmektedir.

Onaylanmig kurulus

Onaylanmis kurulus; Bir teknik diizenleme kapsamin-
da uygunluk degerlendirme faaliyetinde bulunmak tizere
Turkiye llag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan mevzu-
atta belirlenen esaslar dogrultusunda gérevlendirilen ve
Avrupa Birligi Komisyonuna bildirilen kurulustur.[®!

Tarafsizligini garanti eden onaylanmis kurulus, or-
topedi ve travmatolojide kullanilan implant alaninda
yeterli teknik bilgiye sahip olmali, degerlendirme ve
dogrulama islemlerini mesleki etik kurallar gercevesin-
de yapmalidir.['%]

Onaylanmis kurulus teknik sartlara uymayan triinleri
tespit ettiklerinde tireticiden gerekli diizenlemeleri yap-
masini isteyebilmekte, keza uygunluk belgesi diizenle-
dikten sonra da yapacaklar gézetim sirasinda uriiniin
uygunsuzlugunu tespit etmeleri durumunda treticiden
gerekli degisiklikleri yapmalarini isteyebilmekte, belge-
yi askiya alabilmekte hatta geri cekebilmektedir.

Onaylanmis kurulus klinik 6ncesi literatiir taramasi,
klinik oncesi testlerden 6rnegin laboratuvar testleri,
simiile edilmis kullamim testleri, bilgisayar modelleme-
leri, hayvan modellerinin kullanimi, spesifik biyolojik
riskler, risk yonetim stireci, piyasaya arz sonrasi goze-
tim (PMCF) gibi parametreleri degerlendirmektedir.

Onaylanmis kurulus karar verirken Avrupa Tibbi
Uriinler Degerlendirme Ajansinin (EMEA) gériisiinii géz
6niinde bulundurur. EMEA’nin bilimsel goriisii olumlu
degilse onaylanmis kurulus sertifikayr vermeyebilirl#].

Onaylanmis kurulus uygunluk degerlendirmesini
yaptiktan sonra uriine ait EC sertifikasi diizenler. EC
sertifikasi diizenlenmis tibbi cihaza CE isareti konu-
labilecektir. Bu sayede tibbi cihazin seri tiretimi yapi-
labilecek. Onaylanmis kurulus ortopedi ve travmato-
lojide kullanilacak implantin hangi yonetmelik kap-
samina girdigini belirleyerek degerlendirmesini yapar.
Diizenledigi, degisiklik - ekleme yaptig, askiya aldig,
iptal ettigi veya geri cektigi tim belgeler hakkinda
Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu’na bilgi vermek
durumundadir.

Kayit

Uriiniin piyasaya arz edilebilmesi igin 6nce Tiirkiye
ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu’ndan “Tibbi cihaz satis
merkezi yetki belgesi” alinmali, akabinde yine ayni ku-
rum tarafindan tutulan Uriin Takip Sistemine (UTS)
firma, belge ve iiriin kayit islemlerinin gerceklestirilme-
si gerekmektedir.

Uretim ve Satis

Kayit islemi gerceklestikten sonra tibbi cihaz iire-
tilebilecek ve piyasaya arz edilebilecektir. Tibbi cihaz
ureticilerinin piyasaya arz sonrasi sorumluluklar de-
vam etmektedir. Ortopedi ve travmatoloji alaninda
kullanilan implantlar sadece saglik ¢alisani tarafindan
kullanilacag i¢in topluma reklam edilmesi mevzuat-
ta yasaklanmistir. Reklam tiim kamuoyuna yapilacak
triinler icin gegerli bir uygulamadir. Bu konuda iretici
ve/veya tasarimci sadece implanti kullanan kesime yani
saghk mensubuna tanitim yapabilecektir.'l  Tanmtim
dogrudan ziyaret, bilimsel toplantilar diizenleme veya
desteklemeyle ve bilimsel dergilerde yer alabilecektir.

Ortopedi ve travmatolojide kullanilan implantlar tek
kullanimhik tretildigi icin kullamim stiresince test, kont-
rol ve kalibrasyon faaliyetlerine tabi tutulmamaktadir.
Uretilen diger tibbi cihazlar igin bu konuda yonetmelik
yayinlanarak diizenlenmistir.[¢]

Steril tibbi cihazlar tek kullammlik ambalajlarda pi-
yasaya arz edildiginde, depolama ve nakil asamalarin-
da koruyucu ambalaji agilincaya kadar steril kalmasini
saglayacak uygun yontemlere gore paketlenmelidir.['7]

Kullanim

Ortopedi ve travmatoloji alanindaki implantin kulla-
mim esnasinda herhangi bir olumsuzlukla karsilasildig
durumda durumun raporlanarak kuruma bildirilme-
si gerekmektedir. Bu tasarnimci, uretici, kullanici olan
hekim ve hasta agisindan uizerinde durulmasi gereken
bir konudur. Olumsuzluk Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu “imalatgi olumsuz olay rapor formu” doldu-
rularak yapilmaktadir.
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Uretici piyasaya arz sonrasi klinik takibi (PMCF)
yapmali ve tutulan formu klinik degerlendirmede giin-
cellemelidir. imalatgi cihazin beklenen kullanim émrii
stiresince giivenligini ve performansini teyit etmek igin
ve tanimlanmus risklerin kabul edilebilirligini gercek ka-
nitlarla ortaya koymak icin piyasada kullanilan ortope-
di ve travmatoloji alanindaki implantin klinik verilerini
aktif olarak toplar ve degerlendirir. Bu sayede 6nceden
bilinmeyen yan etkiler de degerlendirilmis olunmakta,
onleyici-diizeltici tedbirler alinabilmekte ve tasarimla
ilgili degisiklikler planlanabilmektedir.

Kullanim Disi Birakma

Yonetmeliklere uygun olmayan durumun tespit edil-
mesi halinde uriiniin imalatgisi veya yetkili temsilcisi
sorumlu olmaktadir.

Yetkili temsilci; imalatgisi tarafindan agik olarak yet-
kilendirilmis olan ve imalat¢i adina bu yonetmelikte yer
alan yiiktimluliikleri yerine getirmek tizere hareket eden
ve Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu ve kuruluslar
tarafindan muhatap alinan Tiirkiye’de yerlesik gergek
veya tiizel kisi olarak belirlenmistir. Saghk Bakanhg
kanunen kendisine verilen yetkiler cercevesinde iirii-
niiniin yasaklanmasina karar verebilmekte, piyasadan
geri ¢ekilmesine ve zarar gérenlerin zararinin tazmini
icin sorumlular hakkinda yasal islem baglatabilmekte-
dir. Bu konuda iiretici ile birlikte yetkili temsilcinin de
sorumlulugu bulunmaktadir.

YENi YONETMELIK; MDR

Avrupa Birligi Komisyonu tarafindan hazrla-
nan (AB) 2017/745 sayili Avrupa Toplulugu Tibbi
Cihaz Yonetmeligi (Medical Device Regulation ~-MDR)
25.05.2017 tarihinde Avrupa Birligi Resmi Gazetesi’nde
yayimlanmistir. ilgili yonetmelik 26.05.2020 tarihinde
yurirlige girecekken bu tarih pandemi nedeniyle 1 yil
ertelenmistir.

Halen yiurirlikteki Avrupa Toplulugu Tibbi Cihaz
Direktifi (Medical Device Directive -MDD) 60 sayfa 23
madde ve 12 ekten olusmaktayken MDR 175 sayfa
123 madde ve 16 ekten olusmaktadir.

Yeni tibbi cihaz tiiziigiinde siniflandirma, uygunluk
degerlendirme agsamalan ve klinik degerlendirme gibi
konularda yeni maddeler eklenmistir. Ozellikle Sinif
1 ubbi cihazlarnin siniflandirmasi st sinifa gikarila-
rak degismis, ancak ortopedi ve travmatoloji alanin-
da kullanilan implantlarin siniflanmasinda 6nemli bir
degisiklik olmamistir. Tibbi cihazlarin yazilm prog-
ramlan da MDR kapsaminda ele alinmistir. Cerrahi
aletler sinif 1r (tekrar kullanilabilir) olarak siniflandi-
rlmistir. Daha 6nce bu aletlere CE belgesi alinmasi
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gerekmemekteyken, sadece uygunluk beyani ile piyasa-
ya arz edilebilmekteyken artik EC sertifikasi alinmasi
gerekecektir. Yeni yonetmelikte tibbi cihazlarin temiz-
lik, dezenfeksiyon ve sterilizasyon kapsaminin uretici-
nin sorumlulugunda olduguna vurgu yapilmaktadir.
Halihazirda yurirlikte olan Avrupa Toplulugu Tibbi
Cihaz Direktifi'nde (MDD) tibbi cihazlarin izlenebi-
lirligine iliskin hiikiimler yer almamaktayken, imalat-
clya ve cihaza 6zgu tekil cihaz kimligi (Unigue Device
Identification -UDI) MDR kapsaminda yer almaktadir.
Bu sistemle birlikte tibbi cihazlara ait olumsuz olayla-
rin raporlanmasi, diizeltici faaliyetlerin ve geri cekme-
lerinin kolaylastirlmasi, cihaz tedarik zincirinin takibi
gibi islemlerin daha iyi bir sekilde yiiriitiilmesi hedef-
lenmektedir. UDI numarasinin alinmasi tretici tarafin-
dan onaylanmis kurulusa basvurudan 6nce olmalidir.

Yine sinif [I’e dahil olan ortopedi ve travmatoloji bé-
limiinde kullanilan implantlarin degerlendirilmesinde
onaylanmis kuruluslara Avrupa Birligi dahilinde kuru-
lan “Uzman heyet”e raporlarin gbzden gegirilmesi igin
danmisma zorunlulugu getirilmistir.l8]

Tibbi cihaz treticisinin birlik igerisinde yerlesik olma-
masi durumunda bir yetkili temsilcisinin olmasi isten-
mektedir. Yetkili temsilci imalat¢ adina tiiziik kapsamin-
daki yukimliltkleri yerine getirecektir. Yetkili temsilci
imalatgidan yazih bir vekéletname alarak birlik igerisinde
yerlesik bulunan gercek veya tiizel kisi olabilmektedir.[]

Yeni yonetmelikte kullanicilarin yani hekimlerin ya-
ralanma risklerini olabildigince azaltan tasarimlarin
olmasi gerektigi, kolay ve giivenli kullanima imkéan
saglamasi ve mikrobiyal maruziyeti miimkiin oldugun-
ca azaltan tasarimlarin olmasi gerektiginin tzerinde
durulmaktadir.

MDR ile birlikte EUDAMED (European Databank on
Medical Devices) olarak adlandirlan piyasadaki tibbi
cihazlan, onaylanmis kuruluslan, sertifikalari, klinik
arastirmalar, piyasa gozetim ve denetimleri ile ilgi-
li bilgilerin yer aldig1 bir veri tabam olusturulacaktir.
imalatg giivenlik ve klinik performans 6zeti, hedeflen
kullanici ve ilgili olmasi halinde hastalar icin anlasilir
bir sekilde hazirladigi belgeleri EUDAMED araciligiyla
kamuya agik tutacaktir. Bu veri tabani sayesinde saglik
profesyonelleri tibbi cihazlarla ilgili bilgiye dogrudan
ulasabilecektir.

imalatgilar mevzuata uyumdan sorumlu olacak 4
yillik mesleki tecriibeye sahip bir uzman (tip eczacilik,
dis hekimligi vb. fakiiltelerden mezun) birisini bulun-
durmak zorunda kalacaktir. Kiigiik isletmeler uzman
bulundurmayip disaridan bu hizmeti alabilecektir.[2]

Onaylanmis kuruluslardan sorumlu bir yetkili otorite
ulusal diizeyde belirlenmis olacaktir. Bu otorite iilke-
mizde Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu’dur.
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Cihazi piyasaya siiren isletmeler ortopedi ve trav-
matoloji alanindaki implantlar en az 15 yil kime te-
darik ettiklerini ve kimden tedarik aldiklarinin kaydini
tutmakla ve gerektiginde Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu’na vermekle miikellef kiinmistir.

Avrupa Toplulugu yeni tibbi cihaz tiiziiglinde getiri-
len bir madde ile iiretici tibbi cihazin neden olabilecegi
olumsuz durumlara karsi mali teminat saglamasi igin
gerekli tedbirleri almasi istenmektedir.[?"]

Yeni tibbi cihaz yonetmeliginde implante edilebilir ci-
haz tanimina insan viicuduna tamamen yerlestirilmesi ile
veya uygulama sonrasinda asgari 30 giin boyunca yerin-
de kalmasi amaglanan cihazlar da ele alinmaktadir.[?"]

Ortopedi ve travmatoloji alanindaki implantlar klinik
arastirma amagh tretilmis ise steril paketinin tizerin-
de “Klinik arastirmaya mahsustur” ibaresi, ismarlama
amagli ise “Ismarlama tiretilen cihaz” ibaresi yazmalidir.

imalatgilar hastalara implante edilen cihazlar igin
“implant kart” saglayacak, bu kartla cihazin tanim,
ad, seri numarasi, lot numarasi UDI ve imalatgisi, ci-
hazin beklenen 6mrii ve gerekli takiplerle ilgili bilgiler
hastanin anlayacag bir sekilde yer alacaktir.

Yeni yonetmelikle vijilans; takiplerde hastanin veya
kullanicinin ya da baska bir kisinin 6liimiine, saglk du-
rumunda gegcici yada kalicr ciddi bozulmaya ve ciddi
kamu saghgini tehdide yol agmasi halince durum derhal
raporlanarak kuruma bildirilmelidir. Ergonomik 6zellik-
leriden kaynaklanan kullanim hatalarn da olumsuz olay
kapsaminda degerlendirilmistir. imalatgi bu durumda
derhal “Saha Giivenligi Duzeltici Faaliyeti (Field Safety
Corrective Action -FSCA)” adi altinda olumsuz olay ris-
kini dnlemek, azaltmak amaciyla diizeltici faaliyetleri yii-
ritmekle miikelleftir.

Onaylanmis kuruluslar treticiye habersiz denetim
yapabilecektir. implantlar icin uzmanlar kurulu onay-
lanmis kurulusun bu cihazlan danisacag bir kurum
olarak yer almistir.

Yeni yonetmeligin Mayis 2021 tarihinde yiiriirlige
girecegi dusunildiginde tasarim asamasinda olan
ortopedi ve travmatoloji alanindaki implantlarin yeni
yonetmelige gore hazirlanmasi gerekecegi géz 6niin-
de bulundurulmalidir. S6z konusu yeni yonetmeligin
(MDR) ortopedi ve travmatoloji kapsamindaki imp-
lantlarin Gretiminin ve belgelendirilme siirecinin daha
kapsamli bir degerlendirmeye tabi tutulacag, satis
sonrasi gozetim parametrelerinin artmasi dolayisiyla
imalatgi tarafindan olusabilecek olumsuz olaylara kar-
st hukuki sorumlulugunu yerine getirmek amaciyla bir
maddi kaynak yaratacak olmasi ve tiim bunlarin isigin-
da hasta ve kullanici hekimin giivenliginin daha da 6n
plana alinmasinin sonucunu doguracag asikardir.
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Tiirkiye’de ortopedi ve travmatoloji alaninda patent ve
faydali model - yerli tasarimlar

(Ulusal patentlerin ve faydali modellerin degerlendirilmesi)

Turkey in the fields of orthopedics and traumatology patent and
utility model - local designs

Yasar Mahsut Dingel', Yunus Emre Akman?, ibrahim Azboy?
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Bu yazinin amaci Tiirkiye’de ortopedi ve travmatoloji ala-
ninda basvurulan, kayit altina alinmis veya gecersiz hale
gelen ulusal patent ve faydali modellerin sayisini ve duru-
munu degerlendirmektir. Bildigimiz kadaryla, Turkiye’de
ortopedi ve travmatoloji alanindaki patentlerin durumu-
nu arastiran ¢alismalar yok denecek kadar azdir. Bizim
ulastigimiz tek galismadan elde ettigimiz bilgilere gore,
omurga cerrahisi ve travma ile ilgili patentler ilk siradadir.
Yine bu makaleden edindigimiz bilgiye gore 6denmemis
yillik patent ticretleri nedeniyle patent basvurularinin tigte
biri gegersiz olmustur. Ortopedi ve travmatoloji ya da di-
ger alanlardaki patent ve faydali modelleri arastiran gele-
cekteki galismalarin artmasi ile ilerde bu bilgilerimiz daha
artacak ve Turkiye’deki bu durum daha net anlasilacaktir.

Anahtar sozciikler: ortopedi; patent; travmatoloji; faydali model;
Tirkiye

yuzyillda Venedik Patent Yasasi ile bulus-

15 larin patent ile korunmasi uygulanmaya
@ baglanmistir.["?2l  Kamunun faydasi igin
bulusculugu tesvik etmek ve bulusculuk onurunu ko-
rumak amaglanmistir.[»2l Diinyada bu konu ile ilgili
ikinci yasa 1624 yilinda ingiltere’de yiiriirliige giren pa-
tent yasasidir. Diger patent yasalar ise sirasi ile; 1790

Amerika Birlesik Devletleri, 1791 Fransiz, 1877 Alman
ve 1879 Turk Patent Yasalar’dir.

Patent yasalarinin tarihsel siirecine baktigimizda,
Tiurk Patent Yasas’’nin Diinya Patent Yasalar’nin ilkle-
rinden oldugu gorilmektedir.l'* Tiirk Patent Enstitiisi

The aim of this article is to evaluate the number and the sta-
tus of the national patents and the utility models which have
been applied for, recorded or invalidated, in the field of or-
thopedics and traumatology, in Turkey, is. To the best of our
knowledge, the number of the studies investigating the status
of the patents the field of orthopedics and traumatology in
Turkey is so low as to be negligible. According to the infor-
mation we obtained from the unique study we have reached,
the patents related with spine surgery and trauma surgery
are in the first place. Furthermore, according to the informa-
tion we obtained from this article, one third of the patent ap-
plications were invalid due to the unpaid annual patent fees.
As the number of the future studies investigating the patents
and utility models in the field of orthopedics and traumatol-
ogy or in other areas, our present knowledge will increase as
well and the situation in Turkey will be better understood.

Key words: orthopedics; patent; traumatology; useful model;
Turkey

(TPE), Tirkiye’nin teknolojik ilerlemesine katkida bu-
lunmak, ulke icinde serbest rekabet ortamini olustur-
mak ve arastirma-gelistirme faaliyetlerinin gelismesini
saglamak iizere, patent ve markalar ile yurt ici ve yurt
disinda bilgi ve materyalin kamunun yararina sunula-
bilmesi amaciyla kurulmustur.3l Patent, sinirli bir yer
ve sure icin Ugtincu kisiler tarafindan bulusun izinsiz
olarak tretilmesini, kullanilmasini veya satilmasini en-
geller. Bu hakkin kullanabilecegini gésteren belgeye ise
patent belgesi (PB) denir.["]

Faydali model (FM) ise diinya ¢capinda yeni olan ve
sanayiye uygulanabilen buluslarin korumasini saglayan
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bir miilkiyet hakkidir.[*] Faydali model belgesi (FMB),
PB’ye gore daha kisa zamanda ve daha az bir masrafla
alinabilmektedir. FM ile fikri koruma saglama siireci-
nin PB’ye gore goreceli olarak daha basit ve ucuz ol-
masinin, arastirma kuruluslanmizin bulus yapmalarini
6zendirecegi diistiniilmustr.

FM igin bulus basamag kriteri aranmamaktadir.[*]
Bulus basamag) icermedigi igcin FM belgesi alacak tiriin
ve yontemlere FM korumasi saglanmamaktadir. FMB
alma siireci PB’ye gore daha az maliyetle ve daha kisa
stirede gerceklesmesi basvuru sahibinin lehinedir.[’4

Nice Anlasmasi (1957) tarafindan olusturulan
Nice siniflandirmasi, markalarin tescili i¢in uygula-
nan mal ve hizmetlerin uluslararasi bir siniflandir-
masidir.l'"¥ Tirk Patent ve Marka Kurumu verita-
bani da bu siniflandirmay kullanmaktadir. TPE’ne
marka alaninda basvuru yapmis firmalar Avrupa
Toplulugunda Ekonomik Faaliyetlerin istatistiki
Siniflamasi olan Nomenclature of Economic Activities
(NACE) kodlarina gore siniflandirihr.l»* N ve Q har-
fi saghk alanini simgelemektedir. Ortopedi ve trav-
matoloji alanina en yakin patent ve faydali modelleri
A61B17, A61F2 ve A61F5 siniflandirma kapsamin-
da yer almaktadir.

A61B17 patenti cerrahi aletler, cihazlar veya yon-
temleri icermektedir. A61F2 patenti kan damarlarina
implante edilebilir filtreler; protezler, diger bir deyis-
le, viicudun bazi kisimlan igin yapay ikame ya da de-
gistirmeler; govdeye baglamak icin kullanilan aletler;
viicudun tubular seklindeki yapilarinin agikliga ka-
vusmasini saglayan ya da ¢okmeyi 6nleyen cihazlan
icermektedir. A61F5 kemik veya eklemlerin cerrahi
disi tedavisinde kullanilan ortopedik yontemler veya
cihazlarn icermektedir.

Dingel ve ark.’nin calismasi 2007-2017 yillari arasini
incelemistir. TPE kurumu tizerinden bir arastirma ya-
pilmis ve ortopedi ve travmatoloji alaninda toplamda
336 adet patent ve faydali model ¢calismaya dabhil edil-
mistir. Bu ¢alismada patent ve faydali modeller konu-
larina gére kategori ve alt kategorilere ayrilmis.["]

Bu ¢alismaya gore; A61F2 patent sinifinda toplam
109 patent ve faydali model bulunmustur. Bunlardan
29 tanesi basvuru asamasinda, 57 tanesi tescil almus,
23 tanesi ise mevzuattaki lcret yatirma sorunu ne-
deni ile gegersiz sayilmis oldugu bildirilmektedir. Bu
patent sinifina kategorik olarak bakildiginda en fazla
patent ve faydali modelin omurga cerrahisi alaninda
alindigi (%44,9) goriildi. Diger patent ve faydali mo-
dellerin sirasiyla ortez alaninda (%21,5), artroplasti
alaninda (%11,2) ve spor cerrahisi alaninda (%3,7)
alindigr gorildi. En az ise %1,9 oran ile timor cer-
rahisi alaninda patent ve faydali modelin yer aldig

goriildii. Pediatrik ortopedi ve mikrocerrahi alaninda
triin bulunmamaktadir.["

Alt kategori olarak bakildiginda en fazla sayida pa-
tent ve faydali modelin implantlar alaninda alindigy,
en az ise fiksatorler alaninda alindig gorilmektedir.
El aleti agisindan patent ve faydali model bu grupta
bulunmamaktadir. Alt gruplarda yiizde olarak deger-
lendirildiginde %60,7 implantlar ilk sirada, protezler
%21,5 ile ikinci sirada, en az oranda ise %1,9 ile fiksa-
torler yer almaktadir.["]

Yine bu ¢alismada A61B17 patent sinifinda toplam
204 adet patent ve faydali model bulunmaktayd:.
Bunlardan 36 tanesi basvuru asamasinda, 103 tanesi
tescil almis, 65 tanesi ise mevzuattaki licret yatirma
sorunu nedeni ile gegersiz sayilmisti. Bu patent si-
nifina kategorik olarak bakildiginda en fazla sayida
patent ve faydali modelin travma alaninda alindig
(%42,1), en az sayida patent ve faydali modelin ise
mikrocerrahi alaninda alindigi (%0,5) goriildi. Ortez,
tumor cerrahisi ve pediatrik ortopedi alaninda patent
ve faydali model bulunmamaktadir. Alt kategori ola-
rak bakildiginda en fazla patent ve faydali modelin
implantlar alaninda alindig1 (%64,9), en az patent ve
faydali model biyomalzeme (%1) tizerine alindig1 go6-
rilmektedir.["]

Bahse konu olan bu ¢alismada A61F5 patent sini-
finda toplam 28 adet patent ve faydali model bulun-
maktaydi. Bunlardan 8 tanesi basvuru asamasinda,
12 tanesi tescil almis, 8 tanesi ise mevzuattaki ticret
yatirma sorunu nedeni ile gegersiz sayilmisti. Bu pa-
tent sinifina kategorik olarak bakildiginda en fazla
patent ve faydali modelin ortezler alaninda alindig
(%48,1), en az sayida patent ve faydali modelin ise
pediatrik ortopedi alaninda alindig (%3,7) gorild.
Genel ortopedi, timor cerrahisi, spor cerrahisi, art-
roplasti ve mikrocerrahi alaninda ¢alisma bulunma-
maktadir. Alt kategori olarak bakildiginda en fazla
patent ve faydali modelin protezler alaninda alindig
(%48,1), en az sayida patent ve faydali modelin ise
yardimcr aletler (%11,1) ve fiksatorler (%11,1) alanin-
da alindigi goriilmektedir.[']

Yillara gore uriinlerin analizi yapildiginda en ¢ok
2012 yilinda (%23,2) patent ve faydal model uretil-
digi gorilmektedir. Bunu sirasiyla 2014 (%16,1) ve
2015 (%11,6) yillan takip etmektedir. En az patent ve
faydali model iiretilen yil ise 2008’dir (%5,4).1]

Giiniimizde patent bilgi toplumunun ana unsurla-
rindandir.l® Patent, bulug sahibine belirli bir siire igin
verilir. Bulus konusu driiniin izinsiz olarak baskalar
tarafindan dretilmesini, kullanilmasini veya ticare-
tinin yapilmasini engeller.["*1 Bu hak bulus sahibine
ayni zamanda, hakkini tgtincii kisilere devretmek,



36

belirli bir siire igin tigtincii kisilerin bulustan yararlan-
masina izin vermeyi de kapsar.l’]

Bilebildigimiz kadan ile Tiirkiye’de hem ortopedi
ve travmatoloji alaninda ve hem de saglik sektoriinde
patent ve faydali modeller ile ilgili daha 6nce yapilmis
bir calisma bulunmaktadir.["-68]

Turkiye olarak saglik tiriinleri alaninda disa bagim-
g1 en az seviyeye getirmek, yeni ve yararli driinleri
gelistirmek amaciyla patent ve faydali model basvuru-
larina ve daha sonraki siireclere destegin arttirlmasi
yararli olacaktir.l"]

KAYNAKLAR

1. Dingel YM, Akman YE, Gir AU, Demir T, Azboy I. An
evaluation of national patents and utility models during the
last decade in the field of orthopedics and traumatology in
Turkey. Cumhuriyet Med ) 2019;41:3. Crossref

TOTBID Dergisi 2021;20:34-36

Karaahmet E. Bilgi Kaynag Olarak Patentler, Markalar ve
Tirk Patent Enstitust. Turk Kutiiphaneciligi 1995:9;386-97.
https://core.ac.uk/download/pdf/236285177.pdf

Ortan AN. Avrupa Patent Sistemi: Cilt 1. Avrupa Patenti
Antlagmasi (Munih Antlagmasi). Ankara: Banka ve Ticaret
Hukuku Arastirma Enstituisii; 1991.

Tirk Patent ve Marka Kurumu, (Bilim, Sanayi ve Teknoloji
Bakanhg’’nin) Patent/Faydali Model basvuru kilavuzu 2014.

Petersmann EU. Human Rights and the Law of the World
Trade Organization. ] World Trade 2003;37:241-81.

Langinier C, Moschini GC. The Economics of Patents:
lowa State University, Center for Agricultural and Rural
Development, Working Paper, No. 02-WP 293.

Scherer FM. Industrial Market Structure and Economic
Performances, 2nd ed. Chicago: Rand-McNally; 1980.

Turk Patent Enstitiisi’ne Marka, Endustriyel Tasarim ve Patent
Alanlarinda Basvuru Yapmis Firmalarin Sektorel Dagilimi, 2008.

Ugur G, Yalciner UG. Tiirkiye’de patent sistemi ve ydnetiminin
bugiini  ve yarni. Patent Sistemleri ve Patent Ofis
Organizasyonlari Uluslararasi Sempozyumu, 12-13 Ekim 1992.


https://doi.org/10.7197/cmj.vi.567080
https://core.ac.uk/download/pdf/236285177.pdf

Tiirk Ortopedi ve Travmatoloji Birligi Dernegi

Cp TOTBID Dergisi
A

TOTBID Dergisi 2021;20:37-44
https://doi.org/10.14292/totbid.dergisi.2021.06
DERLEME

Omurilik kilavuz aparati

Spinal guidance device

Alpaslan $enkoyli

Gazi Universitesi Tip Fakiiltesi, Ortopedi ve Travmatoloji Ana Bilim Dali, Ankara

Bulus, kompleks omurga sorunu (deformite, tiimér, travma,
enfeksiyon, dejeneratif nedenlere bagl gelisebilen) nedeniy-
le omurga ameliyati planlanan hastalarin boyun (cervical),
gogis (thoracic) veya bel (lumbar) omurlarina hatasiz bir se-
kilde uygulanacak, bilgisayarli planlama ve 3D basilmis kila-

vuz implantlar ile ilgilidir.

Anahtar sozciikler: omurga; pedikiil vidasi; skolyoz; kifoz; omurga

defomitesi; 3D yazici

T. C. Tiirk Patent Enstitiisii’ne Faydal Model Belgesi
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Basvuru bilgileri Tablo 1’de gosterilmistir.[]

Tablo 1. Basvuru bilgileril']

Basvuru numarasi:
Basvuru tarihi:
Basvuru sekli:
Evrak numarasi:
Evrak tarihi:

Tescil numarasi:
Tescil tarihi:
Koruma tipi:

Basvuru sahipleri:

Bulus sahipleri:

a2015/08928
20/07/2015
Ulusal basvuru
TR 201508928 B
21/09/2018

TR 201508928 B
21/09/2018
incelemesiz patent

Alpaslan Senkoyli, Btech Sag.
Hiz. Ar. Ge.

Alpaslan Senkoyli,
Kuntay Aktas, Murat Egri

The current invention relates to preoperative computer
modelling and 3D printed guides which will be applied to
cervical, thoracic or lumbar vertebrae of patients who have
a complex spinal disorder (deformity, tumor, trauma, infec-
tion, degenerative).

Key words: spine; pedicle screw; scoliosis; kyphosis; spine
deformity; 3D printer

FAYDALI MODEL BELGESI - No: TR 2015 08928 B!"!

Teknik Alan(']

“Bulus, kompleks omurga sorunu (deformite, timor,
travma, enfeksiyon, dejeneratif nedenlere bagl gelisebi-
len) nedeniyle omurga ameliyati planlanan hastalarin bo-
yun (cervical), gogiis (thoracic), bel (lumbar) omurlarina
veya kuyruk sokumu kemigine (sacrum) hatasiz bir sekilde
uygulanacak, bilgisayarli planlama ve 3D basilmis kilavuz
implantlar ile ilgilidir.”

Onceki Teknik/Teknikler!"]

“Omurganin kompleks sorunlari olduk¢a genis spekt-
rumdaki hastaliklari icerir. Bu hastaliklarin her biri kendi
icinde farkl yontemlerle tedavi edilmeye calisilir. Aslinda
tiim bu patolojilerin bir kismi konservatif veya cerrahi ol-
mayan yontemlerle ¢oziimlenebilmektedir. Ancak omurga
stabilitesinin bozuldugu durumlar, nérolojik bulgularin
varligi, progresif (ilerleyici) deformite, tim konservatif
tedavilere karsin gecmeyen agri veya konservatif tedaviy-
le kiir sansi olmayan durumlarda cerrahi tedavi én plana
¢tkmaktadir.

e iletisim adresi: Prof. Dr. Alpaslan Senkdylii, Gazi Universitesi Tip Fakiiltesi Ortopedi ve Travmatoloji Ana Bilim Dali, 06510 Besevler, Ankara

Tel: 0555 - 269 79 98
e Gelis tarihi: 6 Kasim 2020

e-posta: drsenkoylu@gmail.com ORCID iD: 0000-0001-6870-5515
Kabul tarihi: 16 Kasim 2020



38

Ozellikle skolyoz, kifoz veya kifoskolyoz gibi omurga de-
formitelerinde zaten kompleks olan anatomik yapilar ori-
jinal bicimlerinden daha farkli bir hal alir. Ozellikle axial
(aksiyel) diizlemdeki rotasyon, pedikiil ¢apinn kiigiilmesi
ve kemik yapilarin bicim degistirmesiyle, zaten zor olan
omurgaya implant yerlestirme islemi iyice giiclesir.

Teknigin bilinen durumunda uygulanacak tedavi yontem-
lerinden biri olan agik cerrahi secenekte cesitli implantlar
gelistirilmistir. Bu implantlar genel olarak, bir oksipital
plak, omurga kemiklerinin farkl béliimlerine (pedikiil, la-
teral kitle, faset eklem) yerlestirilen vidalar, vidalari birbir-
lerine baglayan rodlar, rodlari vidalara sabitleyen kafa ve
vidalardan meydana gelmektedir.

Birgok farkli yontem oldugu hdlde en yaygin omurga
sabitleme, pedikiil vidalarla sabitlemedir. Teknigin bi-
linen durumunda CN103340682, WO02013177314,
US2007233094 sayili patent basvurularinda soz konusu
pedikiil vidalarin cesitlerinden bahsedilmistir. Sézkonusu
pedikiil vidalari pedikiilden gecerek vertebraya girdigi icin
ayni anda 2, hatta 3 kolonlu bir stabilizasyon saglamakta-
dir. Bu yiizden pedikiiler fiksasyon (sabitleme) enstriimen-
tasyonu cok yaygin uygulama alani bulmustur.

Ancak pedikiil vidalariyla omurga sabitlemesinde karsi-
lasilan en 6nemli sikinti gevresinden gegen damar, sinir gibi
hayati yapilardir. Bir de buna deformitelerdeki kemik yapi
bozukluklari eklenince implantlarin konumunu belirlemek
zorlasmaktadir. Bu vakalarda vertebranin sekilsel bozuk-
lugundan dolayi pedikiil vidalarin sabitlenmesi imkdnsiz
hale gelmektedir.

Omurganin degisik kisimlarina ait vertebralar arasin-
da sekil ve biiyiikliik bakimindan farkhihik gostermektedir.
Bu farkhliklardan kaynakli olarak her vertebra igin ayni
cerrahi operasyonun uygulanmasi miimkiin olmamaktadir.
Boyun (cervical) vertebralari yapisal olarak diger verteb-
ralardan daha farkli olup, cerrahi operasyonda daha faz-
la dikkat ve beceri istemektedir. Operasyonu uygulayacak
olan cerrahin, el becerisine ve dikkatine bagli olan bu te-
davilerde yapilacak en ufak hata felg veya oliim gibi geri
doniisii olmayan sonuglara sebep olabilmektedir.

Bu sekil farkliliklarina gore siniflanan omurlar 5 grupta
ele alinmaktadir.

Servikal vertebralar: Kafatasi bitim noktasindan bagla-
yip, ensekokiine kadar uzanan boyun bélgesindeki 7 omur
servikal vertebralar olarak adlandirilmaktadir. Kollar, el-
lerin motor (hareket) ve duyu (his) faaliyetleri omuriligin
bu seviyedeki bolgeleri tarafindan kontrol edilmektedir.
Eger omurgada meydana gelen bir hasar bu bolgede omu-
rilige zarar verirse, viicudun kollar ve asagisindaki bolgeleri
fel¢ olacaktir. Kuadripleji (quadriplegia) olarak adlandiri-
lan bu felg tiiriinde solunum hareketini kontrol eden kaslar
da etkilenecegi icin oliim riski de soz konusu olabilir.

TOTBID Dergisi 2021;20:37-44

Torakal (thoracic) Vertebralar: Ense kikiinden basla-
yip, kaburgalarin omurgayla birlestigi son noktaya kadar
olan 12 vertebraya verilen addir. Bu omurlar; govde bil-
gesine ait motor ve duyuyu kontrol etmektedir. Eger hasar
bu bolgede gerceklesir ve bir fel¢ yasanirsa, govde ve asag-
sinda kalan bélgede, yani ayaklar, genital ve seksiiel yete-
nekler iizerindeki kontrol ortadan kalkacak, (bacaklar ve
ayaklar islev kaybedecegi icin) paraplejik fel¢ yasanacaktir.

Lomber Vertebralar: Torakal vertebralardan sonra bel
bolgesini tutan 5 tane vertebraya lomber vertebralar adi
verilmektedir. Lomber vertebralarda olusan bir hasar omu-
rilige basi yaparsa paraplejik fel¢ yasanacak; bacaklar ve
asag bolgede kalan fonksiyonlar, yani genital ve seksiiel
yetenekler iizerindeki kontrol ortadan kalkacaktir.

Sakral Vertebralar: Kuyruk sokumu bélgesindeki 5
vertebraya verilen addir. Bu vertebralar, (diz altinda ka-
lan) ayaklari ve seksiiel — genital islevleri kontrol eder.
Bu bolgede yasanacak bir hasar sonucunda ayaklar ve ge-
nital — sekstiel fonksiyonlarda duyu ve motor faaliyetler
kaybedilecektir.

Bu sekilde siniflandiginda omurlarin icte kalan tambur
seklindeki oval kisimlarina cisim (corpus), saginda ve so-
lunda kalan cikintilarina transvers ¢ikinti, arka kisminda
kalan boynuz seklindeki uzantiya da spinoz ¢ikinti adi ve-
rilmektedir. Vertebralar, birbirlerine aralarindaki inter-
vertebral disk ad verilen yastiklarla baglanmaktadir.

Vertebralarin ve kraniyoservikal bileskenin gelisim-
sel anomalileri her yasta goriilebilir. Uygun yaklasim icin
bu tiirden anomalilerin bilinmesi ve saptanmasi olduk¢a
onemlidir.

Servikal bolge, icerdigi yasamsal olusumlarla bas ile gov-
deyi birlestiren onemli bir bolgedir. Bu bolgenin degerlen-
dirilmesinde direkt radyografiler ilk teshisin konulmasinda
kullanilmaktayken, degisik planlarda inceleme, gereksi-
nimi durumunda bilgisayarli tomografi (BT), manyetik
rezonans goriintiileme (MRG) gibi kesitsel gériintiileme
yontemlerine de bagvurulmaktadir. Bu goriintiileme sis-
temlerinden alinan veriler ile vertebralarin durumlari net
bir sekilde goriiliip, uygulanacak cerrahi tedavi yontemi
secilebilmektedir.

Servikal ve diger bolgelerde bulunan vertebralarin go-
riintiileme sistemleri yardimiyla durumlarinin belirlenmesi
en saghkli yontem olmasinin yaninda tedavi asamasinda
yapilacak olan cerrahi operasyon yine cerrahin becerisine
ve dikkatine kalmaktadir.

Bu nedenle ve yukarida anlatilan dezavantajlar goz
oniinde tutularak cerrahi uygulama yapilacak olan hasta-
nin 3D anatomik yapilarinin MR veya BT goriintiilerinden
kesitler alinarak modellenmesi ve bilgisayar ortammnda da-
mar, sinir ve kemik yapilar topografik olarak hesaplana-
rak kemik analizleri yapilarak vidanin uygulanacag kemik
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yapinin (pedikiil, lateral kitle, faset eklem) hem kalite hem
de boyut olarak en optimal bélgesinden, optimal dogrultu-
da gonderilecek vida yolu tasarlanmistir.”

Bulusun Kisa Tarifil!

“Bulusun amaci, cerrahi uygulama yapilacak olan hasta-
nin 3D anatomik yapilarinin MR veya BT goriintiilerinden
kesitler alinarak modellenmesi ve bilgisayar ortaminda da-
mar, sinir ve kemik yapilar topografik olarak hesaplana-
rak, kemik analizleri yapilarak vidanin uygulanacag kemik
yapinin (pedikiil, lateral kitle, faset eklem) hem kalite hem
de boyut olarak en optimal bilgesinden, optimal dogrultu-
da gonderilecek vida yolunun planlanabilmesidir.

Bulusun bir diger amaci, omurga cerrahisi kilavuz sis-
temi ile vida uygulamasi yapilacak olan hastanin her bir
omuru igin ayri ayri 6zel olarak tasarlanmasidir.

Bulusun bir diger amaci da, her bir vertebra icin ayri
ayri tasarlanan kilavuz sisteminin miikemmel bir bicimde
vida yerlestirilmesini saglamasinin yaninda diisiik profilde
olmasinin gerekmesidir.”

Bulusun Detayli Agiklanmasi('!

“Bulus ile kompleks omurga sorunu (deformite, tiimor,
travma, enfeksiyon, dejeneratif nedenlere bagl gelisebilen)
nedeniyle omurga ameliyati planlanan hastalarin boyun
(cervical), gogiis (thoracic) ve bel (lumbar) vertebralari-
na (1) veya kuyruk sokumu (sacrum) kemigine implant
(vida) uygulamasinin bilgisayarli planlama ve 3D basilmis
kilavuzlar ile hatasiz yapilmasi icin kullanilan plastik ve/
veya metal malzemeden mamul bir kilavuz aparati (2) ile
ilgilidir.

Sekil 1a, 1b, 1c, 1d ve 1e’de sirasiyla boyun, gogiis,
bel vertebralari ve kuyruk sokumu (sakrum) kemigi (1)
genel goriiniimleri verilmistir. Yukaridan asagiya inildik-
ce hem derinligi hem de genisligi artan vertebralarin (1)
iki 6nemli kemik béliimii olup bunlar korpus ve posteri-
or elemanlardir. Ust servikal ve alt kraniyum arasindaki
komplike kemik yapilar disinda, vertebral kolonun diger
boliimlerinde anatomileri birbirine benzer. Bu benzerlik-
ler goz oniinde tutularak bulus konusu kilavuz aparati (2)
gelistirilmistir.

Kilavuz aparati (2), vertebralarin (1) implant (vida)
uygulamasinda vidanin gonderilecegi eklem ¢ikintisina
(1.3) oturmasi igin vertebralarn (1) benzer olan yapi-
larindan iki yan ¢ikintisi (1.1) bir dikensi (1.2) ¢ikintisi
olmak iizere toplam ii¢ referans noktasi dikkate alinarak
olusturulmustur.

Sekil 2°de gosterilen kilavuz aparati (2), eklem ¢ikinti-
sindan (1.3) matkapla vida yolunun (5.1) agilabilmesi ve
bu vida yolu (5.1) icerisinden vidanin miikemmel bir se-
kilde gonderilebilmesini saglamaktadir. Béylece, omurilige
zarar verme riski minimum diizeye indirilmistir.
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Kilavuz aparati (2) cerrahi operasyonu yapilacak olan
her bir vertebra (1) icin ayri ayri 3D anatomik yapilari
MR veya BT goriintiilerinden 0,1-0,9 mm’lik ince kesitler
alinarak modellenir ve bilgisayar ortaminda damar, sinir
ve kemik yapilar topografik olarak hesaplanir. Hesaplanan
bu modeller iizerinden kemik analizleri yapilarak vidanin
uygulanacag kemik yapimin (pedikiil, lateral kitle, faset
eklem, lamina) hem kalite hem de boyut olarak en optimal
bolgesinden, optimal dogrultuda gonderilecek vida yolu-
nun (5.1) iizerinden bulundugu eklem ¢ikinti yatag (5)
ve bu vida yoluna (5.1) kilavuzluk edecek yan ¢ikinti ya-
taklari (3) ve dikensi ¢ikinti yataklarinin (4) alt yiizeyleri
modellenir.

Vidanin en diizgiin sekilde kemik icerisine yerlestirilebil-
mesi igin bu vida yoluna (5.1) kilavuzluk edecek ve ope-
rasyon sirasinda vida yolunun (5.1) sabit bir sekilde ver-
tebra (1) iizerinde kalmasi igin yan ¢ikintilarindan (1.1)
ve dikensi ¢ikintisindan (1.2) destek alinarak, yan ¢ikinti
yataklari (3.2) ve dikensi ¢ikinti yatag alt yiizeyi (4.1)
olusturulur.

Yan gikinti yatag alt yiizeyi (3.2) ile dikensi ¢ikinti ya-
tagi alt yiizeyi (4.1) iizerinde konumlanacag kemikler ile
anahtar kilit iliskisine sahiptir. Yan ¢ikinti yatag alt yiizeyi
(3.2) ile dikensi ¢ikinti yatag alt yiizeyi (4.1) girdili ¢iktili
diiz olmayan bir yiizeye sahiptir. Yan ¢ikinti yatag (3) ve
dikensi ¢ikinti yatag (4) silindirik forma sahip olup, mer-
kezlerinde metal cikinti (3.1) bulunmaktadir.

Kilavuz aparati (2); dikensi ¢ikintisiyla (1.2) uyumlu ya-
ptya sahip olan bir dikensi ¢ikinti yatagina (4), her iki yan
ctkintilar1 (1.1) ile uyumlu yapiya sahip yan ¢ikinti yatak-
larina (3) ve vidanin gegirilecegi eklem yiizeyi ile uyumlu
eklem yataklarina (5) sahiptir.

Kilavuz aparatinin (2) vertebraya (1) tam olarak anah-
tar-kilit iliskisi ile yerlestirilecegi ve vidanin gegirilecegi
bolge ile kilavuz aparatinin (2) kemige oturtuldugu yan
¢tkint yataklari (3) ve dikensi ¢ikinti yataginin (4) farkl
yerler olmasiyla hem yapinin mukavemetinin artirilmasini
hem de diisiik profile sahip olmasi saglanmistir. Boylece
operasyonu uygulayacak olan cerrahin en diizgiin ve risk-
siz bir sekilde kemige vidayi sabitleyebilecektir. Diisiik
profilli kilavuz aparati (2) sayesinde kilavuz aparati (2)
kemige veya vertebraya daha diizgiin ve destekli bir sekilde
oturtulabilmektedir.

Kilavuz aparatinda (2), operasyonun uygulanacagi ke-
mik yapisina gore; yan ¢ikinti yataklarinin (3) her birine
baglanti yoluyla (2.1) bagl olan veya bitisik olan eklem
yataklari (5) bulunmaktadir. S6z konusu eklem ¢ikinti ya-
taklar1 (5); cerrahi operasyon yapilacak hastanin boyun,
gagiis, bel veya kuyruk sokumu vertebrasina gore yan ¢ikin-
t1 yataklarina (3) bitisik olabilir veya yan ¢ikinti yataklari-
na (3) baglanti yolu (2.1) ile baglanabilir veya yan ¢cikinti
yataklari (3) ile iist iiste binmis olabilir. Bu sekilde genel
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hatlari ile olusturulan kilavuz aparatimin (2), mukaveme-
tin artirilmasi ve eklem gikinti yataklari (5) ile yan ¢ikinti
yataklari (3) ve dikensi ¢ikinti yatagi (4) arasindaki koor-
dinasyonu saglamak icin baglanti yollari (2.1) artirilabilir.
Baglanti yolu (2.1), kilavuz aparatinin bir eklem ¢ikinti
yatagi (5) ile bir yan ¢ikinti yatagi (3) arasinda olacak se-
kilde konumlanmaktadir.

Bulus konusu kilavuz aparati (2), omurganin sekil 1b°de
gosterilen servikal (10) kisminda kullanilmak istenildigin-
de, en kraniyeldeki servikal vertebrasi (1) icin sekil 1a’da
gosterilen yan ¢ikintilara (1.1) ve dikensi ¢ikintiya (1.2)
oturacak sekilde tasarlanmustir. Bu vertebrada (1) genel
yapisi itibariyle, yan ¢ikinti (1.1) ve eklem ¢ikintisi (1.3)
ayni yer oldugu icin; kilavuz aparatinda (2) destek elemani
olan yan ¢ikinti yatag (3) ile eklem ¢ikinti yatagr (5) aymi
yer olarak tasarlanir ve iist iiste binmis yapidadir. Bu hali
ile elde edilen kilavuz aparati en kraniyeldeki vertebra (1)
icin iki baglanti yoluna (2.1), bir dikensi ¢ikint1 yatagina
(4) ve iist iiste binmis eklem ¢ikinti yatagi (5) ile yan ¢ikin-
ti yatagina (3) sahiptir.

Bulus konusu kilavuz aparati (2) kuyruk sokumu (sac-
ral) kemigin iizerinde kullanilmak istendiginde ise, yapi-
sal seklinden kaynakli olarak; sekil 9 ve sekil 10°da gos-
terildigi iizere bir eklem ¢ikinti yatagi (5) ve bir yan ¢i-
kint1 yatag (3) arasinda fazladan bir baglant: yolu (2.1)
konumlanmaktadir.

Bulus konusu kilavuz aparatinin (2) érnek bir kullanimi
sekil 11°de gosterilmistir. Sekil 11°de vertebra (1) iizerin-
de yer alan ii¢ referans noktasi olan iki yan ¢ikinti (1.1) ve
bir dikensi ¢ikinti (1.2) baz alinarak kilavuz aparati (2)
oturtulmustur. Dikensi ¢ikint (1.2) iizerine dikensi ¢ikinti
yatag (4) gelirken, yan ¢ikintilar (1.1) tizerine yan ¢ikinti
yataklari (3) oturtulur. Boylece vida yolunun agilacag ve
buradan implantin yerlestirilecegi yer olan eklem ¢ikintisi
(1.3) iizerine eklem ¢ikinti yatagi (5) konumlanir. Yan ¢i-
kinti yatagi (3.2) ve dikensi ¢ikinti yatag (4.1) merkezinde
yer alan metal ¢ikintilarin (3.1) iizerine bastirildiginda ise
sivri uglari yan gikintilara (1.1) ve dikensi ¢ikintiya (1.2)
gecirilerek kilavuz aparatinin (2) vertebra (1) iizerine sa-
bitlemesi yapilarak operasyona hazir duruma getirilir.

Yan gikintilar (1.1) ve dikensi ¢ikinti (1.2) icin olusturu-
lan ¢ikint1 yatagi (3) ile dikensi ¢ikinti yatagi (4), vertebra
(1) atkintilarinin olusturdugu yiizeye; yan ¢ikinti yatagr alt
yiizeyinden (3.3) ve dikensi ¢ikinti yatag alt yiizeyinden
(4.1) oturtulur. Yan ¢ikinti yatag alt yiizeyinde (3.2) ve
dikensi ¢ikinti yatagi alt yiizeyinde (4.1) en az bir adet me-
tal gikint1 (3.1) yer almaktadir. Soz konusu metal ¢ikinti
(pin, sivri ug), yan cikinti yatag (3) ve dikensi ¢ikinti yata-
gimin (4) merkezinde konumlanmis olup, vertebra cikinti-
lart ile temas edecek yiizey iizerinde ve kilavuz aparatinin
(2) vertebraya sabitlenmesini saglamaktadir. Bu sabitleme
ile, vida yolunun (5.1) iizerinde yer aldigi eklem ¢ikinti ya-
tagindan (5) icerisinden gegirilip vertebraya sabitlenecek
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olan vidanin operasyon sirasinda kaymasi ve istenmeyen
hatalara yol agmasi énlenmis olmaktadir.

Teknigin bilinen durumunda en ¢ok karsilasilan sorun-
lardan biri olan kullanilan kilavuz aparatlarinin yiiksek
profile sahip olmasinin éniine gegilmistir. Kilavuz aparati-
nin (2) sahip oldugu, yan ¢ikinti yataklari (3) ve dikensi ¢i-
kint1 yataklarinin (4) ayri yapilar olmasi sayesinde profilin
diisiiriilmesi saglanmis ve teknigin bilinen durumunda kul-
lanilan kilavuz aparatlarina (2) gore daha diisiik profilli
bir yapi ortaya ¢ikarilmistir. S6z konusu yan ¢ikinti yatak-
lari (3) ve dikensi ¢ikinti yataklari (4) sayesinde vidanin
gecirilmesi islemi sirasinda referans alinacak noktalarin
belirlenmesi kolaylagmstir.

Bulus konusu kilavuz aparati(2); dikensi ¢ikinti (1.2)
iizerine konumlanacak olan ve dikensi ¢ikintiya (1.2) te-
mas edecek yiizeyi ile anahtar kilit iliskisine sahip olan
dikensi cikinti yatag (4); diger iki yan ¢ikintilar (1.1)
iizerinde konumlanacak olan ve yan gikintisina (1.1) te-
mas edecek yiizeyi ile anahtar kilit iliskisine sahip olan yan
¢tkinti yatagr (3) ile baglanti yollari (2.1) ile birbirlerine
montajlanmuglardir. Yan gikinti yatag (3), dikensi ¢ikinti
yatagi (4) ve eklem ¢ikinti yataklari(5) montajlama islemi
sonrasinda, farkl geometriye sahip olabilmektedirler.

Baglanti yolu (2.1), yan ¢ikinti yataklari (3) ve eklem
¢ikinti yatag (5) ile yekpare olup, dikensi ¢ikinti yatag-
na (4) sekil 8°de gosterilen baglanti noktasindaki modii-
ler kilit (2.2) ile kilavuz aparatina (2) montajlanir. S6z
konusu modiiler kilit (2.2), sayesinde, kilavuz aparatinin
(2) modiiler olmasi saglannustir. Boylece, operasyonu ya-
pacak olan cerrah, matkapla vida yolunu (5.1) actiktan
sonra kilavuz sistemini (2) kaldirip kemige yerlestirilen
K-teli (Kirschner teli) iizerinden viday: serbest elle kemi-
ge yerlestirebilir. Pedikiillerin aksiyel diizlemde konverjan
yerlesimli olmalari nedeniyle monoblok bir kilavuz apara-
tinda (2) K-tellerini yerlerinde birakarak sokiilmesi miim-
kiin degildir. Bunun igin her iki pedikiil icin tasarlanmis
olan kilavuz aparati (2) dikensi ¢ikinti yatag (4) iizeri-
ne yerlesen baglanti noktasindaki modiiler kilit (2.2) ile
ayrilabilmektedir.

Kilavuz aparatindaki (2) dikensi ¢ikinti yatagi (4) ve
yan gikinti yataklar (3), baglanti yolunun (2.1) referans
alinmasi ile baglanti yolunun (2.1) altinda kalacak sekilde
veya baglanti yolunun (2.1) iizerinde kalacak sekilde, tek
yonlii uzayan silindirik yapiya sahiptir.

Eklem gikint1 yatag (5) ise, baglanti yolunun (2.1) re-
ferans alinmasi ile baglanti yolunun (2.1) hem altinda
hem de iistiinde ¢ift yonlii olarak uzayan silindirik yapiya
sahiptir.

Bulus konusu kilavuz aparati (2) kullanilarak yapilacak
olan operasyonlarda, eklem ¢ikint yatagi (5) icerisinde yer
alan vida yolundan (5.1) iceri matkapla yol agar. Agilan
yola K-teli yerlestirilir. Bu islem sirasinda, vida yolundan
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(5.1) gecen matkap ucunun, donme etkisi ile vida yoluna
(5.1) zarar vermemesi ve planlama agilarinin sapmamasi
icin vida yolunun (5.1) i¢ yiizeyine paslanmaz celik boru
formu gecirilir.

Sekil 7°de eklem ¢ikinti yatag (5) ve ona montajlanmis
baglanti yolunun (2.1) kesit goriintiisii verilmistir. Bulus
konusu kilavuz aparatinin (2) diisiik profil yapisina haiz
olmasi sebebiyle, mukavemetinin saglamlastirilmasi icin,
baglant1  yollarimin (2.1) igerisinden paslanmaz teller
(2.1.1) gecirilmistir. S6z konusu paslanmaz teller (2.1.1)
metal yapiya sahip olup, baglant: yolunun (2.1) kalinhgr ile
orantili olacak sekilde 0,5-1,5 mm ¢apina sahiptir.

Gelistirilen diisiik profilli kilavuz aparati (2) ile poste-
rior ligamentoz kompleks tamamen siyirilmadan kilavuz
aparati (2) kemik iizerine oturtulabilmesi saglannustir.”

Sekil 1. a—e. Omurga boliimleri. En kraniyeldeki vertebra (a).
Boyun vertebrasi (b). Gogus vertebrasi (c). Bel vertebrasi (d).
Sakrum kemigi (e).
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Sekil 2. En kraniyeldeki vertebra icin kilavuz aparati; tstten
gorunusi.

Sekil 3. En kraniyeldeki vertebra icin kilavuz aparati; perspek-
tif gérinisi.

Sekil 4. Boyun, gogiis, bel vertebrasi igin kilavuz aparati; tst-
ten gorinisu.
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Sekil 5. Boyun, gogiis ve bel vertebrasi icin kilavuz aparati;
alttan gorinisi.

Sekil 6. Yan cikinti yatagi ve metal gikinti.

Sekil 7. Baglanti yolu icerisindeki paslanmaz tel.

ANV

211 214

Sekil 8. Modiiler kilit ve paslanmaz tel.

Sekil 9. Kuyruk sokumu vertebrasi icin kilavuz aparati; tstten
gorlnugl.

3.1
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Sekil 10. Kuyruk sokumu vertebrasi icin kilavuz aparati; pers-
pektif gériintsi.
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Sekil 11. Kilavuz aparatinin vertebra tizerinde 6rnek bir kul-
laniligi.

istemler!']

“1. Bulus ile kompleks omurga sorunu (deformite, timar,

travma, enfeksiyon, dejeneratif nedenlere bagl gelise-
bilen) nedeniyle omurga ameliyati planlanan hastalarin
boyun (cervical), gogiis (thoracic), bel (lumbar) verteb-
ralari (1) ve kuyruk sokumu (sacral) kemigi implant
(vida) uygulamasimn bilgisayarli planlama ve 3D ba-
silmis kilavuzlar ile hatasiz yapilmasi icin kullanilan bir
kilavuz aparati (2) olup ozelligi, posterior ligamentoz
kompleks tamamen siyirilmadan kemik iizerine oturtu-
labilen; implant (vida) uygulamasinda vidanin gonderi-
lecegi eklem gikintisina (1.3) oturmasi igin vertebralarin
(1) benzer olan yapilarindan iki yan ¢ikintisi (1.1) bir
dikensi (1.2) gkintisi olmak iizere toplam ii¢ referans
noktasi baz alinarak olusturulan, dikensi ¢ikintisiyla
(1.2) uyumlu yapiya sahip olan bir dikensi ¢ikinti yata-
gina (4); her iki yan ckintilari (1.1) ile uyumly yapiya
sahip yan ¢ikinti yataklarina (3); vidanin gegirilecegi ek-
lem yiizeyi ile uyumlu, operasyonun uygulanacagi kemik
yapisina gore, yan ¢ikinti yataklarinin (3) her birine bag-
lanti yoluyla (2.1) bagli veya bitisik olan eklem ¢ikinti
yataklarina (5); bir eklem gikinti yatag (5) ile bir yan
¢tkinti yatag (3) arasinda olacak sekilde baglanti yolla-
rina (2.1) sahip olmasi ile karakterize edilmesidir.

. Istem 1°de bahsi gecen kilavuz aparati (2) olup ézelligi,
plastik ve/veya metal malzemeden mamul edilmesidir.

. Istem 1°de bahsi gecen kilavuz aparati (2) olup ézel-
ligi, vidanin en diizgiin sekilde kemik icerisine yerles-
tirilebilmesi igin vida yoluna (5.1) kilavuzluk edecek
ve operasyon sirasinda vida yolunun (5.1) sabit bir
sekilde vertebra (1) iizerinde kalmasi igin yan cikinti
yataginin (3), vertebranin (1) yan ¢ikintisi (1.1) ile
anahtar kilit iliskisine sahip yan cikinti alt yiizeyine
(3.2) sahip olmasidir.

10.

11.
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. Istem 1°de bahsi gecen kilavuz aparat (2) olup ozel-

ligi, vidanin en diizgiin sekilde kemik icerisine yerlesti-
rilebilmesi igin vida yoluna (5.1) kilavuzluk edecek ve
operasyon sirasinda vida yolunun (5.1) sabit bir sekil-
de vertebra (1) iizerinde kalmasi icin dikensi ¢ikinti
yataginin (4), vertebranin (1) dikensi ¢ikintisi (1.2)
ile anahtar kilit iliskisine sahip dikensi ¢ikinti yatag alt
yiizeyine (4.1) sahip olmasidir.

. Istem 1°de bahsi gecen kilavuz aparat (2) olup ozel-

ligi, sahip oldugu yan cikinti yatagr (3) ve dikensi ¢i-
kint1 yataginin (4) merkezinde konumlanan ve kilavuz
aparatinin (2) operasyon sirasinda eklem ¢ikinti yata-
gindan (5) icerisinden geirilip vertebraya (1) sabitle-
necek olan vidanin operasyon sirasinda kaymasini ve
istenmeyen hatalara yol agmasini énleyen metal cikinti
(3.1) yer almaktadir.

. Istem 1°de bahsi gecen kilavuz aparati (2) olup ézelligi,

sahip oldugu eklem cikinti yataklari (5), cerrahi operas-
yon yapilacak hastanin boyun, gogiis ve bel vertebrasi-
na (1) veya kuyruk sokumu kemigine gore yan cikinti
yataklarina (3) bitisik veya yan cikinti yataklarina (3)
baglanti yolu (2.1) ile bagl veya yan cikint yataklari
(3) ile iist iiste binmis yapiya sahiptir.

. Istem 1°de bahsi gecen kilavuz aparati (2) olup ézelligi,

mukavemetin artirilmasi ve eklem ¢ikint1 yataklari (5)
ile yan ¢ikinti yataklari (3) ve dikensi ¢ikinti yatag (4)
arasindaki koordinasyonu saglamak igin baglant: yollari-
min (2.1) sayisinin birden ok olmasidir.

. Istem 1’de bahsi gecen kilavuz aparati (2) olup ézelli-

8i, operasyonun uygulanacagi vertebra (1) veya kemigin
yapisina gore farkli geometrik yapiya sahip olmasi ile ka-
rakterize edilmesidir.

. Istem 1°de bahsi gecen kilavuz aparati (2) olup ézelligi,

sahip oldugu baglanti yolunun (2.1), yan ¢ikinti yatak-
lari (3) ve eklem ¢ikinti yatag (5) ile yekpare olup, di-
kensi gikinti yatagina (4) montajin saglandigi ve operas-
yonu yapacak olan cerrahin matkapla vida yolunu (5.1)
agtiktan sonra kilavuz sistemini (2) kaldirip kemige
yerlestirilen K-teli iizerinden vidayi serbest elle kemige
yerlestirmesini saglayan baglanti noktasindaki modiiler
kilite (2.2) sahip olmasidir.

Istem 1°de bahsi gecen kilavuz aparati (2) olup ézelli-
8i, sahip oldugu dikensi ¢cikinti yatagi (4) ve yan cikinti
yataklari (3), baglanti yolunun (2.1) referans alinmasi
ile baglanti yolunun (2.1) altinda veya baglant yolu-
nun (2.1) iizerinde kalacak sekilde, tek yonlii uzayan
silindirik yapiya sahip olmasidir.

Istem 1°de bahsi gecen kilavuz aparati (2) olup ézelligi,
sahip oldugu eklem cikint1 yataginn (5), baglanti yolu-
nun (2.1) referans alinmasi ile baglant: yolunun (2.1)
hem altinda hem de iistiinde ¢ift yonlii olarak uzayan
silindirik yapiya sahip olmasidir.
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12. Istem 1’de bahsi gecen kilavuz aparati (2) olup ézelligi
sahip oldugu vida yolundan (5.1) gecen matkap ucu-
nun, donme etkisi ile vida yoluna (5.1) zarar vermeme-
si ve planlama agilarinin sapmamasi igin vida yolunun
(5.1) i¢ yiizeyinden gegirilen paslanmaz celik boru for-
muna sahip olmasidir.

13. istem 1°de bahsi gegen kilavuz aparati (2) olup ézelligi,
sahip oldugu baglant: yollarinin (2.1) icerisinden mu-
kavemetinin saglamlastirilmasi icin gegirilen paslanmaz
tellere (2.1.1) sahip olmasidir.

14. Istem 13°de bahsi gecen paslanmaz teller (2.1.1) olup
ozelligi, metal yapida ve baglanti yolunun (2.1) kalin-
g1 ile orantili olacak sekilde 0,5-1,5 mm ¢apina sahip
olmasidir.”

YAZARIN KONUYLA iLGIiLi CALISMALARI

Giniimizde kompleks omurga sorunlarinin ¢6-
zimiinde ilk basamak rekonstriiksiyon yapilacak
omurga segmentinin enstrimante edilmesidir.
Biyomekanik olarak en giiglii enstriimantasyon tek-
niklerinden biri pedikil vidalandir. Kompleks omur-
ga sorunlarinda omurga normal anatomide olmadigi
icin pedikiil vidasinin el ile serbest yerlestirilmesi zor-
lasmaktadir. Bunu ¢6zebilmek icin floroskopi ve na-
vigasyon sistemleri kullanilmaktadir. Ancak bu yon-
temler ile sadece hasta degil ameliyathane personeli
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de yiiksek doz radyasyona maruz kalmakta, ayrica bu
cihazlarin pahali olmasi nedeniyle saglik kurulusuna
ciddi finansal yiik getirmektedir.

Bundan yola ¢ikarak hastaya ameliyat oncesi ce-
kilen BT ile omurga modellenmekte ve 3D yazicilar
ile omurgaya uygun pedikil vidasi kilavuzlan dretil-
mektedir.[?] Yazar, bu teknigi 2015 yilindan beridir
skolyoz, kifoz gibi kompleks omurga sorunlarinin te-
davisinde kullanmakta ve deneyimlerini farkli bilimsel
mecralarda sunmaktadir.l?!
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Anatomik skapula plaklan

Anatomical scapular plates

irfan Esenkaya

Ortopedi ve Travmatoloji Uzmani, Emekli Ogretim Uyesi
SANTE Tip Merkezi, Ortopedi ve Travmatoloji Klinigi, Istanbul

Mevcut bulus, tip alaninda, skapula (kiirek kemigi) kay-
nakh kiriklarda kullanilmak tizere, skapulanin yapisina
uyum saglayacak ve kose merkezli olacak sekilde, ska-
pulanin anatomik yapisi géz 6niine alinarak kenar ve ké-
selerine gore imalat safhasinda sekil verilmis, sag ve sol
skapula icin ayri ayn sekillerde tiretilen plaklar ile bu plak-
larda boyuna agilmis vida deliklerinden olusan plak yapi-
lanmalan ile ilgilidir. Konuyla ilgili faydali model dosyasi
paylasilmistir. Yapilan klinik calisma ile, skapulanin ayris-
mis parcali cisim ve boyun kiriklarinin (Ada-Miller Tip 2
ve Tip 4) tespiti i¢cin skapulanin kenar anatomik yapisina
uygun olarak tretim asamasinda sekillendirilmis cerceve
plak-vida uygulamasi ile yeterli stabilite elde edilerek er-
ken donemde hareket verilebildigi gosterilmistir.

Anahtar sézciikler: faydali model; skapula; kirik; tespit; anatomik
cerceve plaklar

T. C. Tiirk Patent Enstitiisii’ne Faydali Model Belgesi

icin Basvuru Bilgileril"!

Basvuru bilgileri Tablo 1’de gosterilmistir.["]

Tablo 1. Basvuru bilgileril']

Basvuru numarasi:
Basvuru tarihi:
Basvuru sekli:
Evrak numarasi:
Evrak tarihi:

Tescil numarasi:
Tescil tarihi:
Koruma tipi:

Basvuru sahipleri:

Bulus sahipleri:

u 2005/01013
21.03.2005
Ulusal basvuru
39363
21.03.2005
200501013
21.04.2006
Faydali model

HIPOKRAT Tibbi Malzemeler
imalat ve Pazarlama Anonim
Sirketi

irfan Esenkaya

The present invention is designed to be used in the medical
field in fractures originating from the scapula, shaped in ac-
cordance with the structure of the scapula and centered in
the corner, taking into account the anatomical structure of
the scapula in the manufacturing phase, and produced sep-
arately for the right and left scapula. It is related to plates
and plate structures consisting of screw holes drilled longi-
tudinally in these plates. The utility model file on the subject
has been shared. With the clinical study conducted, it has
been shown that sufficient stability can be achieved in the
early period with frame plate-screw application shaped in ac-
cordance with the anatomical structure of the edge of the
scapula for the fixation of comminuted body and displaced
neck fractures of the scapula (Ada-Miller Type 2 and Type 4).

Key words: utility model; scapula; fracture; fixation; anatomical
frame plates

FAYDALI MODEL BELGESI - No: TR 2005 01013 YI"]

Teknik Alan(']

“Bulus, tip alaninda, skapula (kiirek kemigi) kaynakl ki-
riklarda kullanilmak iizere bir plak yapilanmasiyla ilgilidir.1"1

Bulus ozellikle, skapulanin (kiirek kemiginin) yapisina
uyum saglayacak sekilde kose merkezli olmak iizere skapu-
lanin anatomik yapisi goz oniine alinarak kenar ve késelerine
gore (i¢ yan kenar, dis alt yan kenar, kiirek kemigi ¢ikintisi
ve bunlarin kesisme noktalan ile alt kose) imalat safhasinda
sekil verilmis, sag ve sol skapula icin ayri ayri olmak iizere iig
farkl sekildeki plaklar ile bu plaklarda boyuna agilnus vida
deliklerinden olusan bir plak yapilanmasi ile ilgilidir.1'1”

Teknigin Bilinen Durumul’]

“Insan viicudunda sagda ve solda olmak iizere iki adet
skapula (kiirek kemigi) mevcut olup, bunlari birbirlerinin ay-
nadaki goriintiileri olarak degerlendirebiliriz. Ucgen sekline

e iletisim adresi: Prof. Dr. irfan Esenkaya, SANTE Tip Merkezi, Ortopedi ve Travmatoloji Klinigi, Kalamis, Kadikdy, istanbul
Tel: 0532 - 321 86 81 e-posta: iesenkaya@hotmail.com ORCID iD: 0000-0002-7321-0012

e Gelis tarihi: 4 Kasim 2020

Kabul tarihi: 16 Kasim 2020
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benzeyen skapula (kiirek kemigi); on ve arka yiizler, dis alt
yan kenar (margo lateralis), i¢c yan kenar (margo medialis),
iist kenar (margo superior), iist i¢ kose (angulus superior),
alt kose (angulus inferior), dis kose (angulus lateralis) ve
arka yiizde kiirek kemigi ¢ikintisi (spina skapula) icermek-
tedir. Kenar kisimlarinda kemik nispeten kaln olup, orta ki-
simlarinda incedir.[")

Diizensiz iiggen goriiniislii bir kemik olan skapula (kiirek
kemigi) sagda ve solda olmak iizere sirtimizin dis tarafinda
bulunur ve omuz eklemini olusturur. Omuz bélgesi hare-
ketlerini olusturan glenohumeral (kiirek kemigi ile kol ke-
miginin bas kismi arasindaki eklem) ve akromioklavikuler
(kiirek kemiginin ¢ikintisi ile kopriiciik kemigi arasindaki
eklem) eklemlerini icerir. Yiizeysel ve derin yerlesimli kalin
bir adale tabakasi skapulayi adeta gomer tarzda cevrele-
yerek korur. Gogiis arka duvarn iizerindeki hareketliligiyle
enerjiyi emme yetenegi vardir. Cevre baglar da stabilizas-
yonda rol oynarlar. Bu nedenle skapula kiriklari ancak yiik-
sek enerjili yaralanmalar sonucu olusurlar ve gorece olarak
seyrek goriiliirler.["]

Skapula kiriklarinin cerrahi tedavisini yonlendirecek kesin
bir yontem yoktur. Kingin yerlesimine, tipine, ayrisma derece-
sine ve eslik eden yaralanmaya gore konservatif veya cerrahi
tedavi yontemleri onerilmistir. Genel olarak; glenoid cukurun
(skapula eklem yiiziiniin) ayrismis ve basamakl kiriklarin-
da, glenoid kenarin aynigmis kiriklarinda, ayrismis anatomik
ve cerrahi boyun kiriklarinda, patlama tarzindaki ve ayrisan
pargalarin gevreye yayildigi parcali cisim kiriklarinda cerrahi
tedavi uygulanir. Kirik parcalarin tespiti icin rekonstriiksi-
yon plag olarak isimlendirilen, ameliyat esnasinda egilebilir
ve sekillendirilebilir plaklar ile bu plaklar tespit icin vidalar
kullamlabiliv. Ayrica kirik tespiti icin sadece vida tespiti de
uygulanmaktadir.l-3]

Teknigin bilinen durumunda uygulanan plaklar diiz ola-
rak imal edildigi icin ameliyat esnasinda sekillendirmek ge-
rekebilir. Mevcut plaklar, ézellikle omuz eklemini olusturan
glenoid bélgesi ve bunun gerisindeki anatomik ile cerrahi
boyun kiriklarinda kirik fragmanlarini yeterince stabil et-
meyebilir. Bu da ameliyat sonrasi erken donemde baslan-
masi gereken rehabilitasyon programinin gecikmesine ne-
den olabilir.1'1”

Bulusun Amaci!

“Teknigin bilinen durumundan yola ¢ikilarak bulusun
amaglari ';

* Sag ve sol skapula (kiirek kemigi) icin sekilleri ayni ol-
makla beraber dogrultulari farkl yonlerde olacak sekil-
de tasarlanan plaklar ile mevcut dezavantajlarin orta-
dan kaldinlmasidir.

* Skapulanmn (kiirek kemiginin) kenarlarina anatomik
olarak uygun olan bu plaklar vasitasiyla skapulanin bii-
tiinliiginiin korunmasidir.
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* Stabil bir kink kemik tespiti saglanarak, ameliyat sonra-
st digtincii giinde egzersizlere ve ihtiyaglari karsilayabile-
cek kadar omuz hareketlerine baslanmasinin saglanma-
sidir. Bahsedilen amaglara ulasmak iizere, tespit yiizeyi
lizerinde sabitleme gerceklestirmek iizere skapulanin
(kiirek kemiginin) anatomisine uygun olarak tasarla-
nan, sag ve sol omuz igin ayn ayr olmak iizere ii¢ farklh
sekilde plak yapilanmalar olusturulmustur.

Bulusun tercih edilen bir uygulamasinda, bahsedilen plak
yapilanmalar iizerinde minikortikal olarak isimlendirilen vi-
dalarin yuvalandigi vida delikleri olusturulmugtur.["!

Bulusun tercih edilen bir uygulamasinda bahsedilen plak
yapilanmalari, arasinda agi bulunan iki kol ve bu kollar iize-
rinde, kirtk kemigin tespitini saglayan vidalarin icine tam ola-
rak oturabilecegi vida deliklerinden meydana gelmektedir.')”

Bulusun Detayh Agiklamasi!("]

“Sekillerdeki (pargalarin) referans numaralan: (1) Glenoide,
dis kenara ve spina skapulaya paralel plak yapilanmasi, (2)
Spina skapulaya ve i¢ kenara paralel plak yapilanmasi, (3) Dis
ve i¢ kenar ile alt koseye paralel plak yapilanmasi, (4) Skapula
(kiirek kemigi), (5) Vida deligi ve (6) Ag.”[']

“Mevcut bulus, skapulanin (kiirek kemiginin) anatomisine
uygun olarak tasarlanan, sag ve sol taraf icin ayri ayri olmak
iizere ti¢ farkl sekildeki plak yapilanmasidir.!']

Sekil 1°de; sol skapula (kiirek kemigi) (4) icin temsili ola-
rak glenoide, dis kenara ve spina skapulaya (kiirek kemigi
¢tkintisina) paralel olarak yerlestirilen plak yapilanmasina
(1) ait goriiniim verilmistir.1']

Sekil 2°de; sol skapula (kiirek kemigi) (4) icin temsili ola-
rak spina skapulaya (kiirek kemigi cikintisina) ve i¢ kenara
paralel olarak yerlestirilen plak yapilanmasina (2) ait gorii-
niim verilmistir.["]

Sekil 3’de; sol skapula (kiirek kemigi) icin temsili olarak
dis ve i¢ kenar ile alt koseye paralel olarak yerlestirilen plak
yapilanmasina (3) ait goriiniim verilmistir.[']

Sekil 4’de; bahsedilen plak yapilanmalarnnin (1,2,3) sol
skapula (4) iizerine uygulanmis goriiniimii verilmistir.'']

Sekil 5; plak yapilanmalarimin (1,2,3) temsili olarak sol ska-
pulanin kenarlarina paralel olarak dizilmis goriiniimiidiir."')

Sekil 6; plak yapilanmalarimin (1,2,3) temsili olarak sag
skapulanin (4) kenarlarina paralel olarak dizilmis goriini-
miidiir.[']

Bahsedilen plak yapilanmalan (1,2,3) iizerinde bulunan
vida deliklerine (5) yuvalanan ve minikortikal olarak adlan-
dinllan vidalar vasitasiyla bahsedilen plak yapilanmalarinin
(1,2,3) kirik kemik iizerine tespiti saglanir. Vidalar sikildik-
tan sonra bahsedilen plak yapilanmalari (1,2,3) iizerinde
akinti yapmayacak sekilde vida deliklerine (5) tam uyum
saglar ve kabariklik yapmazlar.[']
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Skapula (4) boyutlar kisiler arasindaki farkls fiziksel ozel-
liklerden dolay: farkhilik gosterir. Bu nedenle sekilleri ayni ol-
makla beraber farkl boyutlarda plak yapilanmalan (1,2,3)
iiretilebilir. Ayrica bahsedilen plak yapilanmalarimin (1,2,3)
sahip oldugu aci (6) degeri degistirilebildigi gibi iizerinde bu-
lunan vida deliklerinin (5) sayisi da degistirilebilir.1"]

Ayrica bahsedilen plak yapilanmalari (1,2,3) ve bu plak-
lara (1,2,3) uyumlu vidalar celik veya titanyum yapisinda
iretilebilirler.!"

Bulus bu boliimde verilen temsili uygulamalar ile sinirli tu-
tulamaz. Istemlerde belirtilen koruma kapsamindaki temel
unsurlar ve agili bir yapiya sahip olma ile (6) degistirilebilir
vida deligi (5) sayisi fikri esas olmak iizere teknik alanda
uzman kisilerce gerceklestirilebilecek alternatif yapilanmalar
bulusun ihlali anlamini tasiyacaktir.1'1”

Sekil 1. Sol skapula (kiirek
kemigi) icin temsili olarak
dis kenara, glenoide ve spina
skapulaya (kiirek kemigi ¢i-
kintisina) paralel olarak yer-
lestirilen plak yapilanmasina
ait gorinim.["]

Sekil 2. Sol skapula (kiirek kemigi)
icin temsili olarak spina skapula-
ya (kirek kemigi ¢ikintisina) ve ig
kenara paralel olarak yerlestirilen
plak yapilanmasina ait goriinim.["]

Sekil 3. Sol skapu-
la (kirek kemigi)
icin temsili olarak
dis ve i¢ kenar ile
alt koseye paralel
i ! olarak yerlestirilen
\ 'J, plak yapilanmasina
ait gorinim.["]
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Sekil 4. Plak yapilanmalarinin sol skapula tizerine uygulanmis
goriiniimleri.l']

Sekil 5. Plak yapilanmala-
rinin temsili olarak sol ska-
pulanin kenarlarina paralel

olarak dizilmis gériinim.["]

Sekil 6. Plak yapilanmala-
rinin temsili olarak sag ska-
pulanin kenarlarina paralel

olarak dizilmis gériiniim.["
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istemler!']

“1. Bulus, tip alaninda, skapula (kiirek kemigi) kaynakh
kiniklarda kullanilmak iizere skapulanin (kiirek kemiginin)
(4) yapisina uyum saglayacak sekilde kose merkezli olmak
lizere, skapulanin (4) anatomik yapisi goz oniine alinarak
kenar ve koselerine gore imalat safhasinda sekil verilmis, sag
ve sol skapula (4) icin ayri ayn sekillerde iiretilen plaklar ile
bu plaklarda boyuna agilmis vida deliklerinden (5) olusan
plak yapilanmalar ile ilgili olup, ozelligi; bahsedilen skapula-
min (4) sekline bagli olarak agili (6) yapida olusturulan plak
yapilanmalar (1,2,3) ile karakterize edilmektedir.["]

2. Istem 1’ uygun olarak bahsedilen plak yapilanmala-
n (1,2,3) iizerinde bulunan, degisik geometrik sekillerde ve
farkl sayilarda iiretilebilen vida delikleri (5) ile karakterize
edilmektedir.l"]

3. Istem 1’ uygun olarak bahsedilen plak yapilanmalar:-
min (1,2,3) sahip oldugu dar veya genis agi (6) ile karakterize
edilmektedir.")

4. Istem 1’ uygun olarak bahsedilen plak yapilanmalari-

mn (1,2,3) iiretildigi celik, titanyum vb. metal esaslh malze-
meler ile karakterize edilmektedir.'”

YAZARIN KONUYLA iLGiLi CALISMALARI

Skapula st ekstremite hareketini olusturan gle-
nohumeral ve akromiyoklavikuler eklemleri igerir.
Yiizeysel ve derin yerlesimli kalin bir adale tabakasi
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tarafindan cevrelenerek korunur. Kendisini adeta gé-
merek cevreleyen adale kitlesi nedeniyle, skapula ki-
riklari genellikle yiiksek enerjili yaralanmalar sonucu
olusur ve seyrek goriiliir. Omuz fonksiyonunu etkile-
meyecegine inanilan ve ayrismasi fazla olmayan kirnklar
konservatif yontemlerle tedavi edilirler. Ayni taraftaki
klavikula ve pargali cisim kiriklarinin boyun kingina es-
lik etmesi, skapula boyun kinginda 40°’nin tzerinde
agilanma olmasi, eklem yiizeyinde belirgin basamak-
lanma ile glenoid yiizeyin 1 cm ve lizerinde i¢ tarafa
dogru yer degistirmesi durumlarinda ise cerrahi tedavi
onerilmektedir. Cerrahi yaklasimda kemik yapinin ana-
tomik butiinligi saglandiktan sonra, tespit genellikle
sekillendirilebilir rekonstriiksiyon plaklari ile saglanir.[?!
Ancak skapula cisminin kenarlan disindaki bolgelerde
kemik kalinhginin az olmasi nedeniyle vida tespitinde
sikintilar yasanmaktadir. Bu sikintilarin 6niine gegebil-
mek icin, tespitin skapula kenarlarindaki kemik stogu-
nun (kalinliginin) fazla oldugu bélgelerden yapilmasini
gerekir. Bunun igin ameliyat esnasinda plaklar gerekti-
ginde egilerek sekillendirilir. Bu uygulama, plak delikle-
rinde uyumsuzluga (sekil bozukluguna) yol agabildigi
gibi plagin giiciinii de azaltmaktadir. Bu problemlerin
ustesinden gelebilmek icin, sag ve sol skapula igin ayr
ayn olmak tzere, bolimler (parcalar) halinde olmak
tizere tiim skapulayi cerceve seklinde gevreleyen ve iire-
tim asamasinda sekillendirilmis farkl boylarda plaklar
tasarlanmistir (Sekil 7 ve 8). Ozel olarak tasarlanmis

Sekil 7. a-c. Sag-sol taraf icin farkl sekil ve boyutlar-
da iretilmis; dis kenara, glenoide ve spina skapulaya
paralel olarak yerlestirilen plaklar (a), spina skapula-
ya ve i¢ kenara paralel olarak yerlestirilen plaklar (b)
ile dis ve i¢ kenar ile alt kseye paralel olarak yerlesti-
rilen plaklar (c).
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Sekil 8. a, b. Farkli boyutlarda iiretilen plaklarin sag ve sol skapulaya temsili olarak yerlestirilmesi (a) ve ayni plaklarin sol skapula

uzerindeki konumlandirilmis (b) goriinimleri.

anatomik skapula plaklarn ile yazar tarafindan cerrahi
tedavi uygulanan Ada ve Miller Tip 2 ve Tip 4 skapu-
la kiriklarinda, stabil osteosentez elde edilerek erken
harekete izin verilmis ve basarili klinik sonuglarin elde
edildigi bildirilmistir.l*!

Plaklar daha sonra (yazarn oglu, Tayfun Esenkaya)
“Tayeska Skapula Plag” adi altinda tretilmistir (TIPSAN).
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Humerus icten giivenli kilitlemeli givi

Humerus internal safe locking nail

Fuat Akpinar

istanbul Medeniyet Universitesi Tip Fakiiltesi, Ortopedi ve Travmatoloji Ana Bilim Dali, istanbul

Mevcut bulus, humerus kiriklarinda kullanilmak igin ge-
listirilmis bir civi yapilanmasi ile ilgilidir. Bulus, bilhassa
kilavuz veya floroskopi kullanmadan ve radial, median
ve muskiilokutandz sinirleri yaralamadan guvenli distal
kilitleme saglayan civileme sistemi ile ilgilidir. Bulus, dis-
talindeki 5°-40°’lik anterior egimi sayesinde olekranon
fossanin proksimaline kadar kolay ilerletilebilmesine ve
rotasyonel stabiliteye katkida bulunan intramediiller bir
civi ve ayni kesi icerisinden c¢ivinin i¢ kismina proksimal-
den vidalanan ve takiben ¢ivi distal posteriorundaki oval
delikten ¢ikarak distal kilitlemeyi saglayan pim sistemi
(Endopin) ve bunlarin yardimei aparatlarini icermektedir.
Konuyla ilgili klinik, biyomekanik ve anatomik kadavra ¢a-
lismalar ile, humerus kinginin tespitinde icten kilitlemeli
humerus civisinin giivenle uygulanabildigi ve yeterli stabi-
lite sagladigi gosterilmistir.

Anahtar sozciikler: humerus kings; civi; icten kilitli; giivenli

Amerikan Patent Kurumu (United States Patent Trademark
Office)’na Patent Belgesi igin Basvuru Bilgileril"]

Basvuru bilgileri Tablo 1’de gosterilmistir.[]
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Fuat Akpinar
Ahmet Fethi Polat

The present invention relates to an improved nail structure
for use in humerus fractures. In particular, the invention
relates to a nailing system that provides safe distal locking
without using a guide or fluoroscopy and without injuring
the radial, median and musculocutaneous nerves. The in-
vention is an intramedullary nail that contributes to the ro-
tational stability and easy advancement to the proximal of
the olecranon fossa thanks to its distal anterior inclination
of 5°-40°, and the pin system (Endopin) that is screwed
from the proximal to the inner part of the nail through the
same incision and then exits from the oval hole in the distal
posterior of the nail (Endopin) and It includes their auxiliary
apparatus. With the clinical, biomechanical and anatomical
cadaver studies on the subject, it has been shown that the
humerus internal locking nail can be applied safely and pro-
vide sufficient stability in the fixation of humeral fractures.

Key words: humerus fracture; nail; internal locking; safe

PATENT BELGESI - No: US 10,561,449 B2!"]

Teknik Alan!']

“Mevcut bulus, humerus kiriklarinda kullanilmak icin ge-
listirilmis bir ¢ivi yapilanmasi ile ilgilidir.”

Onceki Teknik/Teknikler!"]

“Humerus kiriklari, siklikla trafik veya herhangi bir kaza-
da el iizerine diisme sonucu goriilen yaygin kiriklardir. Her
20 kiriktan biri humerus kingidir. Humerus kiriklarinin cer-
rahi tedavisinde intramediiller ¢iviler kullanilabilmektedir.

Meveut uygulamalarda, intramediiller civileme sirasinda
distal kilitleme igin kilavuz veya floroskopi kullanimi gerekti-
ginden hasta radyasyona maruz kalmaktadir. Ayrica, hume-
rusun distal kilitlenmesi icin ekstra bir cilt kesisinin yapilmasi
enfeksiyon gelisme riskini artirmaktadir. Gerek ekstra cilt
kesisi, gerekse distal vida gonderilmesi sirasinda damar-sinir
yaralanma riskinin artmasi mevcut uygulamalarin diger deza-
vantajlari arasindadir.
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Humerus icten glivenli kilitlemeli ¢ivi

CN104323847 numarah, A61517/72 IPC kodlu Cin
Patent basvurusunda, humerus kiriklarinda kullamlan kilit-
lemeli bir ¢ividen bahsedilmektedir. Ancak, bu ¢ivide distal
kisimda kilitlemenin gerceklestirilebilmesi icin ek kesi yapil-
masi gerektiginden buradaki yasanabilecek olumsuzluklara
dair bir ¢oziim getirilmemekte ve distal kilitleme bilgesindeki
olasi radial, median ve muskulokutanoz sinir yaralanmalari,
artan enfeksiyon riskleri ve uzayan iyilesme siireleri riski de-
vam etmektedir.”

Bulusun Kisa Tarifil"l

“Yukarida anlatilan istenmeyen durumlarin iistesinden ge-
lebilmek iizere, bulusun amacglari;

- Civinin distal kisminda olasi bir kesi yapilmasina gerek
kalmadan icten disariya dogru bir kilitleme yapilmasidir.

- Uygulama sirasinda klavuz veya floroskopi kullanilma
gereksiniminin ortadan kaldirilmasidir.

- Uygulama ve ameliyat siiresinin kisaltilmasidir. Bu sekil-
de, tedavi siiresi kisalmasina da 6nemli bir katki saglan-
masidir.

- Distal kilitleme bélgesinde olasi radial, median ve
muskulokutanoz sinir yaralanmalarinin ortadan kald:-
rilmasidir.

Bahsedilen amaglara ulasmak iizere, birgok avantajlar
saglayan humerus icten giivenli kilitlemeli ¢ivi gelistirilmistir.
Bulus, distalindeki 5 °-40 °’lik anterior egimi sayesinde olek-
ranon fossanin proksimaline kadar kolay ilerletilebilmesine
ve rotasyonel stabiliteye katkida bulunan intramediiller bir
¢ivi ve ayni kesi igerisinden civinin i¢ kismina proksimalden
vidalanan ve takiben ¢ivi distal posteriorundaki oval delikten
¢tkarak distal kilitlemeyi saglayan pim sistemi (Endopin) ve
bunlarin yardimei aparatlarini icermektedir.

Bulus sayesinde, distal kisimda kilitlemenin gerceklestirile-
bilmesi icin ek kesi yapmadan, klavuz ve floroskopi kullan-
madan, ameliyat siiresini uzatmadan, distal kilitleme bélge-
sinde radial, median ve muskulokutanoz sinir yaralanmalan
yapmadan, enfeksiyon riskini artirmadan, iyilesme siiresini
uzatmadan civileme yapilabilmektedir.”

Bulusun Detayh Agiklanmasil'l

“Referans Numaralari"): (1)-Humerus icten giivenli ki-
litlemeli ¢ivi (humerus insafelock nail), (2)-Kilitleme pimi,
(3)-Kilitleme pimini gonderici yuvasi, (4)-Civinin kompres-
yon deligi, (5)-Civinin kilitleme pimi yuvasi, (6)-Civi prok-
simalindeki agili vida deligi, (7)-Kilitleme pimi yivli ucu,
(8)-Civinin alt (distal) deligi, (9)-Kilitleme piminin kemige
giris ucu, (10)-Civinin distal kismindaki anatomik agil ucu,
(11)-Kilitleme piminin yivli proksimal kismi, (12)-Civinin
dénmeyi engelleyici ug yapisi, (13)-Ust kisim, (14)-Alt kisim,
(15)-Civi proksimalindeki vida delikleri.
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Bulusumuz, Sekil 1 ve 2°de belirtildigi iizere; humerus i¢-
ten giivenli kilitlemeli ¢ivi (1) olup, i¢c kismina monte edilen
ve distal kisimdan kilitleme saglayan kilitleme pimi (2) olus-
turulmustur. Ust kisimda (13) ¢ivinin kompresyon deligi (4),
¢ivinin kilitleme pimi yuvasi (5), ¢ivi proksimalindeki agili
vida delikleri (6) bulunur. Icten kilitleme pimi (2) iizerinde
kilitleme pimini gonderici yuvasi (3) tizerinden tornavida ile
ilerleyerek alt kisimdaki (14), ¢ivinin alt (distal) deliginden
(8) cikan kilitleme pimi yivli ug (7) iizerindeki kilitleme pimi-
nin kemige giris ucundan (9) humerus kemigi distalinde vida-
lanarak kilitleme yapmaktadir. Humerus icten giivenli kilit-
lemeli ¢ivi (1) alt kisminda (14), ¢ivinin donmeyi engelleyici
ug yapisi (12), ¢ivinin alt (distal) deligi (8) bulunur. Civinin
donmeyi engelleyici ug yapisi (12) ile kilitleme piminin kemi-
ge giris ucu (9) arasinda olusturulan agi ile humerus icten
givenli kilitlemeli ¢ivi (1) iizerinde civinin distal kismindaki
anatomik agili ucu (10) bulunmaktadir.

Humerus icten giivenli kilitlemeli ¢ivimiz (1), proksi-
mal (list) humerus ve diyafizer (saft) humerus kiriklaninda
kullamlabilmektedir.

Humerus igten giivenli kilitlemeli ¢ivinin (1) diger sistemle-
re tstiinliik saglayan ozellikleri su sekildedir:

Sag ve sol humerus icin ayni humerus icten giivenli kilitle-
meli ¢ivi (1) kullanilabilmektedir.

Humerus kemigi distalinde (alt ug) yer alan olekranon fos-
sanin (olekranon anatomik ¢ukurlugu) iistiinde kalacak sekil-
de, en distale (alt ug) kadar yerlestirilebilmektedir.

Distal (alt ug) kilitleme icin kilavuz veya floroskopi (X-1sini
yayan cihaz) kullanimi gerekmemektedir. Bu sekilde hastanin
iizerinde olusacak olumsuz etkiler azaltilmaktadir.

Distal (alt ug) kilitleme klasik bilinen sistemlerde oldugu
gibi, ¢ivinin iizerindeki vida deliginden gecen vida ile yapil-
mamaktadir. Humerus icten giivenli kilitlemeli ¢ivide (1),
distal kilitleme iceriden disariya dogru vidalanarak yapilr.
Humerusun distal boliimiinde kilitleme icin cilt kesisi yoktur.
Bu durum estetik avantaj saglar. Adele, tendon ve fasia ha-
sarlanmasi olmamasi ise fonksiyonel 6nemli bir avantajidir.

Klasik bilinen sistemlerdeki distal kilitleme bolgesinde sey-
reden radial, median ve muskulokutanéz sinir yaralanmalari-
nin éniine gegilmistir.

Uygulama siiresi kisa olup, ameliyat siiresi azaltilmistir.
Humerus icten giivenli kilitlemeli ¢ivinin (1) uygulama sekli:

Kirik humerus béliimiiniin rediiksiyonu (kemigin anatomik
pozisyonunun yeniden kazandirilmasi) tamamlandiktan son-
ra oncelikle humerus icten giivenli kilitlemeli ¢ivi (1) uygun
giris yerinden kemik kanalina yerlestirilir. Kirik hattini gege-
rek final pozisyonu olan humerusun en distalinde (alt ug) yer
alan olekranon fossa’min (¢ukurun) 25 mm kadar iizerinde
sonlanir. Humerus icten giivenli kilitlemeli ¢ivimiz (1) uzun
¢ivi oldugu icin humerusun kanali boyunca yerlestirilir.



52

Humerus icten giivenli kilitlemeli ¢ivi (1) yerlestirilirken
humerus icten giivenli kilitleme civisinin (1) distal kisminda-
ki 5°-40° arasinda civinin distal kismindaki anatomik acili
ug¢ (10) humerusun anterior yiiziine bakar. Bu ¢ivinin distal
kismindaki anatomik agili u¢ (10) formu ve humerus icten
giivenli kilitlemeli ¢ivinin (1) buradaki ¢ivinin dénmeyi en-
gelleyici ug yapisi (12), humerus icten giivenli kilitlemeli civi-
nin (1) kanal iginde distale (asagiya) kolay ilerletilebilmesini
saglamakta ve olusabilecek rotasyonel (donme) hareketlerini
engellemektedir.

Humerus icten giivenli kilitlemeli ¢ivi (1) bu sekilde ka-
nal igine yerlestirildiginde, civinin ikinci komponenti olan
kilitleme pimi (2), humerus icten giivenli kilitlemeli civi (1)
icerisinden kilitleme pimi gonderici yuvasi (3) kullanilarak
gonderilir.

Kilitleme piminin (2) kemige girebilen sivri formdaki ki-
litleme piminin kemige giris ucu (9), humerus icten giivenli
kilitlemeli ¢ivi (1) distalinde yer alan ¢ivinin alt deliginde (8)
tercihen en distal ugtan 20-60 mm yukarida cikarak pos-
terior (arka) yone gelecek sekilde kemige agili olarak sap-
lanir ve vidalanarak kilitlenir. Kilitleme piminin (2) iizerin-
deki kilitleme pimi yivli ucu (7) bu ilerleme ve saplanmayi
kolaylastirmaktadir.

Bu sekilde humerus kemiginin distal béliimiinde istenen
stki tespit, humerus icten giivenli kilitlemeli ¢ivisinin (1) alt
kismindaki (14) 5°-40° arasinda ¢ivinin distal kismindaki
anatomik agili ugun (10) humerusun anterior yiiziinii stkis-
tirmasi ve kilitleme piminin (2), humerus icten giivenli kilit-
lemeli ¢ivi (1) distalindeki ¢ivinin alt deliginden (8) ¢ikarak
posterior yone gelecek sekilde kemige saplanmasi ve vidalan-
masi ile elde edilmektedir.

Kilitleme piminin yivli proksimal kismi (11), humerus i¢-
ten giivenli kilitlemeli ¢ivi (1) proksimalinde yer alan ¢ivinin
kilitleme pimi yuvasi (5) ile eslesmis oldugundan final pozis-
yonunda buraya kilitlenmistir.

Proksimal kilitleme asamasinda ise eger kirik hattinda ka-
patilmasi gereken bir bosluk var ise (kompresyon ihtiyaci),
distal kilitlemeyi takiben humerus icten giivenli kilitlemeli
¢ivinin (1) kompresyon deligine (4) bir adet vida gegilir ve
sonrasinda humerus icten giivenli kilitlemeli ¢ivi (1) tepesin-
den kompresyon vidasi gondermek suretiyle muhtemel kirik
hattindaki bosluk komprese edilir. Gerekli ise ya da oncelikli
olarak humerus icten giivenli kilitlemeli civi (1) proksimalin-
deki 0°—20° oblik acili, proksimalindeki agili vida delikleri
(6) kullanilabilir.

Humerus icten giivenli kilitlemeli ¢ivinin (1) alternatif bir
yapilanmasinda, st kismuinda (13), proksimal béliimiinde
farklilik olusturulmustur. Distal kilitlemenin tamamlanma-
sina kadar izlenen yol yukarida anlatildigi gibi olmaktadir.

Buradaki fark, Sekil 2°de goriildiigii iizere, humerus icten
giivenli kilitlemeli ¢ivi (1) proksimalindeki 0°—30° agili givi
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proksimalinde vida delikleridir. (15) Buradaki ¢civi proksima-
lindeki vida deliklerinden (15) proksimal kilitleme amach
birbiri ile agi yapacak sekilde vidalar gonderilebilmektedir.
Civi proksimalindeki vida deliklerinin (15) konumu geregi,
proksimal kilitleme yapilirken ilave bir cilt kesisi ihtiyaci or-
tadan kaldirilmigstir.

Humerus icten giivenli kilitlemeli civinin (1) yerlestirilmesi
icin yapilan aymi kesi icerisinden vidalarin yerlestirilebilme-
si saglanmistir. Bu sayede adele, tendon ve fasia gibi ilave
yumusak doku hasarlanmasinin éniine gegilmistir. Proksimal
kilit vidasinda gevseme, migrasyon ve irritasyon olusumu go-
riilmez. Fonksiyonel ve estetik avantaj elde edilir. Bu sayede,
tipki distal kilitlemede oldugu gibi kullanimi sirasinda ortama
x-1simt yayan floroskopi cihazi ve kilavuz kullanimi gerekme-
mektedir. Uygulama siiresi dolayisiyla ameliyat siiresi kisaltil-
maktadir. Hastanin ameliyat sonrasi rehabilitasyon siiresin-
de onemli iyilesmeler elde edilmektedir.

Bulusun tercih edilen bir uygulamasinda, humerus icten
giivenli kilitlemeli ¢ivi (1) i¢ kismina boydan boya proksimal-
den vidalanarak distal kisimdaki civinin alt deliginden (8)
¢tkarak distal kilitlemeyi saglayan kilitleme pimi (2), distal
kisimdan kilitleme saglayan kilitleme piminin (2) gonderil-
mesini saglayan kilitleme pimi (2) iizerinde en az bir kilitleme
pimi gonderici yuvasi (3), kilitleme piminin (2) humerus icten
giivenli kilitlemeli ¢ivi (1) icerisinde ilerlemesini saglayan hu-
merus icten giivenli kilitlemeli ¢ivi (1) proksimal kisminda en
az bir ¢ivinin kilitleme yuvasi (5), kilitleme piminin (2) iize-
rinde en az bir kilitleme piminin yivli proksimal kismi (11),
kilitleme pimi (2) iizerinde, ¢ivinin alt deliginden cikarak
kilitleme yapan en az bir kilitleme pimi yivli ucu (7), kilitle-
me pimi yivli ucu (7) tizerinde, kemige acili bir sekilde giris
yapip kilitleme saglayan en az bir kilitleme piminin kemige
giris ucu (9), humerus icten giivenli kilitlemeli ¢ivi (1) distal
kisminda olusturulan egimli ve diizlenmis yapida civinin distal
kismindaki anatomik agili ucu (10), humerus icten giivenli
kilitlemeli ¢ivi (1) distal kisminda ¢ivinin dénmeyi engelleyici
ug yapist (12) iceren humerus icten giivenli kilitlemeli ¢ivi (1)
olusturulmusgtur.

Kilitleme pimini gonderici yuvasi (3) iizerinden tornavida
ile ilerleyerek alt kisimdaki (14) ¢ivinin alt deliginden (8)
¢tkan kilitleme pimi yivli ucu (7) iizerinde kemigi distalinde
vidalanarak kilitleme yapan kilitleme piminin kemige giris
ucu (9) igerir.

Humerus icten giivenli kilitlemeli ¢ivi (1) distal kisminda,
kemige girmeyi kolaylastiran, asagiya dogru egimli, iistii diiz-
lenmis 5°-40° agl yapida civinin distal kismindaki anato-
mik agil ucu (10) bulunur.

Humerus icten giivenli kilitlemeli ¢ivisinin (1) iist kisminda
(13) 0°=20° agili ¢ivi proksimalindeki agili vida delikleri (6)
bulunur.

Ust kisimda (13) kemige kilitleme ve kirik kismin kompres-
yonu igin olusturulmus kompresyon deligi (4) olusturulmustur.
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Kilitleme piminin (2) iizerinde kilitleme piminin yivli prok-
simal kismi (11), kilitleme piminin yivli proksimal kismi (11)
ile eslenmis pozisyonunda olmasini saglayan humerus icten
giivenli kilitlemeli ¢ivi (1) iist kisminda (13) ¢ivinin kilitleme
pimi yuvasi (5) bulunur.

Humerus icten giivenli kilitlemeli ¢ivisinin (1) alt kismin-
da (14), humerusun anterior yiiziinii sikistirmasi ve kilitle-
me piminin (2), humerus icten giivenli kilitlemeli ¢ivi (1) alt
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kismindaki (14) ¢ivinin alt deliginden (8) cikarak posterior
yone gelecek sekilde kemige iceriden disariya dogru agili ola-
rak saplanmasini ve vidalanarak kilitlenmesini saglayan ki-
litleme pimi (2) iizerinde kilitleme pimi yivli ucu (7) icerir.

Humerus igten giivenli kilitlemeli ¢ivisinin (1) alt kisminda
(14) kemige girisi kolaylastiran ¢ivinin distal kismindaki ana-
tomik agili ucu (10) iizerinde ¢ivinin donmeyi engelleyici ug
yapist (12) bulunur.”

Humerus icten
glivenli kilitlemeli givi

Humerus icten
guvenli kilitlemeli givi

Sekil 2. Bulusun temsili bir diger uygulamasinin ¢izimidir.["]



54

istemler!']

1. Bulus, humerus kinklarinin cerrahi tedavisinde kullani-
lan ¢iviler ile ilgili olup, ozelligi;

- humerus igten giivenli kilitlemeli ¢ivinin (1) yerles-
tirilmesi igin yapilan ayni kesi igerisinden vidalarin
humerus icten giivenli kilitlemeli ¢ivi (1) i¢c kismina
boydan boya proksimalden vidalanarak ve takiben
¢ivinin alt deliginden (8) ¢ikarak distal kilitleme bol-
gesinde seyreden radial, median ve muskulokutansz
sinir yaralanmalarinin oniine gecerek, distal kilitle-
me igin kilavuz veya floroskopi kullanimi gerekmeden
distal kilitlemeyi saglayan kilitleme pimi (2),

distal kisimdan kilitleme saglayan kilitleme piminin
(2) gonderilmesini saglayan kilitleme pimi (2) iize-
rinde en az bir kilitleme pimini gonderici yuvasi (3),

kilitleme piminin (2) humerus icten giivenli kilitle-
meli givi (1) icerisinde ilerlemesini, kilitleme piminin
yivli proksimal kismi (11) ile eslenmis pozisyonunda
olmasini saglayan humerus icten giivenli kilitlemeli
¢ivi (1) iist kisminda (13) humerus icten giivenli ki-
litlemeli ¢ivi (1) proksimal kisminda en az bir ¢ivinin
kilitleme pimi yuvasi (5),

kilitleme piminin (2) iizerinde en az bir kilitleme pi-
minin yivli proksimal kismi (11),

kilitleme pimi (2) iizerinde, ¢ivinin alt deliginden ¢i-
karak kilitleme yapan en az bir kilitleme pimi yivli
ucu (7),

kilitleme pimi yivli ucu (7) iizerinde, kemige agil bir
sekilde giris yapip kilitleme saglayan kilitleme pimini
gonderici yuvasi (3) iizerinden tornavida ile ilerleye-
cek alt kissmdaki (14) civinin alt deliginden (8) ¢ikan
kilitleme pimi yivli ucu (7) iizerinde humerus kemigi
distalinde kilitleme yapan en az bir kilitleme piminin
kemige giris ucu (9),

humerus icten giivenli kilitlemeli ¢ivi (1) distal kis-
minda olusturulan egimli ve diizlenmis yapida, kemi-
ge girmeyi kolaylastiran, asagiya dogru egimli, iistii
diizlenmis 5°-40° agil yapida civinin distal kismin-
daki anatomik agili ucu (10),

humerus icten giivenli kilitlemeli ¢ivi (1) distal kis-
minda ¢ivinin donmeyi engelleyici u¢ yapisini (12)
iceren humerus icten givenli kilitlemeli ¢ivi (1) ile
karakterize edilir.
2. Istem 1’e gore humerus icten giivenli kilitlemeli ¢ivi (1)
olup, ozelligi;

- humerus icten giivenli kilitlemeli givisinin (1) tist kis-
minda (13) 0°-20° agil ¢ivi proksimalindeki agili
vida delikleri (6) icermesidir.

3. Istem 1’ gore humerus icten giivenli kilitlemeli ¢ivi (1)
olup, ozelligi;
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- tist kisimda (13) kilitleme icin birbiri ile ag1 yapacak
sekilde vidalarin gonderildigi, 0°-30° agili ¢ivi prok-
simalindeki vida delikleri (15) icermesidir.

4. Istem 1’e gore humerus icten giivenli kilitlemeli ¢ivi (1)
olup, dzelligi;
- tist kissmda (13) kemige kilitleme ve kirik kismin
kompresyonu icin olusturulmus civinin kompresyon
deligi (4) icermesidir.

5. Istem 1°e gére humerus icten giivenli kilitlemeli ¢ivi (1)
olup, ozelligi;

- humerus icten giivenli kilitlemeli ¢ivisinin (1) alt kis-
minda (14), humerusun anterior yiiziinii sikistirmasi
ve kilitleme piminin (2), humerus icten giivenli ki-
litlemeli ¢ivi (1) alt kismindaki (14) ¢ivinin alt de-
liginden (8) ¢ikarak posterior yone gelecek sekilde
kemige iceriden disariya dogru agili olarak saplan-
masini ve vidalanarak agilh bir bicimde kilitlenmesini
saglayan kilitleme pimi (2) iizerinde kilitleme pimi
yivli ucu (7) icermesidir.

6. Istem 1’ gore humerus icten giivenli kilitlemeli ivi (1)
olup, ozelligi;

- humerus icten giivenli kilitlemeli ¢ivisinin (1) alt kis-
minda (14) kemige girisi kolaylastiran givinin distal
kismindaki anatomik agili ucu (10) iizerinde ¢ivinin
donmeyi engelleyici ug yapisi (12) icermesidir.

YAZARIN KONUYLA iLGiLi CALISMALARI

Gunumiizde, geleneksel intramediiller civilerin an-
tegrad yontemle uygulanmasi sirasinda, humerus dis-
tal 1/3’inde medullanin aniden daralmasi nedeniyle
distal ve bazi midshaft kinklarda uygulama zorlugu, dis-
tal kilitleme icin yapilan ek kesi nedeniyle damar-sinir-
tendon hasari ve enfeksiyon gelisme riskinin artmasi ve
skopi kullaniminin radyasyon maruziyetine yol agmasi
bu tedavi ydonteminin humerus kiriklarinda kullanimini
simirlamistir. Humerus igten giivenli kilitlemeli ¢ivi, ge-
leneksel kilitli ¢ivilerde yasanan sorunlan gidermek igin
gelistirilmis yeni dizayn civileme sistemidir.

Literatiirde, geleneksel kilitleme sistemli giviler ile
icten guvenli kilitlemeli ¢ivinin biyomekanik olarak
dayanikhliklarinin karsilastinldigi bir ¢alismadal® her
iki ¢ivileme sisteminin de aksiyel ve rotasyonel yiiklen-
melere karsi yeterli stabiliteyi sagladigi gosterilmistir.
Her iki ¢ivileme sisteminin distal kilitlenmesi sirasinda
kilitleme siirelerinin ve nérovaskiiler yapilara olan ya-
kinhiginin incelendigi bir kadavra ¢alismasindal®! ise,
icten giivenli kilitlemeli ¢ivinin distal kilitlenmesinin
geleneksel civiye gore daha kisa siirede gerceklestigi
gosterilmistir. Calismada uygulama sirasinda her iki
civi sisteminde distal kilitleme sirasinda nérovaskiiler
yaralanma olmasa da geleneksel ¢ivilerin radial sinire
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olan yakinhg gozoniine alindiginda icten giivenli ki-
litlemeli civinin avantaji vurgulanmistir. Son olarak,
humerus cisim kiriklarinda distal i¢ten giivenli kilitle-
meli civilerin distal kilitleme sirasindaki ve sonrasindaki
komplikasyonlarini azaltip azaltmadigini ve distal kilit-
leme icin gecen siireyi inceleyen bir klinik calismadal®,
hastalarin hi¢birinde damar-sinir-tendon yaralanmasi
ve enfeksiyon goriilmemis, ancak %3,2 sinde ¢ivi uy-
gulamasi sirasinda anterior kortekste kirik, %3,2’sinde
takipler sirasinda ¢ivinin distal kisminda ¢ivi kinlmasi,
%3,2’sinde takipler sirasinda vida gevsemesine bagli
rotasyonel instabilite gelistigi belirtilmistir. Calismada,
distal kilitleme icin gecen ortalama siire 2,1 dk. ola-
rak belirtildikten sonra bu civinin humerus cisim ki-
riklarinda nérovaskiiler hasar ve diger yumusak doku
problemleri olmadan kolaylikla ve skopi kullanmadan
uygulanabilecegi ve bu sayede geleneksel civilerde kar-
silasilabilen bircok distal kilitleme sorunlarindan kagi-
nilabilecegi vurgulanmistir.

Sonug olarak: humerus icten giivenli kilitlemeli ¢ivi
ile yapilan ameliyatlarda; klavuz ve skopi kullanmadan,
cilt kesisi yapmadan, norovaskiiler yaralanma yap-
madan, ameliyat siiresini uzatmadan distal kilitleme
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kolaylikla yapilabilmektedir ve civinin distal kisminin
5°’lik anteriora agilanmasi sayesinde en distale (olek-
ranon ¢ukurunun proksimaline) kadar kolay ilerletile-
rek rotasyonel stabiliteye katki saglanabilmektedir.
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El bilegi lariklarinin ve yanhs kaynamalarinin tedavisinde kullamilacak
ayni anda rediiksiyon ve tespite olanak veren bir eksternal fiksator

An external fixator that is used in the management of
both reduction and fixation of wrist fractures and malunions
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Ortopedi ve Travmatoloji Uzmani, Ankara

Distal radius viicutta en sik kirilan kemiklerden olup, her yil
diinya tizerinde yiiz binlerce kisinin el bilegi fonksiyonlari-
nin, agrili ve kisith olmasina sebebiyet vermektedir. Kilitli
distal radius plaklari ve eksternal fiksatérler distal radius
kinklarinin tespiti icin kullanilan materyallerdir. Temel ola-
rak yer degistirmis iki ya da daha fazla kemik parcasinin
anatomik olarak uygun pozisyonda K-telleri, eksternal
fiksator ya da metal (titanyum) plagin vidalar yardimi ile
tutturulmasi prensibine dayanir. Eksternal fiksatorler ise
kink bolgesini agmadan kingin her iki tarafindaki saglam
kemikten gegirilen en az iki adet vida veya K-teli yardimi ile
reduksiyonun saglanmasinin ardindan, eksternal fiksator
uzerindeki diizenek kullanilarak kingin sabitlenmesi pren-
sibiyle calismaktadir.

Anahtar sozciikler: el bilegi eklemi; distal radius kiriklar; rediiksiyon;
tespit
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The present invention relates to reduction and fixation of
bone fractures of distal radius and wrist. The invention en-
ables to mobilise the distal fragment in 3 planes and also
to correct rotational deformity. The object of the present
invention is to realize an external fixator which enables
to reduce a fracture and at the desired position and fix
the fracture. In case of unsuccessful reduction attempt
for the second trial there is no need to dismount the fix-
ator. Another object of the present invention is to realize
an external fixator which enables to reduce a fracture in
3 dimensions and to correct the rotational deformity in a
preferred degree. Another object of the present invention
is to realize an external fixator which can practically be
mounted to malunion zone and can be used for reducing
in corrective osteotomy operations.

Key words: wrist joint; distal radius fractures; reduction;
fixation
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Teknik Alan!"!

“Distal radius kiriklarinda kirik parcalarin diizeltilmesi
rediikte edilmesi ve tespiti icin eksternal fiksator tasarimi
ile ilgilidir. Distal parcanin ii¢ diizlemde kontrolii ve rotas-
yon kontroluna imkdn vermektedir.”

Onceki Teknik/Teknikler!"]
Eski teknik

“Distal radius viicutta en sik kirilan kemiklerden olup, her
yil diinya iizerinde yiiz binlerce kisinin el bileginde agrili ve
fonksiyonel olarak kisith bir el bilegine neden olmaktadir.
Kilitli distal radius plaklar ve eksternal fiksatorler bu kemik
bolgesinin tespiti icin kullanilan materyallerdir. Temel olarak
iki ayri kemik parcasimin disandan tellerle tutturulmasini taki-
ben uygun pozisyonda metal (titanyum) plagin vidalar yardimi

e iletisim adresi: Prof. Dr. A. Mehmet Demirtas, iran Cad. No: 5/11 Kavaklidere, Ankara
Tel: 0532 - 275 23 83  e-posta: demirmeh@yahoo.com ORCID iD: 0000-0002-6877-0787

e Gelis tarihi: 25 Kasim 2020 Kabul tarihi: 9 Aralik 2020
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ile her iki kemigi uygun pozisyonda tutacak sekilde tutturul-
masi prensibine dayanir. Eksternal fiksatorler ise, kirik bol-
gesini agmadan kingin iki tarafindaki kemiklerden gegirilen
en az iki adet vida veya telin cihazin parcasi olan bir iinitin
icindeki deliklerde gegirerek bu iinitleri tek bir bar veya boru
iizerinde kirik rediiksiyonu (diizelmesi) saglandiktan sonra so-
mun veya sikistirici vidalar yardimiyla sabitlemektedir.”

Bulus ile elde edilen avantajlar!’
“1- Kirtk pargalardan gegirilen tel veya vida yardimi ile kiri-
gin tam rediiksiyonu saglanmaktadir.

2- Tespit edilen kirikta radyolojik kontrol sonrasi rotasyo-
nel veya yertersiz rediiksiyon varsa fiksatorii ¢cikartma-
dan optimum rediiksiyon saglanabilir.

3- Eger kirik rediiksiyonu igin gerekirse distraktorler yardi-
mi ile daha yiiksek kuvvetler uygulanabilir.

4- Egri kaynamis kiriklarin tekrar kinlarak diizeltilmesi
igin yapilan diizeltici osteotomi girisimleri de bu fiksator-
le osteotomiyi takiben istenilen pozisyon saglanabilir.”

Bulusun Kisa Tarifil'"!

“El bilegi travmalarinda eksternal fiksatorler gerilmeye
bagl ¢ikan distrofi nedeniyle ilk ¢iktigi zamana gore daha
seyrek kullanilmaktadir.

Ligamentotaksis kavrami ile gererek rediiksiyon ve tespit
saglamaktadr.

Bu fiksator rediiksiyonu gererek degil direk fragmanla-
ra yerlesen birimleri ii¢ diizlemde kontrol ve maniiple ede-
bilme imkam vermekte, ayrica rotasyonel diizeltmeyi de
saglamaktadir.

Tesbihten esinlenerek tasarlanan bu iinit, celik bir tel iize-
rinde K-teli gececek delikleri olan modiillerin oldugu, uzunluk
diizeltmesi icin bir teleskopik rod iizerinde ayri bir iinit ile
radius cisimine tespit edilen ve distraktor yardimi ile uzun
eksende istenilen miktarda yer degistimeye olanak saglayan
bir cihazdir. Bu iinitin kaydigi rod yuvarlak oldugu icin ayni
zamanda rotasyon da diizeltilebilir. Tasarlanan bu fiksator
sert plastikten olup radyolojik olarak kirik kaynamasi daha
rahat kontrol edilebilmektedir.

Celik telin zamanla gevseme ya da stabiliteyi azaltma ris-
kine karsi modiiller iizerinde bulunan deliklere yerlestirilecek
olan omurga cerrahisinde kullanilan lale seklindeki iistii agik
tulip spinal vidalar gibi fazladan iki rod yerlestirmeye imkdn
verdigi igin cerceve etkisi ile ok stabil olmaktadir.

Kolay uygulanan, hem kirikta hem de her tiirlii yanhs kay-
nama yani deformite diizeltmeye imkan vermesi ile de llizarov
yonteminin avantajlarini da tasimaktadir.”

Bulusun Detayh Agiklanmasi ']

“Bulus ve teknigin uygulamisi Sekil 1-5’te izah edilerek
gosterilmistir.”
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Sekil 1.
* Proksimal par¢a radiusa tespit edilir.

* Teleskopik rod ve iizerinde kayacak iinit icinden K-teli gececek dort delik var. Bu iinit istenilen yerde rod vida ile sikistirilarak tespit edilir.

* Distal parga kirik fragmana tespit edilir.

« Icinden yivli K-telleri gececek iinit; celik telin gectigi delik konik olup 15° her yone hareket imkani verir ve ayni zamanda yiizeyi yuvarlak oldugu
ve proksimal parcanin konveks yiizeyi ile eklem yaptigr icin ii¢ diizlemde oynayabilir ve sistem celik tel gerildigi zaman stabil hale gelir.

* Celik telin zamanla gevseme ihtimaline karsi spinal cerrahide kullanilan tulip (lale) vida benzeri yivli vidalar ayni yiv araliginda tasarlanmis deliklerden
gegerek fiksatoriin ciltten olan mesafesini korumus olur. Bu vidalar ince bir rod ile tespit edilerek cerceve etkisi yaparak stabiliteyi giivenli hale getirir.
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Sekil 2. Fiksatorden K-telleri gegirilmistir. K-telleri bir joy stick gibi kullanilarak fragman kontrolii ve rediiksiyon saglaniyor ve bir distraktor yardimiyla
da vzunluk diizeltmesi saglaniyor.

Sekil 3. Kingn rediikte hali.
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Sekil 4. Teleskopik rot iizerindeki deliklere yerlestirilen ince bir kilavuz tel referansi ile rotasyon diizeltmesi yapiliyor.
Bu fiksator yanls kaynama diizeltilmesi icin yapilacak diizeltici osteotomiler icin yeterli uzunluk ve distal parcanin pozisyonunu kontrol ederek
amaglanan pozisyonu saglayabilir. Bu islem ayrica bilgisayar yardimli ii¢ diizlemde gerekecek olan diizeltme miktari hesaplanarak da yapilabilir.

Sekil 5. Kingin rediikte edilmis ve rodlarla tespit edilmis hali.

KAYNAK
1. United States Patent Application Publication; PCT No: PCT/TR2016/050164



Tiirk Ortopedi ve Travmatoloji Birligi Dernegi

Cp TOTBID Dergisi
A

TOTBID Dergisi 2021;20:60-65
https://doi.org/10.14292/totbid.dergisi.2021.10
DERLEME

EFECE sistemleri
EFECE systems

Emre Karadeniz

Kocaeli Universitesi Tip Fakiiltesi, Ortopedi ve Travmatoloji Ana Bilim Dali, Kocaeli

EFECE Sistemleri; EFECE tel tutucusu, EFECE teli ve EFECE
el aletlerinden olusan yeni bir kirik tespit yontemidir. EFECE
Tel Tutucusu: Silindir seklinde, ortasinda EFECE teli iin de-
lik bulunan ve birbirine yivler aracilig; ile gecen iki parcadan
olusmaktadir. Ustteki parca bir kapak olarak fonksiyon gér-
mektedir. Alttaki parga ise ti¢ adet topun yerlesmesi icin g
adet huni seklinde oluk icermektedir. Kilitleme mekanizmasi,
huni seklindeki oluklara yerlestirilen toplar sayesinde gercek-
lesmektedir. ileri dogru harekette toplar huni seklindeki olu-
gun daha genis olan tabanina dogru hareket etmekte ancak
geri dogru cekildiginde ise toplar huni seklindeki oluklarin
dar olan kismina sikismakta ve EFECE telinin hareket et-
mesine izin vermemektedir. EFECE teli: EFECE tel tutucusu
icindeki toplara uygun sertlikte uretilmis Kirschner telidir.
EFECE el aletleri: Tamamen perkiitan uygulama igin tasarimi
yapilmis tel tizerinden gonderilen zivana, ¢alisma kandli, dis
yakalayici, tornavida, kompresor, tel kesme, miknatis, man-
dal ve top ¢ikartici el aletlerinden olusmaktadir.

Anahtar sézciikler: kirik tespiti; internal tespit; implant; osteosentez

T. C. Tiirk Patent Enstitiisii’ne Faydal Model Belgesi
icin Bagvuru Bilgileril"!

Basvuru bilgileri Tablo 1’de gosterilmistir.[]

Tablo 1. Basvuru bilgileril"]
Basvuru numarasi: a2010\05662
Basvuru tarihi: 12.07.2010

Basvuru sekli: Ulusal basvuru
Bagsvuru Yayin No: TR 2010 05662 A1
Basvuru Yayin Tarihi: 23.01.2012
Patent Belgesinin Verilis Tarihi: 22.04.2013
Koruma tipi: incelemeli patent
Basvuru sahipleri: Emre Karadeniz

Bulus sahipleri: Emre Karadeniz

EFECE Systems are a new innovative way of fracture
fixation and compose of 3 components: EFECE wire re-
tainer, EFECE wire and EFECE hand set. EFECE Wire
Retainer: Cylinder shaped and has a hole for insertion of
EFECE wire. It consists of 2 parts that catch each other
by threads. Upper part functions as a cap. Lower part has
3 cone shaped grooves for insertion of 3 balls. Locking
mechanism is with the help of the balls in the cone shaped
grooves. During forward movement on EFECE wire, balls
move to the base of the cone which is wider and release
the EFECE wire. Though, during backward movement,
balls jam at the narrow part of cone shaped grooves and
lock the EFECE wire. EFECE Wire: A kind of Kirschner wire
which is produced with suitable hardness for EFECE wire
retainer. EFECE Hand Set: Includes sleeve, working canul,
outer catcher, screw driver, compressor, wire cutter, mag-
net, latch and ball removers. All hand set designed for per-
cutaneous technique.

Key words: fracture fixation; internal fixation; implant; osteosynthesis

FAYDALI MODEL BELGESI - No: 2010 05662l
BiR TEL TUTUCUSU

Teknik Alan!"!

“Bu bulus kiriklarin tedavisinde kullanilan bir tel tutucusu
ile ilgilidir."1”

Onceki Teknik/Teknikler!

“Kiriklarin cerrahi tedavisinde giiniimiize kadar gelis-
tirilen teknikler; Kirschner teli (K-teli), vida, plak-vida,
intramediiller ¢ivi ve disaridan (eksternal) tespittir. Anilan
tiim tekniklerde amag kirik iyilesmesi saglanincaya kadar
kirik pargalarini istenilen sekilde tutmaktir. Bu tekniklerin
avantaj ve dezavantajlari kirik tiplerine gore degismekte ve
cerrahin tedavi planini sekillendirmektedir.

iletisim adresi: Dr. Emre Karadeniz, Kocaeli Universitesi Tip Fakiiltesi, Ortopedi ve Travmatoloji Ana Bilim Dali, Umuttepe Kampiisii, izmit, Kocaeli
Tel: 0532 - 281 68 50 e-posta: ekaradenizmd@gmail.com ORCID iD: 0000-0002-6181-3836

Gelis tarihi: 15 Kasim 2020 Kabul tarihi: 7 Aralik 2020
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Bu tekniklerden, K-teli ile tespitte; kirik yerine oturtulduk-
tan (rediiksiyon) sonra bu diiz teller kemik pargalari arasin-
dan gegirilerek kirik sabitlenmektedir. Rediiksiyon sonrasi bu
tellerin kirtk parcalari arasinda basing (kompresyon) sagla-
yamamasi nedeni ile tel boyunca parcalarn ileri geri hareket
edebilmeleri bu teknigin en onemli kisitlayicisidir. Ayrica bu
teller viicuda yerlestirildikten sonra hareket edebilmektedir.

Kiriklanin vida ile tespitinde ise; kirk parcalar oncelikli
olarak yerine oturtulur. Vidanin ¢alisma mekanizmasi olan;
vida basi ile vida yivleri arasinda karsilikli kuvvet olusturma
esasina gore pargalar arasinda kompresyon elde edilir. Bu
teknikte, parcalar arasinda kompresyon kuvvetini ve tutun-
mayi arttirmak igin vida boyutunu arttirmak gerekmektedir.
Kemik parcalan kiigiik ise vida boyutu arttinlamaz. Vida
boyutu nedeni ile parcalar arasina ek vida yerlestirecek yer
kalmayabilir. Ayrica cerrahi teknik olarak vida uygulamak
i¢in oncelikle kemikte matkap ile yer agilir (drilleme), sonra
vida yivleri icin oluk agilir (tepleme) sonrasinda vida yerlesti-
rilir. Bu islemler Gncesinde ek olarak bazen vidaya kilavuzluk
etmesi icin K-telinin yerlestirilmesi gerekmektedir. Sonug ola-
rak cerrahi teknik goreceli olarak zordur. Ayrica vida yivleri
ile saglanmaya ¢alisilan tutunma kemik erimesi olan hastalar
icin miimkiin olmamaktadir.

Kiriklarin plak vida ile tespitinde; rediiksiyon sonrasi ki-
rik pargalari vida ile tutturulan plaklar yardimi ile yerlerine
sabitlenmektedir. Ancak plak tutunmasi vidalar yardimi ile
yapildigindan vidalarin uygulanmasindaki tiim dezavantaj-
lar burada da mevcuttur. Plak yerlestirilmesi daha fazla
kemik cevre dokusu siyrilmasini gerektirir ve bu da daha
fazla kesi ve kemik pargalari igin daha fazla beslenme so-
runu demektir. Plak, cilt alti dokusunun az oldugu yerler-
de cilt kapanmasina engel olabilir ve ele gelebilmektedir.
Kemik parcalar kiigiik veya ekleme ¢ok yakin oldugunda
plak yerlestirilmesi miimkiin olmamaktadir. Ayrica plak-
larin gikartilmasi gerektiginde cevre dokulara tekrar zarar
verilmektedir.

Teknigin bilinen durumunda yer alan US5529075 sayili
Birlesik Devletler patent dokiimaninda, ézellikle ayak par-
maklarindaki ¢arpikliklan: diizeltmek igin tasarlanmis bir sa-
bitleme aparatindan bahsedilmektedir.

Teknigin bilinen durumunda yer alan US 5443464 (A)
sayili Birlesik Devletler patent dokiimaninda, kemik kirl-
malarinda kemigi sabitleyecek bir destek mekanizmasindan

bahsedilmektedir.”

Bulusun Kisa Tarifil"]

“Bu bulusun amaci kiniklarin tedavisinde kullanilan telle-
rin kemikler iizerinde sabit durmasini saglayan bir manyetik
aktif tutucu gerceklestirmektir.

Gelistirilen bu yeni yontem ile kiriklarin tedavisinde
saglanan en temel fayda; rediiksiyon sonrasi tespitin ince
teller yardimi ile kirik hattinda kompresyon yapilarak
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saglanmasidir. Boylece, cok kiigiik kirik parcalari komp-
rese edilebilmekte, cok sayida yerden tespit gerektiginde
ortopedi ve travmatoloji alanindaki cerrahide giiniimiize
kadar tamimlanmis olan tedavi seceneklerinden cok daha
fazla sayida tespit saglanabilmektedir. Bulus konusu tu-
tucu ile ince k-tellerinin hem kompresyon hem destek
amacl kullanilabilmesi saglanmaktadir. Diz cevresi gibi
ekleme yakin yerlesimli kiriklarda onemli sorun olan
kiigiik parcalarin ¢okmesi sorununu ortadan kaldirmasi
amaci ile tedavide kullanilabilmektedir. Vida deliklerin-
den kaynaklanan kemik doku hasari sonrasi goriilen yeni
kemik kirilmalari sorunu, ayni tutunma ince k-telleri ile
saglanacagindan ¢ok daha az goriilecektir. Dirsek cevresi
kiriklari gibi kemik anatomisinin kaln tespit araglarina
izin vermedigi durumlarda, tutucu ile tel iizerinden komp-
resyon saglamak ¢ok onemli bir kullanim avantaji ve bu
kiriklarin tedavisinde yeni bir ufuk olacaktir. Gelistirilmis
tamamen perkutan teknik sayesinde kemik ve cevre yumu-
sak dokulara cok daha az hasar vererek kiriklarin tedavisi
gerceklestirilebilmektedir. Tepleme ve drilleme islemleri-
ne gerek duyulmadigindan cerrahi ¢ok daha kolay ve kisa
stireli olmaktadir. Bulus konusu tutucunun boyutlari vida
baslar biiyiikliigiinde oldugundan tutucu kirk iizerine
yerlestirilen plaklara gére cok daha az yer kaplamakta
ve tutucunun cilt altinda ele gelme sorunu ¢ok daha az
goriilmektedir. Vidalarda yivler ile saglanmaya ¢alisilan
kompresyon kuvveti, kemik iligi tutunmasi gerektirdigin-
den kemik kalitesi diisiik hastalarda kullanim zorluklarina
yol agmakta iken bulus konusu tutucu ile kemik korteksi
iizerinden tutunma saglandigindan osteoporoz gibi kemik
kalitesinin diisiik oldugu hastalarda ¢ok énemli kullanim
avantajlari getirmektedir. Yine bu tutucular ile kortikal
tutunma saglandigindan tutucularin ¢itkmasi sorunu gorriil-
memektedir. Tutucularin kirik tedavisi sonrasi ¢ikartilma-
st ¢ok daha az kemik ve cevre yumusak doku hasari ile ve
miknatislar yardimi ile ¢ok daha kolay yapilabilmektedir.”

Bulusun Detayh Agiklamasi/’/

“EFECE Tel Tutucusu: Silindir seklinde, ortasinda
EFECE teli i¢in delik bulunan ve birbirine yivler araciligs ile
gecen iki parcadan olusmaktadir. Ustteki parca bir kapak
olarak fonksiyon gormektedir. Alttaki parca ise 3 adet to-
pun yerlesmesi icin 3 adet huni seklinde oluk icermektedir.
(Sekil 1) Kilitleme mekanizmasi, huni seklindeki oluklara
yerlestirilen toplar sayesinde gerceklesmektedir. lleri dogru
harekette toplar huni seklindeki olugun daha genis olan
tabanina dogru hareket etmekte ancak geri dogru cekil-
diginde ise toplar huni seklindeki oluklarin dar olan kis-
mina sikismakta ve EFECE telinin hareket etmesine izin
vermemektedir.

Bulus konusu tutucu, somun seklinde, bir yiizeyi kapal
diger yiizeyi ise baglanti icin agik birakilan en az bir iist par-
¢a, tist parcanin merkezinde yer alan en az bir bosluk, iist
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parganin baglantisini saglayan tercihen yivli en az bir baglanti
yiizeyi, iist parcaya baglant1 yiizeyi vasitasi ile baglanan, bag-
lanti yiizeyi ile temas eden yiizeyinde tercihen yiv bulunan,
silindirik sekilde en az bir uzanti, uzanti iizerinde yerlestiri-
len, alt parcanin hareket ettirilmesini saglayan, iist parcanin
kapal yiizeyi ile paralel olan ve bosluk ile es merkezli en az
bir bosluga sahip en az bir cikinti, bosluk ile es merkezli bir
cember iizerinde yerlestirilmis, uzanti boyunca uzanan, ter-
cihen gikintiya dogru daralan koni seklinde en az bir yuva
iceren en az bir alt parca, yuvaya yerlestirilen tercihen kiire
seklinde en az bir bilye icermektedir.

Bulusun tercih edilen uygulamasinda alt parga aralarin-
daki agilar esit olacak sekilde yerlestirilmis ii¢ yuva icermek-
tedir. Bu uygulamada yuvalarin her biri icerisinde bir bilye
bulunmaktadir.

Bulusun tercih edilen uygulamasinda iist parca alti kose
somun seklindedir. Bulusun bir diger uygulamasinda alt
parga ve iist parca birbirlerine bir klips mekanizmasi ile
kenetlenmektedir. Bulusun bir diger uygulamasinda ¢ikin-
tr uzantinin yan yiizeyine teget ve birbirine paralel iki kesik
icermektedir. Bu kesikler cikintinin daha rahat kavranmasini
saglamaktadr.

Tutucu kirik tespiti sonrast, istenen pozisyonda yerlestirilen
K-teli iizerinden kemik parcalarinin her iki tarafindan yer-
lestirilmektedir. Tutucu kirik hattinda kompresyon yapacak
sekilde sikistirlmakta ve sonrasinda iist parga ve alt parca
dondiiriilerek kilitlenmektedir.

Tutucu kiriklarda kompresyon yoniinde rahat hareket
ederken gevseme yoniindeki hareketler koni seklindeki yuva
icerisinde yuvanin dar kismina dogru hareket eden bilyelerin
teli sikistirmasi sayesinde engellenmektedir.

Kilitlenme isleminden sonra K-tellerinin tutucudan tasan
kisimlar kesilmektedir. Boylece kirik tespiti islemi sonlanmis
olmaktadir. Kirik iyilesme siireci tamamlandiktan sonra, tu-
tuculanin gikartilmasi igin tutucularin iizerinden yapilan kii-
ciik kesiler ile tutuculara ulasilmakta, daha sonra iist parca
ve alt parca baglantisi hafifce gevsetilmektedir. Tutuculara
yaklastirilan bir miknatis yardimi ile tutucu icerisindeki bil-
yeler yuvanin genis olan tarafina dogru cekilmekte ve tutu-
cu K-telinden kurtulmaktadir, sonrasinda K-teli cekilerek
¢ikartilmaktadir.”

istemler!’/

“1. Somun seklinde, bir yiizeyi kapal diger yiizeyi ise bag-
lanti igin agik birakilan en az bir iist parga, tist parcanin
merkezinde yer alan en az bir bosluk, iist parcanin bag-
lantisini saglayan tercihen yivli en az bir baglanti yiizeyi,
iist parcaya baglanti yiizeyi vasitasi ile baglanan en az
bir alt parga iceren ve baglanti yiizeyi ile temas eden yii-
zeyinde tercihen yiv bulunan, silindirik sekilde en az bir
uzantiya, uzanti iizerinde yerlestirilen, alt parcanin ha-
reket ettirilmesini saglayan, iist parcamin kapal yiizeyi
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ile paralel olan ve bosluk ile es merkezli en az bir bosluga
sahip en az bir gikintiya, bosluk ile es merkezli bir cem-
ber iizerinde yerlestirilmis, uzanti boyunca uzanan, en
az bir yuvaya sahip en az bir alt parca ve yuva igerisine
yerlestirilen en az bir bilye ile karakterize edilen bir tel
tutucusu.

2. Cikintiya dogru daralan koni seklinde en az bir yuva ige-
ren bir alt parca ile karakterize edilen istem 1°deki gibi
bir tel tutucusu.

3. Alti kése somun seklinde bir iist parca ile karakterize
edilen yukaridaki istemlerden herhangi birindeki gibi bir
tel tutucusu.

4. Daha rahat kavranmasini saglayan, uzantinin yan yiize-
yine teget ve birbirine paralel iki kesige sahip bir cikinti
ile karakterize edilen yukaridaki istemlerden herhangi
birindeki gibi bir tel tutucusu.”

Sekil 1. EFECE tel tutucusu kilitleme mekanizmasi, huni sek-
lindeki oluklara yerlestirilen toplar sayesinde gerceklesmekte-
dir. ileri dogru harekette toplar huni seklindeki olugun daha
genis olan tabanina dogru hareket etmekte ve EFECE telini
gevsetmektedir. Ancak EFECE tel tutucusu geri dogru cekildi-
ginde; toplar huni seklindeki oluklarin dar olan kismina sikis-
makta ve EFECE telinin kilitlemektedir.
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EFECE SISTEMLERI

EFECE sistemleri; EFECE tel tutucusu, EFECE teli
ve EFECE el aletlerinden olusan yeni bir kirik tespit
yontemidir.

EFECE sistemleri gerek Turkiye’yi temsilen tanitildi-
1 uluslararasi inovasyon fuarlarinda, gerek Tiirkiye’de
diizenlenen uluslararasi inovasyon fuarlarinda birgok
odiil kazanmistir. Bu odiiller: isvigre’nin Cenevre ken-
tinde 2013 yilinda diizenlenen Uluslararasi inovasyon
Fuar’nda: Best Invention Prize “Gimiis Madalya” ve
Charity Foundation for Special Diseases of Iran “The Best
Invention Prize” ddiilleri ile istanbul’da 2016 yilinda dii-
zenlenen Uluslararasi Buluslar Fuar’nda, Turk Patent
Enstitiisi’niin ‘En lyi Yerli Bulus Ozel Odiili’ , ‘Altin
Madalya’ ve Hirvatistan tarafindan verilen ‘ARCA
Internatinal Innovation Exhibition Award’ ddiilleridir.

EFECE tel tutucusu ve kirk hattinda kompresyon
saglayan el aletinin Tiirkiye, Avrupa’da 9 iilke (ingiltere,
Almanya, ispanya, Fransa, italya, Belgika, Hollanda,
Polonya ve Isvigre) ve Amerika Birlesik Devletleri pa-
tent validasyon islemleri tamamlanmistir.[2”

CERRAHI TEKNIK

EFECE sistemleri icin gelistirilen el aletleri sayesinde
tamamen perkiitan teknikler ile kirk tespiti ve imp-
lant g¢ikartilmasi saglanmaktadir. Cerrahi islem es-
nasinda yapilmasi gereken islemler asagidaki sira ile
yapilmalidir.

a) Kirik hatti ve kirik pargalarinin rediiksiyonu sonra-
st rediiksiyon klempi ile gecici tespit saglanir.

b) EFECE telini kirik tespiti icin kemikten gecirilir
(Sekil 2).

c) Ciltte EFECE telinin giris ve cikis yerlerine kiigiik
insizyonlar agilr.

d) EFECE teli izerinden zivana (sleeve) kemige kadar
ilerletilir (Sekil 2).

e) Calisma kaniiliinii zivana tizerinden kemige kadar
ilerletilir ve zivana ¢ikartilir.

f) EFECE teli iizerinden, EFECE tel tutucusu yiiklen-
mis olan tornavida ve dis yakalayiciyr calisma ka-
niliinden kemige kadar ilerletilir (Sekil 3).

g) EFECE dis yakalayicisi sabit tutulurken tornavida
sikistirthir (Sekil 4).

h) Calisma kaniili, dis yakalayici ve tornavida cekile-
rek gikartilir.

i) EFECE teli diger ucunda “d”, “e”, “f” islemleri tek-
rarlanir.

j) EFECE kompresor cihaz tel iizerinden tornavidaya
monte edilerek, EFECE teli yakalanr.
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k) EFECE kompresor cihazini dondirerek kirik hat-
tinda istedigin kadar kompresyon saglanir.

I) EFECE dis yakalayici sabit tutulurken tornavida si-
kistirihr.

m) EFECE kompresor cihazi gevsetilerek cikartilir.

n) Cahsma kaniili, dis yakalayici ve tornavida cekile-
rek gikartilir.

o) EFECE perkutan tel kesme cihazi ile tellerin fazlahk
kismi kesilir.

p) Cilt kapatilir.
r) Diger teller i¢in yukandaki islemler tekrarlanir.

Kink kaynamasini takiben implant ¢ikartmak icin
yapilan girisim esnasindaki islemler asagidaki sira ile
yapiimalidir.

a) EFECE tel tutucusuna ulasilmasi sonrasi ¢alisma
kanulii yerlestirilir.

b) Dis yakalayici ve tornavida ile EFECE tel tutucusu
yakalanir.

c) Dis yakalayici sabit durur iken tornavidayr dondii-
rerek EFECE tel tutucusu gevsetilir.

d) Dis yakalayici ve tornavida cikartilir.

e) Calisma kaniliine miknatis yerlestirilir ve EFECE
tel tutucusu ¢alisma kaniliinden cikartilir.

f) EFECE telinin diger ucundaki EFECE tel tutucusu-
na ulagsilir.

g) EFECE mandali ile EFECE tel tutucusu yakalanir.

h) EFECE tel tutucusu ve EFECE teli, EFECE mandali
ile cekerek cikartilir.

i) Cilt kapatilir.

BiYOMEKANIK DEGERLENDIRME

Patella kiriklarinda EFECE sistemlerinin davrani-
sint degerlendirmek amaa ile ¢alisma planland.®!
Kadavralarda patella transvers kirik simulasyonu olus-
turuldu. Bir grupta geleneksel gergi bandi yontemi ile
kirik tespiti saglanirken diger grupta ise EFECE siste-
mi ile tespit saglandi. Her iki gruba artan distraksiyon
kuvveti uygulanarak (Sekil 5) elde edilen maksimum
kuvvet ve bu kuvvet esnasindaki toplam uzama miktar
olculdi. (Sekil 6)

Her iki grup igin yapilan beser adet deney sonrasin-
da; EFECE sistemleri ile ortalama maksimum kuvvet
740 N (720-810 N) iken, gergi bandi yonteminde
330 N (240-510 N) idi. EFECE sistemlerinde orta-
lama uzama 2,5 mm (1,6-2,5 mm) iken, gergi bandi
yonteminde 3,4 mm (2,2-3,8 mm) idi.
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Distal Femur Kemigi

Sekil 2. Femur distal ug king: rediiksiyonunu takiben 1 adet EFECE teli gegirilmesini takiben zivananin (sleeve) yerlestirilmesi igin
ciltte kiigiik bir insizyon agilir ve zivana kemige kadar ilerletilir. Bu islemde amag galisma kaniiliiniin yerlestirilmesi icin bir alan
acmaktir.

Distal Femur Kemigi G

Sekil 3. Calisma kaniiliiniin zivana (sleeve) iizerinden kemige kadar ilerletilmesinden sonra, EFECE tel tutucusu yiiklenmis dis yaka-
layici ve tornavida ¢alisma kaniili iginden kemige kadar ilerletilir ve dis yakalayici sabit tutulurken tornavida dondiiriilerek EFECE
tel tutucusu ve EFECE teli sikistirilir.

Sekil 4. EFECE dis yakalayicisi EFECE tel tutucusunun alt par-

casini yakalar. Tornavida ise EFECE tel tutucusunun st par- e ) —
casini yakalar. Dig yakalayici sabit tutulur iken tornavidanin Sekil 5. Gergi bandi ve EFECE sistemleri ile tespit edilen ka-
dondiriilmesi ile EFECE tel tutucusu ust pargasi, alt pargay davra patella transvers kirik simulasyonlarina artan distraksi-

ve toplan sikistirir. yon kuvveti uygulandi.
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Sekil 6. Germe testleri sonucunda elde edilen grafikte; en yiiksek
germe kuwveti ve bu esnada elde edilen uzama goriilmektedir.

istatistiksel olarak EFECE sistemleri lehine elde edilen
tespit kuvvetinde anlamli farkhlik var iken (p=0,008),
ortalama uzama yoniinden gruplar arasinda anlamli
farkhhk yok idi (p=0,095).
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Sonug olarak EFECE sistemleri patella kiriklarinin
tespitinde geleneksel yontemlerimizden ¢ok daha
fazla tutunma saglamaktadir ve ¢alisma prensipleri
nedeni ile cerrahide bircok kullanim alanina sahiptir.
Perkiitan teknigi ve ince teller tizerinden kompresyon
saglamasi nedeni ile mevcut cerrahi ¢oziimlerimize
yepyeni bir bakis acisi getirecektir. EFECE sistemleri-
nin cerrahi sonuglari hastalar icin yeni ve degerli veri-
ler saglayacaktir.
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Protez sisteminde yenilik: PENTA modiiler uzuv tamir sistemi
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PENTA-MUTS (PENTA - Modiiler Uzuv Tamir Sistemi); kal-
¢a, diz, omuz ve dirsek eklemlerinde tiimor rezeksiyonu, re-
vizyon artroplastisi ve travma sonucu ortaya ¢ikan ve tamir
edilemeyen defektlerin rekonstriikte edilmesi icin tasarlan-
mis bir implant sistemidir. Sistemin farkli parcalan, Ti6Al4V,
CoCrMo ve ultra yiiksek molekil agirlikh polietilen (UHMW-
PE) kullanilarak tiretilmistir. Sistemin tasariminin arkasinda-
ki felsefe ve baslica faydalar, ankoraj (tutunma), modiilerlik
ve eklemlesme ozellikleri ile agiklanabilir. implant sisteminin
ismi olan “PENTA?”, 6zellikle cimentosuz yerlestirmeye yonelik
gelistirilmis olan protez sapinin “besgen/pentagonal” kesitin-
den gelmektedir. Modiiler pargalar, ti¢ farkl 6zelligin kombine
edildigi bir mekanizmayla birlestirilir: rotasyonel ayarlamay
saglayan disli baglanti, press-fit sikisan konik baglanti, aksiyel
transfiksasyon civatasi. PENTA diz megaprotezi, rotasyonel
bir mentese eklem sistemine sahiptir. Femoral ve tibial kom-
ponentler fleksiyon-ekstansiyon hareketine ve serbest rotas-
yona izin veren bir “boyunduruk mekanizmasi” (tibial rotas-
yon pargasi) ile birbirine baglanir. Hiperekstansiyon, “bumper
insert” adi verilen polietilen pir parca ile kisitlanir. Rotasyon
mekanizmasi, rotasyonun ug noktalarinda hareket yumusak
sekilde sonlandirlacak sekilde tasarlanmistir.

Anahtar sézciikler: uzuv kurtarici cerrahi; tiimér protezi; megaprotez;
modiiler implant; tiimor rezeksiyonu; kemik tiimérii; masif kemik defekti;
diz instabilitesi; travmatik kemik defekti; revizyon artroplastisi

oruintiileme yontemleri, kemoterapi ve radyo-

terapi gibi adjuvan tedavi modaliteleri ve cer-

rahi tekniklerdeki gelismeler ile ve ortopedik
onkoloji alaninda artan bilgi ve tecriibe sonucunda
kas-iskelet sistemi tiiméorlerinde uzuv kurtaricr cerra-
hi giiniimiizde ana tedavi yontemi haline gelmistir.['-]
Cerrahi cihaz ve implantlarin tasarim, tretim ve uygula-
masindaki ilerlemeler de amputasyon yerine uzuv kur-
tarici cerrahinin tercih edilmesinde biiyiik rol oynamak-
tadir. Uzuv kurtaric cerrahide en sik kullanilan yontem
ise rezeksiyon sonrasi olusan defektin bir tiimér protezi
(megaprotez) ile rekonstriikte edilmesidir.[>¢l Diz ¢ev-
resi (distal femur ve proksimal tibia), omuz (proksimal

PENTA-MERS (PENTA - Modular Extremity Reconstruction
System) is a set of implants designed to reconstruct irrepa-
rable defects involving the hip, knee, shoulder and elbow
joints caused by tumor resection, revision arthroplasty or
trauma. Different parts of the implant system are made
of A Ti6Al4V, CoCrMo. and ultra high molecular weight
polyethylene (UHMW:-PE). The design rationale and main
advantages of the implant system can be described in rela-
tion to its anchorage, modularity and articulation charac-
teristics. The name of the implant “PENTA” is derived from
the pentagonal cross-section of its stem, which particularly
favors cementless implantation. Modular parts are secured
with 3 different features combined: a toothed-connection
which allows rotational adjustment, a conical press-fit
connection and an axial transfixation bolt. PENTA knee
megaprosthesis has a rotational hinge mechanism, which
connects the femoral and tibial components through a
yoke assembly (tibial rotation piece). Hyperextension is
curbed by a bumper insert on the yoke while the rotational
parts are designed to provide a smooth stop at the end-
points of rotation.

Key words: limb salvage surgery; tumor prosthesis; megaprosthesis;

modular implant; tumor resection; bone tumor; massive bone defect;

knee instability; traumatic bone defect; revision arthroplasty

humerus), kalca (proksimal femur) ve dirsek cevresi
(distal humerus), primer kas-iskelet sistemi tiimorle-
rinin sikhkla tuttugu anatomik bdlgelerdir. Bunlarin
arasinda diz eklemi rekonstriiksiyonu, uzuv kurtarici
cerrahinin ozellikle gen¢ yas grubunda en sik uygu-
landig1 bolge olmasi ve yiik altinda yiiksek fonksiyon
beklenmesi nedeniyle 6zellik tasir.l'3¢1 Geng hastalarin
aktivite diizeyinin yiiksek olmasi ve tiimor rezeksiyonu
nedeniyle diz gevresi statik ve dinamik stabilizatorlerin
kaybi, diz megaprotezlerinin yiiksek makaslama, burul-
ma ve egilme kuvvetlerine maruz kalmasina ve yetmezlik
gelismesine yol agmaktadir. Megaprotezlerin tasarnmi,
rekonstriiksiyonun sagkaliminda biiyiik 6nem tasr.

o letisim adresi: Prof. Dr. Harzem Ozger, Terrace Fulya Center 1 Kat:10, D:51 Hakki Yeten Cad. No. 11, 34394 Sisli, istanbul
Tel: 0532 - 610 63 02 e-posta: harzemo@yahoo.com ORCID iD: 0000-0001-5033-7531

o Gelis tarihi: 28 Kasim 2020 Kabul tarihi: 8 Aralik 2020
Bugra Alpan, ORCID iD: 0000-0002-2573-8605



Protez sisteminde yenilik: PENTA modiiler uzuv tamir sistemi

Tumor protezleri, ancak 1990’larin basindan itiba-
ren lilkemizde kullanilabilir hale gelmistir. Daha 6nceki
donemlerde, o zaman igin yalnizca ithal olarak temin
edilebilen bu megaprotezler, ekonomik, lojistik ve bii-
rokratik sorunlar ve ilkemizde uzuv kurtanc cerrahi
alaninda 6zellesmis merkezlerin olmayisi nedeniyle kul-
lanilamamistir. “Ortopedik onkoloji” alaninin bilinirli-
gi ve uygulamalarinin artmasiyla birlikte 6nce yerli ve
son derece basit tasarima sahip bir tiimér protezi ile bu
sorun asilmaya calisilmistir. 1993-2008 yillan arasinda
tilkemizde, ilk yerli protez tasariminin revize edilmis yeni
versiyonlan ve uluslararasi baslica protez firmalarinin
implantlar dahil pek cok proteze erisim imkani elde
edilmis fakat sosyal giivenlik politikalarindaki ve itha-
latgr firmalann tutumlanndaki degisiklikler nedeniyle
bu implantlara erisimde siireklilik saglanamamistir.l”]
Yine ayni dénemde, baslica ithal tiimor protezlerinde-
ki bazi tasanm hatalarinin spesifik komplikasyonlara
yol actigi klinik olarak tecriibe edilmesine ragmen yerli
tiimor protezlerinin tasanm ve uretim kalitesinin ithal
implantlarin gerisinde kaldigi gérilmustir 1. Hem
uzuv kurtarici cerrahide non-biyolojik rekonstriiksiyo-
nun ana unsuru olan tiimor protezlerine erisimin siirekli
kilinmasi hem de en iist diizey protez sagkalimi ve uzuv
fonksiyonu elde edilebilmesi amaciyla yeni bir yerli imp-
lant sistemi gelistirilmesi ihtiyaci dogmustur. implant
sistemi tasarlanirken 6nceki farkli implant sistemlerinin
kuvvetli yonleri goz 6niinde tutulmustur.

Tasarlanan implant sistemil®, 2009 yilindan itiba-
ren TIPSAN (izmir, Tiirkiye) firmasi tarafindan iretil-
meye baslanmis, Saghk Bakanhgi ve Sosyal Giivenlik
Kurumu’ndan gerekli izinlerin ve ruhsatlandirma islem-
lerinin tamamlanmasinin ardindan da klinik kullanima
girmistir. implant sisteminin tasarimi ile ilgili 2010 yi-
linda T.C. Turk Patent Enstitiisiine patent basvurusu
yapilmis ve 2013’te patent tescillenmistir (Tablo 1).8]

T. C. Tiirk Patent Enstitiisi’ne Faydal Model Belgesi
icin Basvuru Bilgileri®!

Basvuru bilgileri Tablo 1°de gosterilmistir.[8]

Tablo 1. Basvuru bilgileril®]
Basvuru numarasi: 2010 / 06456
Basvuru tarihi: 04.08.2010
Basvuru sekli: Ulusal basvuru
Evrak numarasi: 2010-G-187307
Evrak tarihi: 04.08.2010
Tescil numarasi: 2010 06456
Tescil tarihi: 21.05.2013

Koruma tipi: Patent
Basvuru sahipleri: Nail Harzem Ozger

Bulus sahipleri: Nail Harzem Ozger
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Teknik Alant®!

“Mevcut bulus, ortopedik onkolojik cerrahide kullanil-
mak iizere tasarlanmis modiiler bir megaprotez implant
sistemi ile ilgilidir. Bu megaprotez sistemi, dncelikle ve
ozellikle kas-iskelet sistemi tiimorlerinin rezeksiyonu son-
rasinda omuz, dirsek, kalga, diz eklemleri ve humerus, fe-
mur ve tibia kemiklerinde ortaya ¢ikan defektlerin rekons-
triiksiyonu igin tasarlanmistir. Bununla beraber mevcut
bulus, revizyon artroplastisi veya travma ile iliskili tamir
edilemeyecek kemik kayiplari ve kronik ¢oklu bag yaralan-
malari ile kemik deformitelerine bagli agir eklem instabi-
litelerinin tedavisinde de kullanilabilecektir (Sekil 1).[81”

L

Sekil 1. Ustte PENTA-MUTS megaprotez sisteminin bazi gov-
de, uzatma ve baglanti pargalari, altta ise diz megaprotezinin
monte ve demonte halini gosteren ¢izimler goriilmekte.

Onceki Teknik/Teknikler!s]

“Modern anlamda ozellikle son dort dekaddir yukarida
belirtilen tiirdeki kemik ve eklem kayiplarinin rekonstriik-
siyonu amaciyla 6zel yapim (hastadaki defekte 6zel olarak
preoperatif imal edilen) veya modiiler (intraoperatif ayar-
lamalara izin veren kapsamli implant sistemi) ozellikte pek
cok megaprotez tasarlanmis, iiretilmis ve klinik uygulamaya
sokulmugstur.'*7) Daha yaygin olarak kullanilan modiiler
megaprotez sistemleri arasindaki temel farklihiklar, ii¢c ana
ozellik etrafinda sekillenmektedir. Bunlar ankoraj (tutun-
ma), modiilerlik ve eklemlesme ozellikleridir. Bununla bir-
likte implantlarin imal edildigi alasim ve diger non-metalik
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materyaller ile protez uygulamasinin neden oldugu kemik
stogu kayiplan gibi faktorler de megaprotez sistemleri ara-
sinda fark yaratir. Megaprotez sistemleri genellikle coklu
anatomik bolgenin (diz, kalca, omuz, dirsek) rekonstriikte
edilebilecegi kapsamli implant setleri seklinde tasarlansa da
sistemler arasindaki farklar ézellikle diz cevresi rekonstriik-
siyonlarda belirgin sekilde ortaya ¢ikar.l”) Mevcut bulusun
tasarim ve iiretimi oncesinde iilkemizde agirlikli olarak kul-
lanilan bazi megaprotez sistemleri Tablo 2°de listelenmis-
tir. Bu listedeki ithal megaprotez sistemleri ayni zamanda
uluslararasi ortopedik onkoloji camiasinda da yaygin ka-
bul goren ve diinyanin nde gelen ortopedik onkoloji mer-
kezlerinde degisik versiyonlariyla uzun yillar kullanilmis
sistemlerdir.

Ozel yapim protezlerin dezavantajlari, yiiksek maliyet,
iiretim igcin ameliyat oncesi belli bir siireye ihtiyac duyul-
masi ve ameliyat oncesi planlamada hata yapildiysa ameli-
yat sirasinda uygulama giicliigii ve hatayi telafi edebilecek
alternatif bulunmamasi olarak sayilabilir. Modiiler pro-
tezlerin dezavantajlari ise parcalar arasindaki baglanti
noktalarinin sistemin zayif noktalarini olugturarak kirilma
ve ayrilma gibi komplikasyonlara yol agmasi ve genellikle
setteki protez komponentlerinin her tiirlii yapisal veya pa-
tolojik anatomik varyasyonu kapsayacak sekilde genis bir
yelpazede iiretilmemis olmasidir.

Uzuv kurtarici cerrahi uygulanan hastalarin sagkalim
siirelerinin artmasiyla birlikte megaprotezlerin uzun do-
nem komplikasyonlari gériilmeye baslanmistir. Baglica
komplikasyonlar protezde gevseme, enfeksiyon, kirilma
ve ¢ikiktir.>”71 Bu komplikasyonlar protezin tamamen
veya kismen revize edilmesini gerektirmektedir. Ozellikle
cimentolu protez uygulamalari, revizyon agisindan biiyiik
sorun yaratmaktadir ¢iinkii gevseme genellikle protez-¢i-
mento ara yiiziinden kaynaklanmakta oysa ¢imento-kemik
ara yiiziinde tutunma saglam kalmaktadir. Kemigin icinde
kalan ¢imento parcalarinin temizlenmesi 6nemli miktarda
kemik kaybina ve kiriklara yol agmakta ve revizyon prote-
zinin yerlestirilmesini giiclestirmektedir. ithal edilen pro-
tezlerin bir kismi ¢cimentolu bir kismi ¢imentosuz uygula-
nirken, mevcut bulus éncesinde kullanilan tek yerli protez
cimentolu uygulamaya yénelik tasarlanmigtir.l”]

TOTBID Dergisi 2021;20:66-72

Hem cimentolu hem de ¢cimentosuz uygulanan protezler-
de onemli bir gevseme nedeni, hareketli yiizeylerde kulla-
nilan insert adi verilen polietilenden iiretilmis parcalardan
asinma sonucu partikiil dokiilmesidir. Viicudun savunma
mekanizmasi nedeniyle kemik hiicrelerinin dokiilen parti-
kiilleri yakalayarak hiicre icine almasi, kemikte lizis olma-
sina, hem ¢imento-kemik hem de protez-kemik ara yiiziin-
de zayiflama olmasina yol agmaktadir. Sonug gevseme ve
lizise bagl kemik kaybidir. Polietilenin asinma direncinin
diisiik olmasi daha fazla partikiil dokiilmesine ve gevseme-
ye neden olmaktadr.

Cimentosuz protezlerin kemik icinde tutunmasini art-
tirmak icin protez stemlerinde pek cok geometrik tasa-
rim uygulanmistir. Silindirik ve altigen kesitli stemlerin
primer rotasyonel stabilitesi her zaman istenilen olgiide
olmamaktadir.

Paslanmaz celikten iiretilen protezler agir olmakta ve
hareketi giiclestirmektedir. Protezin sabit kisimlarindan
elektroliz nedeniyle ya da hareketli kisimlarindan siirtiinme
ile dokiilen metal partikiilleri de ayri bir problem yaratmak-
tadir. Bu partikiiller metallozis ad verilen doku yanitina ve
nadiren de olsa metal alerjisine yol acabilmektedir.

Megaprotezlerde diz eklemi sabit menteseli, kontrollii
rotasyonel ve kontrolsiiz rotasyonel menteseli olarak iic
ana grupta tasarlanmistir.U Bunlardan sabit menteseli
protezler fizyolojik diz eklem hareketine uyum gosterme-
mektedir. Kontrollii rotasyon sistemlerinde rotasyonun
u¢ noktalarinda ortaya ¢ikan ani durma hareketi protez
sapina yiiksek rotasyonel yiikler binmesine ve dolayisiyla
gevsemeye yol agmaktadir. Ayrica ani durma sirasinda
komponentlerin birbirine vurma sesi hastaya rahatsizlik
verebilmektedir. Kontrolsiiz rotasyon sistemlerinde ise
protezde ¢ikma sorunu goriilmektedir.

Mevcut megaendoprotezlerde, proksimal tibia rezeksiyon
protezinin femoral komponenti yerlestirilirken onemli mik-
tarda saglam kemik kaybi olusmaktadir. Bu kemik kaybi,
ileride gerekebilecek revizyon ve kurtarma girisimlerinde
onemli bir sorun teskil etmektedir.

ithal protez sistemlerinin maliyetleri yiiksektir ve kismi re-
vizyonlar agisindan parca devamlihgr saglanamamaktadir.”

Tablo 2. 1993-2008 yillar arasinda iilkemizde kullanilan baslica modiiler megaprotez sistemleri

Megaprotez sistemi

Ankoraj

Eklem mentesesi

TMTS (Hipokrat, izmir, Tiirkiye)

FINN (Biomet, Warsaw, IN, USA)

HMRS KOTZ (Stryker Corp., Mahwah, NJ, USA)
MUTARS (Implantcast GmbH, Buxtehude, Germany)

Cimentolu/¢imentosuz
Cimentosuz, ekstrakortikal flans

Cimentolu/¢imentosuz, altigen kesitli

Cimentolu Fikse

Rotasyonlu
Fikse/rotasyonlu

Rotasyonlu

TMTS, Turkish Musculoskeletal Tumor Society.
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Bulusun Kisa Tarifil®]

“Bulus, omuz, kalga, diz ve dirsek eklemleri ile bu eklemle-
re komsu humerus, femur ve tibia kemiklerinde basta tiimor
rezeksiyonu olmak iizere, revizyon artroplastisi, ¢ok parcali
kiniklar, ¢oklu bag yaralanmasi ve deformite gibi nedenlere
bagli olarak ortaya ¢ikan tamir edilemeyecek kemik ve ek-
lem kayiplari ile kronik eklem instabilitelerinin tamamini re-
konstriikte edebilecek bir modiiler megaprotez sistemi ile, bu
sistemin iginde yer alan, protez-kemik arayiiziinde stabiliteyi
arttiran besgen kesit yapisina ve ug¢ kismina dogru daralan
konik yapiya haiz stemler, bu stemlerin kemige gomiilmesini
onleyen yakalik ve sapla yakalik arasindaki oval egimli yiizey-
ler ile ilgilidir (Sekil 2).181”

10

Sekil 2. Solda distal femur, sagda ise proksimal tibia rezeksi-
yon protezlerinin demonte ¢izimlerinde patent istemine tabi
komponentler ve komponent kisimlari (11,12, 13, 14,15, 18,
19, 20, 32, 33, 44, 45, 46) goriilmekte.

Bulusun Detayh Agiklanmasi(®]

“PentaMUTS, yiiksek modiiler ozellige sahiptir. Yiizey
ve komponent cesitliligi sayesinde degisik klinik kosullarda
intraoperatif ¢oziim saglamaktadir. Kalga ve diz eklemleri-
ni rekonstriikte eden tiim femur ve tibia govde, baglanti ve
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uzatma pargalar birbiri ile uyumludur ve modiilerdir. Ayni
sekilde omuz ve dirsek eklemlerini rekonstriikte eden tiim
humerus govde, uzatma ve baglanti parcalart da birbiri ile
uyumludur ve modiilerdir.

PentaMUTS tiim govde, baglanti ve uzatma pargalari Ti-
6Al-4V malzemeden iiretilmistir ve boylece hem hafif hem
dayanikli olmasi saglanmistir. Proksimal tibia rezeksiyon pro-
tezinin femoral komponenti, standart olarak CoCrMo malze-
meden iiretilmis olup proksimal tibia ve distal femur govde-
leri ve tibial baseplate icin de CoCrMo segenegi mevcuttur.

Ti-6Al-4V malzemeden iiretilmis parcalara, AMS 2488
D sartnamesine uygun olarak anodizasyon uygulanmstir. Bu
islem, enfeksiyon, ¢izilme ve asinma direncini arttirmaktadir.

Sistemin diz eklemi fizyolojik diz hareketini taklit edecek
sekilde 16 ° i ve dis rotasyona izin veren kontrollij rotasyonel
mentese yapisindadir. Tibial rotasyon parcasinn alt yiizeyin-
deki iki adet rotasyon sinirlayici gikinti, tibial insert iizerin-
deki kanallar icerisinde hareket etmektedir. Mevcut diger
sistemlerde kullanilan benzer rotasyon sinirlayici gikintilar,
icinde hareket ettikleri yangin u¢ noktalarina sert sekilde
carpmakta iken PentaMUTS’ta konkav yapidaki tibial insert
iist yiizeyi, u¢ noktalarda rotasyon hareketini yavaslatarak
durduracak sekilde tibial rotasyon parcasinin konveks alt yii-
zeyi ile eslesmektedir. Ancak, ileri dereceli adale rezeksiyonu
gerektiren ve rotasyonun kontrol edilemeyecegi durumlarda
rotasyonsuz sabit menteseli eklem secenegi mevcuttur.

Sistemde intramediiller fiksasyon oncelikle sementsiz, hid-
roksiapatit (HA) kapl titanyum stemlerle saglanmaktadir.
Hidroksiapatit kaplamalari, ASTM F 1185 ve ISO 13779—
1 standartlarina uygun olarak yapilmistir. Bu stemler, Penta-
MUTS sistemine 6zgii antirotasyonel besgen (pentagonal)
yapidadir. Besgen kesit, silindirik ve altigen kesitli stemlere
gore daha yiiksek rotasyonel stabilite saglamaktadir.

PentaMUTS sisteminde, mediiller kanalin asiri genis ya da
kemik kalitesinin yetersiz oldugu durumlarda giivenilir fik-
sasyon i¢in sementli stem secenekleri de mevcuttur. Sementli
stemler kaba kumlamalidir.

Stemlerin zamanla diafizer kemigin icine gomiilmesine
engel olmak icin tibial baseplate uzatma stemi ve femoral
komponent stemi disindaki tiim stemler yakalikhdir. Tibial
baseplate uzatma stemi ve femoral komponent stemi zaten
tamamen kemik icinde gomiilii oldugundan yakaliga gerek
bulunmamaktadir.

Stemlerin, anatomik egimli ve diiz versiyonlari bulunmak-
tadir. Femoral stemlerin 12—22 mm arasi ¢aplarda ve 120—
150—200 mm uzunluklarda, tibial stemlerin ise 11—20 mm
arasi gaplarda ve 120 mm uzunlukta secenekleri vardir.

Tiim Penta-MUTS stem, govde ve uzatma parcalari,
Penta-MUTS’a ozgii bir rotasyon — ayar mekanizmasiy-
la birlestirilebilmektedir. Modiiller arasindaki  baglanti,
6°’lik aralarla rotasyonun ayarlanabildigi, press-fit konik
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kilitlenen ve aksiyel bir transfiksasyon vidasi ile nihai olarak
sabitlenen 3’li baglanti kombinasyonu ile saglanmaktadir.
Transfiksasyon vidasi, modiiller arasinda ayrisma riskini
ortadan kaldirmaktadir. Rotasyon ayar sistemi, rotasyonun
kolaylikla ve hassas sekilde ayarlanabilmesine olanak saglar,
baglanti noktasinda rotasyonel stabiliteye katkida bulunur.
Konik baglanti, modiiler arasinda baglanti noktasinda bii-
kiilme kuvvetlerine karsi direng olusturur. Uzatma pargalari,
1’er santimetrelik artiglarla implant boyunun ayarlanmasina
izin vermektedir.

Sistemde, ultra yiiksek molekiil agrhkli polietilenden
(UHMWPE) iiretilen insertler (tibial insert, bumper insert)
kullanilmaktadir. UHMWRPE, ASTM F 648 ve ISO 5834—
1/2 standartlanna uymaktadir. UHMWRPE, standart polie-
tilene gore daha yiiksek asinma direnci ortaya koyar.

Diz eklem mentesesi, tibial rotasyon parcasinin iizeri-
ne gecirilen ve femoral govde veya femoral komponenti hi-
perekstansiyonda bloke ederek ekstansiyonu sonlandiran
bumper insert bulunmasi ile karakterizedir. Bumper insert,
standart (0°) ve 5° hiperekstansiyon seceneklerine sahiptir.
Hiperekstansiyonlu insert, genis adale rezeksiyonlari nede-
niyle ekstansor mekanizmanin zayifladiyi durumlarda dizin
kilitlenebilmesini saglamaktadir.

Distal femur govde par¢asi, anatomik (sag ve sol) yapida
olup 5° valgus agisina sahiptir. Proksimal tibia rezeksiyon
protezinin femoral komponent kesileri, kondillerdeki kemik
stogu azami oranda korunacak ve femoral komponent kondil-
lere gomiilecek sekilde tasarlanmistir. Bu sekilde hem kom-
ponentin stabilitesi artmakta hem de ileride gerekebilecek
revizyon ve kurtarma girisimleri icin daha fazla kemik stogu
korunmaktadir. Distal femoral komponent ve tibial baseplate
parcalarinin boyut secenekleri mevcuttur.

Proksimal ~ femur govde pargasinin  saft-boyun  agisi
135°dir. Proksimal femur ve distal femur govdeleri ézel
bir saft ile birlestirilerek total femur rekonstriiksiyonu
saglanabilmektedir.

Proksimal humerus govde pargasinin  saft-boyun agisi
135°°dir. Proksimal ve distal humerus govde parcalari ile
uzatmalari kendi icinde uyumludur ve total humerus rekons-
triiksiyonu saglanabilmektedir. Dirsek ekleminin rekonstriik-
siyonu igin ulnar bir komponent bulunmaktadir ve dirsek
eklemi humeroulnar fikse mentese seklinde calismaktadir.
Humeral stemlerin boyu 90 mm’dir.

Proksimal femur, proksimal humerus ve proksimal tibia
govde pargalarinda, yumusak doku baglantilarinin yapilabil-
mesi i¢in dikis delikleri bulunur.”

istemler!®!

“1. Bulus, omuz, kalga, diz ve dirsek eklemleri ile bu eklem-
lere komsu humerus, femur ve tibia kemiklerinde basta
tiimor rezeksiyonu olmak iizere, revizyon artroplastisi,

TOTBID Dergisi 2021;20:66-72

¢ok parcali kiriklar, ¢oklu bag yaralanmasi ve deformite
gibi nedenlere bagl olarak ortaya cikan tamir edileme-
yecek kemik ve eklem kayiplari ile kronik eklem instabi-
litelerinde rekonstriiksiyonu saglayabilecek bir modiiler
megaprotez sistemini icermektedir.

. Istem 1’e gore sistemin parcalarinin uzun kemiklerin

(humerus, femur, tibia) mediiller kanalina tespit edil-
mesini saglayan stem (protez sapi), besgen (pentagonal)
kesitli olmasi ve u¢ kisma dogru konik sekilde daralmasi
ile karakterizedir (Sekil 3 ve 4).

. Istem 2°de bahsedilen stemin baglant noktasi ile ste-

min govdesi arasinda, stemin kemigin mediiller kanalina
gomiilmesine engel olacak bir yakalik bulunmasi ve bu
yakaligin mediiller kanala bakan alt tarafinda stem gov-
desiyle oval egimli bir gegis saglayan yiizeyler bulunmasi
ile karakterizedir (Sekil 4).

. Istem 2°de bahsedilen stem, anatomik egimli ve diiz ver-

siyonlari bulunacak, femurda 12—22 mm arasi ¢aplar-
da ve 120-150-200 mm uzunluklarda, tibiada 11-20
mm arasi ¢aplarda ve 120 mm uzunlukta segenekleri,
humerusta ise 90 mm boyunda olacak sekilde tasarlan-
mustir. Stemler, titanyumdan iiretilmis olmalan, ¢imen-
tosuz uygulama igin hidroksiapatit (HA) kapl, ¢imen-
tolu uygulama icin ise kaba kumlamali yiizeye haiz ol-
malar ile karakterizedir (Sekil 4). Femoral komponent
stemi ve tibial baseplate uzatma steminde istisnai olarak
yakalik bulunmayacaktr.

. Istem 1’e gore sistemin diz eklemini rekonstriikte eden

pargalar, fizyolojik diz hareketini taklit edecek sekilde
16 derece i¢ ve dis rotasyona izin veren kontrollii rotas-
yonel mentese yapisiyla karakterizedir (Sekil 5).

. Istem 4’te bahsedilen rotasyonel mentese, tibial rotas-

yon pargasinin alt yiizeyindeki iki adet rotasyon sinirla-
yicr gikintimin (23.1), tibial insert iizerindeki kanallar
(26.1) icerisinde hareket etmesiyle karakterizedir. Kon-
kav yapidaki tibial insert iist yiizeyi (26.3), u¢ noktalar-
da rotasyon hareketini yavaslatarak durduracak sekilde
tibial rotasyon parcasinin konveks alt yiizeyi (23.3) ile
eslesmektedir (Sekil 5).

. Istem 4’te bahsedilen rotasyonel mentese, tibial rotas-

yon pargasinin iizerine gegirilen ve femoral govde veya
femoral komponenti hiperekstansiyonda bloke ederek
ekstansiyonu sonlandiran bumper insert bulunmasi ile
karakterizedir. Bumper insert, standart (0°) ve 5° hi-
perekstansiyon seceneklerine sahiptir (Sekil 6).

. Istem 1’e gore sistemin tiim stem, gévde ve uzatma

pargalari arasindaki baglant mekanizmasi, 6 derecelik
aralarla rotasyonun ayarlanabildigi, press-fit konik kilit-
lenen ve aksiyel bir transfiksasyon vidasi ile nihai olarak
sabitlenen 3’lii bir kombinasyon ile karakterizedir (Se-
kil 7). Uzatma pargalari, 1’er santimetrelik artislarla
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implant boyunun ayarlanmasina izin vermektedir. Ay-
rica sistemin tiim stem, govde ve uzatma pargalar Ti-
6Al-4V alasimdan, yalnizca proksimal tibia rezeksiyon
protezinin femoral komponenti CoCrMo malzemeden
iiretilecek sekilde tasarlanmistir.

9. Istem 1’e gore sistemin distal femur govdesi 5 ° valgus,
proksimal femur ve proksimal humerus govdeleri ise
135° saft-boyun agisi ile karakterizedir. Proksimal ti-
bia rezeksiyon protezinin femoral komponent kesileri,
kondillerdeki kemik stogu azami oranda korunacak ve
femoral komponent kondillere gomiilecek sekilde tasar-
lanmugtir.”

Sekil 3. Besgen (pentagonal) kesitli stemlere ait gizimler go-
rillmekte.

Sekil 4. Uretimi gerceklestirilmis bir protez sapinda yakalik,
yakaligin ustiindeki disli ve konik baglanti, yakaligin altinda-
ki egimli yiizey ve hidroksiapatit (HA) kaplamaya ait detaylar
goriilmekte.

Sekil 5. Solda tibial rotasyon pargasi (23) ve tibial insert (26)
gizimleri goriilmekte. Sagda ise uretimi gerceklestirilmis kom-
ponentlerin proksimal tibia defektli iskelet modeli iizerine uy-
gulanmasiyla rotasyonel mentesenin olusturuldugu gériilmekte.

71

feira o G

PR, BOTARN FARCAT

222

Ty

Sekil 6. UHMW-PE’den iretilmis olan bumper insert, tibial
rotasyon pargasinin anterior kisminda bir tampon vazifesi go-
rerek distal femur gévdesini veya distal femur komponentini
tam ekstansiyonda veya 5° hiperekstansiyonda kisitlayacak
sekilde tasarlanmistir.

Sekil 7. Cizimlerde, megaprotez sistemine ait bir uzatma par-
casi gorilmekte. Uzatma pargasinin bir ucu disi, bir ucu erkek
yapida olup her iki ucu da 6°’lik aralarla rotasyonun ayarlana-
bildigi, press-fit konik kilitlenen yapiya sahiptir. Ayrica uzatma
parcasinin icindeki kanaldan gecirilen aksiyel transfiksasyon
vidasi ile nihai kilitleme yapilabilmektedir.
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Civili plak bulunduran hibrit bir implant sistemi

A hybrid implant system with a nailed plate

Mehmet Nuri Konya

Afyonkarahisar Saglik Bilimleri Universitesi Tip Fakiiltesi, Ortopedi ve Travmatoloji Ana Bilim Dali, Afyonkarahisar

Bu bulus kemik kiriklarinin tespitinde kirik hatti iistiinde ve
altinda drilizasyon yapmaya gerek duymadan plag kemige
tespit etmeye yarayan givili plak implant sistemi ile ilgilidir.
Bu amaca ulasilabilmesi amaciyla hem plak hem de “U”
formunda civileri yapisinda bulunduran hibrit bir implant
sistemi olusturulmustur.

Anahtar sozciikler: U civisi; kink; plak
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Teknik Alan(']

“Bu bulus kemik kiriklarinin tespitinde kirik hatt iistiin-
de ve altinda drilizasyon yapmaya gerek duymadan plag
kemige tespit etmeye yarayan ¢ivili plak implant sistemi ile
ilgilidir. Bu amaca ulasilabilmesi amaciyla hem plak hem
de “U” formunda civileri yapisinda bulunduran hibrit bir
implant sistemi olugturulmustur.”

The present invention relates to a U-nail plate implant sys-
tem for fixing the plate to the bone without the need for
drilization above and below the fracture line in the fixation
of bone fractures. In order to achieve this goal, a hybrid
implant system has been created that includes both plate
and U-shaped nails.

Key words: U nail; fracture; plate

Teknigin Bilinen Durumul']

“Kemik kingi, kemik esnekligini asan direkt veya dolayl
travma nedeniyle kemik biitiinliigiiniin bozulmasidir. Kemigin
herhangi bir yerinde gelisebilir. Kiriklara neden olan baslca
sebepler: Trafik kazalari, diisme, ¢arpma, burkulma, ev igi
kazalar, is kazalari, spor kazalari ve yaralanmalan, iizeri-
ne cisim diismesi, atesli silah yaralanmasi gibi travmalardr.
Kingr olusturan kuvvet sadece kemigi kirmayip, beraberinde
kemigin etrafindaki yamusak dokulari (deri, kaslar, tendon,
baglari, damar ve sinirler) yaralayabilir.

Kemik kiriklarinda tedavinin amaci, viicut biitinliginiin
saglanirken fonksiyonun geri kazanilmasidir. Temel olarak
kemik kiriklar algi ile tespit ya da cerrahi tespit yontemleri
kullamlarak tedavi edilirler. Cerrahi tespit yontemleri imp-
lantlar temel alan tedavi usulleridir.

Kirik tipine ve yerlesimine gire kullanilan implantin cesit-
liligi degismektedir.

Cerrahi tespit ve tedavi yontemleri olarak kullanilan imp-
lantlardan bazilar sunlardir:

* Plak-vidalar (tibbi ¢elik ve titanyum, kilitli)

o Intramediiller kilitli civiler

* Tek tarafli veya cember seklinde eksternal fiksatirler

(llizarov)
* Parsiyel/total kalca protezleri
o “U” civileri
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Ozellikle eklem ici parcali kiriklar ve kiigiik kirk frag-
manlari nedeni ile plak ve vida kullanimi tercih edilen bir te-
davi yaklasimidir. Her cerrahi yaklasimda oldugu gibi plak
ve vida ile tespitin de belli dezavantajlari mevcuttur. Vida
basinda gevseme veya yalama olmasi, vida kirlmasi, drili-
zasyon sirasinda gelisebilecek termal nekroz, vida ¢ikarimi
sonrasi tekrar kirtk olusumu gibi komplikasyonlara neden
olabilmektedir.

Plak-vida uygulamalarina érnek olarak verilebilecek, TR
2011/12190 sayil faydal model basvurusunda kilitli komp-
resyon plagi, delik, kilitli vida ve yivli vidadan meydana gelen
kilitli plaklarda kompresyon vida sistemi tarif edilmektedir.
Vida basinin yivli olmasi sayesinde, plak iizerindeki yivli de-
liklere sabitlenmesi ve dolayisi ile yiikiin plak iizerinden ta-
sinmasini ve daha stabil bir tespit yapilabilmesi saglanmaya
calisilmistir. Diger taraftan iki pargali vida tasarimi ile ana
parga, ici delikli ve ucu yivli bir vidadir ve plak iizerine kilit-
lenebilmektedir. ikinci parca ise yine bir vida seklindedir ve
ana vida ekseninde, zit taraftan ve cektirilmek/kompresyon
yapilmak istenen kemik parcasini gecerek, ana vida parcasi-
min igerisine yivlenmekte ve sikistinildik¢a da iki kemik parca-
sinin birlestirilmesi ve birlesim noktasinin komprese olmasini
saglamaktadr.

Yasl hastalarda ise osteoporoza bagl olarak artan kemik
kiriklarinda ézellikle eklem hattina yakin kiriklarda ve sonra-
sinda gelisen deformitelerin diizeltme ameliyatlar sirasinda
plak vida tespiti 6nem arz etmektedir. implant endiistrisinde
gelismelere ragmen vidalama tekniginde cok fazla bir degisik-
lik olmanusgtir.

Ortopedik bilesenler ve ozellikle de intramediiller civiler
EP2349040 sayili patent bagvurusunda tarif edilmektedir.

Antirotasyon ve kompresyon yapma ozelligi olan sefalik
kompresif vida, femur civisi, bahsedilen sefalik kompresif
vidayi, femur civisine sabitleyen ve tepe noktasindan femur
civisine gonderilen tepe vidasi ve kortikal vida iceren kalga
eklemi bolgesindeki kiriklarin (femur intertrokanterik, pert-
rokanterik ve subtrokanterik kiriklar vb.) tedavisinde, orto-
pedik implant olarak kullanilan proksimal femoral intrame-
diiller ¢ivi TR 2012/13856 sayili faydali model basvurusun-
da tarif edilmektedir.

“U” ¢ivisi veya staple olarak adlandirilan tespit yontemi
ozellikle kemik kiriklarinin tespitine, tendonun kemige tespi-
tinde, artrodez ameliyatlarinda kullanilan bir tespit yontemi-
dir. Vida komplikasyonlar icinde, kemikte drilizasyon sirasin-
da 1s1 tiretimine bagl olarak termal nekroz olusabilir. Kesi si-
rasinda olusan enerji bosalimi molekiiller arasi bagi bozabilir.
Ikinci negatif etkisi ise, kesilmeyen yiizlerde siirtiinmeye bagh
olarak kan ve doku sivilarina gegebilmesidir. Kemik dokusu
istya karsi hassastir ve artmis ist protein denatiirasyonuna yol
agarak hiicre éliimiine neden olabilmektedir. Hiicre éliimii
sonrasi enfeksiyon riski artmakta, ayni zamanda kemigin me-
kanik giicii de azalmaktadir.
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Vida gonderimi sirasinda yiiksek hizl devirlerle kemik i¢ine
agilan deliklerden gonderilen vidalar kemikte termal nekro-
za neden olmaktadir. Kintk hattinin kaynamasi sonrasinda
implant ¢ikanimina bagli ozellikle vida delikleri seviyesinde ki-
riklar olustugu goriilmiistiir. Ayrica ozellikle eklem gevresine
yakin bolgelerde olusan kiriklarda, gonderilen vida sayisinin
sayisinda simirliliklar nedeni ile stabilite yeterli seviyede sagla-
namamakta veya gonderilen vidalar nedeni ile yeterli kemik
dokusu kalamamaktadir. Bir diger problem de osteoporozu
olan yash hastalarda goriilmektedir. Osteoporozlu kemikte
korteks medulla orani azalmasina bagli olarak vida ile tespit-
te yetersizlikler meydana gelmekte, vidalar kemikten siyrila-
bilmekte veya yeni kiriklar olusabilmektedir.”

Bulusun Coziimiinii Amagladig1 Problemler!"]

Bulusun amaci, termal nekrozu engelleyen plak tespiti-
nin “U” civisi ile fiksasyonu saglayan yeni bir implant yapisi
olusturmaktir.

Bu bulusun amaci, ¢ok sayida kiigiik ¢ivinin yerlestirilme-
sine izin vererek fiksasyonun stabilitesini artiran ve ameliyat
stiresini kisaltabilen ortopedik implant yapilanmasi ortaya
koymaktr.

Bulusun bir baska amaci, farkl plak formlar ile uygulan-
masi diistiniilen bolgenin anatomisine gore dizayn edilebile-
cek yapilanmalar olusturmaya miisait ortopedik implant ya-
pilanmasi ortaya koymaktir.

Bulusun bir diger amaci, termal nekrozun etkilerinin mi-
nimale indirilerek onceden belirtilen komplikasyonlarini
engellemek ve cok kisa fragmanlarda dahi plak ile tespitin
miimkiin olan en fazla sayida vida ile tespitinin saglanmasina
uygun implant yapilanmasi ortaya koymaktir.

Bulusun Agiklanmasil']

Sekillerdeki referanslarin agiklamasi'l; (1) Plak govdesi,
(2) Delik, (3) Vida deligi, (4) “U” civisi, (4.1) Civi kolu,
(5) Civi, (5.1) Civi kolu.

Bulus; iizerinde, fiksasyon sirasinda kemige tespit edilebil-
mesi amaciyla en az iki ¢ivi kolu bulunan civinin (5) monta-
Jjina uygun yapida en az iki sira halinde delikler (2) bulundu-
ran plak govdesidir (1).

Sekil 1°de daha genis delikler (2) bulunduran plak gov-
desi (1) yapilanmasi gosterilmistir. Deliklerin (2) daha

genis hale getirilebilmesi icin, delikler (2) kanal formunda
tasarlanmistir.

Sekil 1°de tarif edilen genis delikler (2) bulunduran plaka
govdesi (1) yapilanmasi ozellikle femur, tibia ve humerus gibi
biiyiik kemiklerin fiksasyonu amaciyla kullanilabilmektedir.

Sekil 2°de verilen plak govdesi (1) de iizerinde dar de-
likler (2) bulundurur. Delikler (2) orta kisminda ise vida
delikleri (3) bulundurmaktadir. Vida deliklerinden (3), vi-
dalar (4) vasitasiyla, plak govdesinin (1) kemige baglantisi
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saglamlastiriimaktadir. Sekil 2°de anlatilan plak govdesi (1)
ise daha mukavim kemik-plak govdesi (1) baglantilarinin
olusturulmasi amaciyla kullanlmaktadr.

Sekil 3’e gore plak govdesi (1) iizerinde 2 sira halinde dii-
zenli delikler (2) olusturulmustur. Plak govdesi (1) iizerinde
olusturulan deliklerin yapisi, sayisi ve sikliklari plak govdesi-
nin fiksasyon amaciyla kullanildigr viicut parcasina gore degi-
sim gostermektedir.

Ornegin Sekil 3’te verilen plak govdesi (1) iizerinde dar
delikler (2) konumludur. Bu yapilanma ulna, radius ve fibula
gibi daha ince kemiklerde kullanilmaya uygun yapidadir.

Bulus dahilinde anlatilan ¢ivi (4, 5), en az iki ¢ivi kolu
bulunduran yapilan tarif etmektedir. Bu durumda civi kol-
lar en az iki sira halinde deliklerden (2) gecirilerek kemige
sabitlenebilmektedir.

Sekil 4 ve Sekil 5’e gore ¢ivi (5) “U” formunda tasarlanmis
iki ¢ivi kolu bulunduran yapidadir. “U” formunda tasarlanan
¢iviler (4) iki sira halinde deliklerden (2) gegirilerek, kemi-
ge yerlestirilmektedir. Plak ve U civilerin prototipi Sekil 6’da
gosterilmistir.

“U” ve “T” formunda olusturulan civilerin (4, 5), ¢ivi kol-
lan deliklerden (2) gecerek kemige sabitlenmekte, ¢ivi kolla-
rina dikey konumlu olan “U” form tabani ise plak govdesine
(1) temas ederek montaj mukavemetine ters yonde destek
verebilmektedir.

Sekil 5’te ise “T” formunda tasarlanmis bagimsiz civiler
(5) gosterilmistir. Ornegin Sekil 1°de gosterilen plak govde-
sinin montaji igin bu ¢ivilerin (5) kullanilmasi durumunda,
bir “U” formu olusturmak icin “T” formunda olan civiler (5)
deliklere (2) yerlestirilmektedir.
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Cok sayida ¢ivi (5) kullanilarak olusturulmus baglant: va-
sitastyla ¢ok sayida baglanti noktasi olusturularak baglant:
mukavemeti arttirilmaktadir. Bu sayede uzun ve kemik de-
rinliklerine inecek civilerin (5) kullanimina gerek kalmadan
mukavim bir baglanti olusturulmakta ve kemige minimum
zarar verilmesi saglanmaktadir.

Sekil 1. Genis delikli plagin iistten goriinimi.

3

Za

Sekil 2. Vidal genis delikli plagin tistten goriinimi.
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4 Sekil 4. “U” formunda

givinin kesit goriinimd.

=44

| Sekil 5. “T”
9 I formunda gi-

Sekil 3. Vidal tespit yapabilen plagin listten gériinimii.

~O vinin kesit go-

rinimda.
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Istemler

1. Kemik kiriklarinin tespitinde termal nekrozu engelleye-
rek, daha kuvvetli kirik fiksasyonu yapmaya uygun yapi-
da ortopedik bir implant olup ozelligi; fiksasyon sirasin-
da kemige tespit edilebilmesi amaciyla en az iki ¢ivi kolu
bulunan ¢ivinin (4 ve 5) montajina uygun yapida en az
iki sira halinde delikler (2) bulunduran plak govdesin-
den (1) olusmasidir.

2. Istem 1°e gére ortopedik implant olup ozelligi; kanal for-
munda delikler (2) bulundurmasidir.

3. Istem 1’e gore ortopedik implant olup ézelligi; sirali de-
liklerin (2) orta kisminda vida delikleri (3) bulundur-
masidir.

TOTBID Dergisi 2021;20:73-76

4. Istem 1’e gére ortopedik implant olup ézelligi; iki ¢ivi
kolu bulunduran “U” formunda ¢ivi (4) bulundurmas:-
dr.

5. Istem 1’e gore ortopedik implant olup ozelligi; her bir
¢ivi kolunu  olusturmak igin “T” formunda bagimsiz ¢i-
viler (5) bulundurmasidir.
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Giimiis iyon katkil kalsiyum fosfat esash
antimikrobiyal 6zellikli biyoseramik yapay kemik dokusu

Silver ion doped calcium phosphate based bioceramic antimicrobial
synthetic bone tissue

Nusret Kose

Eskisehir Osmangazi Universitesi Tip Fakiiltesi, Ortopedi ve Travmatoloji Ana Bilim Dali, Eskisehir

Bu bulus insanlarda ve hayvanlarda osteomiyelit ve implant
iliskili kemik enfeksiyonlarinin tedavisi amaciyla kullanilabile-
cek yapay kemik doku malzemesi iiretimi ile ilgilidir. En 6nemli
ozelligi kemik enfeksiyonlarinda ortaya ¢ikan bosluklarin, en-
feksiyon ile birlikte ayni anda tedavi edilebilmesini saglayabi-
lecek olmasidir. Genel olarak bulus konusu uriin, nanotekno-
lojik yaklagimlar uygulanarak elde edilen giimus iyon katkili
kalsiyum fosfat temel yapisina sahip anti-mikrobiyal 6zellik
kazandinlmis biyouyumlu yapay kemik doku malzemesidir.
Gumiis katkili antimikrobiyal biyoseramiklerin tretiminde
yas kimyasal yontem kullanilmistir. Elde edilen seramik toz-
lar bifazik (HAP+TCP) ve trifazik (HAP+TCP+Biyocam) olup
yapiya giimiis iyonu katilarak antimikrobiyal 6zellik kazandi-
nlmistir. Sentezlenen nano toz ile gézenekli yapi olusturacak
malzeme kanstinldiktan sonra istenen boyutlarinda yapay ke-
mik doku malzemesi elde edilir.

Anahtar sozciikler: osteomiyelit; yapay kemik doku; giimiis iyon;
biyoseramik

T. C. Tiirk Patent Enstitiisi’'ne Patent Belgesi igin
Basvuru Bilgileri(']

Basvuru bilgileri Tablo 1’de gosterilmistir.[]

Tablo 1. Basvuru bilgileril"]
Basvuru numarasi: 2016/18844
Basvuru tarihi: 19.12.2016

Basvuru sekli: Ulusal basvuru
Evrak numarasi: 2016-GE-510534
Evrak tarihi: 19.12.2016
Tescil numarasi: 2016 18844
Tescil tarihi: 21.02.2020
Koruma tipi: Patent
Basvuru sahipleri: Nusret Kése, Aydin Dogan

Bulus sahipleri: Nusret Kése, Aydin Dogan

The present invention relates to the production of artificial
bone tissue material that can be used to treat osteomyelitis
and implant-associated bone infections in humans and ani-
mals. The most important feature is that the gaps that oc-
cur in bone infections can be treated simultaneously with the
infection. In general, the product is a biocompatible artificial
bone tissue material with an anti-microbial property with a ba-
sic structure of calcium-phosphate doped with silver ion, ob-
tained by applying nanotechnological approaches. Wet chemi-
cal method has been used in the production of silver-added
antimicrobial bioceramics. The ceramic powders obtained are
biphasic (HAP + TCP) and triphasic (HAP + TCP + Bioglass)
and the silver ion has been added to the structure to gain anti-
microbial properties. After mixing the synthesized nano pow-
der and the material that will form a porous structure, artificial
bone tissue material in desired dimensions is obtained.

Key words: osteomyelitis; artificial bone tissue; silver ion;
bioceramic

PATENT BELGESI - No: TR 2016 18844 B

Bulusun ilgili Oldugu Teknik Alan!"!

“Bu bulus insanlarda ve hayvanlarda osteomiyelit ve imp-
lant iliskili kemik enfeksiyonlarinin sagaltimi sirasinda, ke-
mik enfeksiyonlarinda ortaya ¢ikan bosluklarin enfeksiyon ile
birlikte tedavi edilebilmesini saglayabilecek, nanoteknolojik
yaklasimlarla iiretilmis, biyouyumlu, antimikrobiyal ozellik
kazandinlmis giimiis iyon katkili kalsiyum fosfat temelli ya-
pay kemik doku malzemesinin gelistirilmesi ile ilgilidir.”

Teknigin Bilinen Durumul’]

“Kemik enfeksiyonlar1 kas-iskelet sistemi cerrahisinde en
dnemli sorunlardan birisidir ve bu sorun tiim diinyada yaygin
olarak goriilebilmektedir. Sikhikla biyolojik dokularda bulunan
proteinler mikroorganizmalarn implant yiizeyine ya da kemik

o iletisim adresi: Prof. Dr. Nusret K&se, Eskisehir Osmangazi Universitesi Tip Fakiiltesi, Ortopedi ve Travmatoloji Ana Bilim Dali, Eskisehir
Tel: 0555-311 2091 e-posta: drnkose@gmail.com ORCID iD: 0000-0002-1517-9635

o Gelis tarihi: 9 Kasim 2020 Kabul tarihi: 26 Kasim 2020
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ytizeyine tutunmasini kolaylastinir. Yiizeyde birikmeye baslayan
bakteriler biyofilm tabaka tarafindan cevrelenir. 24 saat ice-
risinde bir implant yiizeyinde ya da olii kemik yiizeyinde tam
bir biyofilm tabakasi olusabilir. Bu biyofilm tabakasi icindeki
mikroorganizmalar yavas yavas cogalirlar ve hiicresel ve hiimo-
ral bagisiklik sistemlerine karsi koyarlar. Bu halleri ile antibiyo-
tiklerin penetrasyonunu engelleyerek antibiyotiklere karsi ¢ok
daha direngli olurlar. Mikroorganizmalar tarafindan olustu-
rulan kemik enfeksiyonlari siklikla olusturduklar enflamatuar
reaksiyonlar nedeniyle kemik yikimina yol acarlar. Hastalikl
ya da hasar gormiis kemik dokularda kemik rejenerasyonunu
saglamak icin kemik greftlerine gereksinim olacaktir.

Kas-iskelet sistemi cerrahisinde kemik yapimini ve iyiles-
mesini uyarmak ve kemik bogluklarini doldurmak icin kemik
mineral kompozisyonuna benzerligi ve kemik dokusu gibi
gozenekli, biyodegredibl olma, biyoaktif ve osteokondiiktif
olma ozelligine sahip hidroksiapatit (HA) ve trikalsiyum fos-
fat (TCP) temelli yapay kemik greftleri biyomalzeme olarak
stklikla kullanilmaktadir. U.S. Patent No. 6,991,803, bu tip
kemik greftlerine drnek olarak gosterilebilir. Bu ve benzeri
gozeli yapidaki kalsiyum fosfat temelli yapay kemik greftle-
rin yapisina biyocam eklenerek malzemenin biyoaktivitesi
arttinilmis ve kollojen gibi polimer ekleyerek uygulamasinin
kolaylastirilmas gibi ozellikler eklenerek daha iyi hale getiril-
mistir (U.S. Patent No. 7,534,451).

Kemik enfeksiyonlarinda enfeksiyonu ortadan kaldirirken
ayni zamanda ortaya ¢ikan bogluklarin doldurulmasini sagla-
yacak kemik rejenerasyonuna katki saglayacak biyomalzeme
sistemlerinin gelistirilmesi 6nemli bir gereksinimdir”.

Bulusun Coéziimiinii Amagladigi Teknik Problemler!"]

“Giintimiizde farkli ozelliklere sahip antibiyotik emdirilmis
yapay kemik greftleri vardir (US 7923019 B2 ). Bunlar
farkl antibiyotiklerin uygulanabilmesi ve emilebilir olmalar:
nedeniyle yararli olmakla birlikte, sonugta antibiyotiklerle
birlikte kullamldigindan ve bu antibiyotiklerin saliniminin
matriksin degredasyonuna degil diffiizyon kontroliine bagl
olmasi, mikroplarin bu antibiyotiklere karsi direng gelistir-
mesi, ayrica bu biyogoziiniir malzemelerin de yiik tasiyama-
ma, uygulama sonrasi icsel kimyasal uyumsuzluk nedeniyle
sertlesememe ve bozunmalari sirasinda ortaya cikan yan
iiriinler nedeniyle olgularin bir kisminda inflamasyon ve buna
bagl fistiile yaralara neden olma olasihgi gibi olumsuzluk
goriilebilecegi bildirmistir. Bu nedenlerle etkinlikleri sinirl
olmaktadir.

Antibiyotik olmayan antimikrobiyaller bu asamada onemli
bir alternatif olustururlar. Titanyum iizerine uygulanmis gii-
miis iceren hidroksiapatit (HA) kaplamalarin osteoblast ve
epitel hiicrelerin aktivitelerini bozmadan bakteri adhezyonu
ve cogalmasini etkili bir bicimde inhibe edebildigi gosteril-
mistir1>31 Hayvan ¢alismalarinda giimiis kaplanmis protez
ve implant uygulamalarinin enfeksiyon goriilme olasiligini
azalttigi ortaya konmustur.[*>! Giimiis, bakteriyel tutunmay
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onlemesi, genis antibakteriyel spektrumu (hem gram nega-
tif, hem pozitif bakteriler) uzun siireli antibakteriyel etkisi
ve direng gelisimine daha az egilimli olmasi ile ve diisiik yan
etkisiyle bilinen bir maddedir.

Literatiirde giimiisiin antimikrobiyal etkinligi ve toksisitesi
ile ilgili geliskili yayinlarin goriilmesinin olasi nedeni, giimii-
stin dozu ve verilis bicimi (metalik giimiis, iyonik giimiis, na-
nopartikiil yapida giimiis) ile iliskilidir. Ortopedi literatiiriin-
de giimiis kullammi daha cok implantlarin elemental giimiis
ile kaplanmasi biciminde hastaya uygulanmasi seklinde ol-
mustur.[1 (US 20130202670 A1) Giimiis iyonunun (Ag+)
antibakteriyel 6zelligi metal halinden (Ag) cok daha etkilidir.
Bakteriyel DNA’ya baglanarak fosfat ve siiksinat uptake’ i
gibi bircok énemli transport yolunu engeller ve hiicresel ok-
sidasyonu bozar. Hiicre zari ve igerigini bozar. Bakteriler
yaninda mantar ve viriisler iizerine de etkilidir. Guo ve ar-
kadaslari 2016 yilinda farelerde yaptiklar ¢alismalarinda
intravendz olarak enjekte ettikleri giimiis iyonunun degil,
nanogiimiis partikiillerin vaskiiler endotel hiicrelerinde ROS
(serbest/reaktif oksijen radikalleri) seviyesinin artisiyla uzun
donemli organ toksisitesine yol agtigin gostermislerdir.!’)

Hidroksiapatit, TCP ve biyocam gibi biyoaktif bir mater-
yal ile birlikte giimiis iyonu kullanilirsa hem osteointegrasyo-
nu yiiksek, hemde antimikrobiyal etkinligi olan bir malzeme
elde etmis oluruz.”

Bulusun Kisa A¢iklamasil'!

“Bu bulusun amaci, insanlarda ve hayvanlarda osteomiye-
lit ve implant iliskili kemik enfeksiyonlarimin tedavisi amaciyla
kullanilabilecek, kemik enfeksiyonlarinda ortaya ¢ikan bosluk-
larin enfeksiyon ile birlikte tedavi edilebilmesini saglayabilecek,
nanoteknolojik yaklasimlarla iretilmis, biyouyumlu, antimik-
robiyal ézellik kazandinlmis giimiis iyon katkili kalsiyum fosfat
temelli yapay kemik doku malzemesinin gelistirilmesidir.

Bulus konusu antimikrobiyal ozellige sahip giimiis iyon
katkili kalsiyum fosfat temelli yapay kemik dokusu elde et-
mek icin oncelikle giimiis iyon katkili seramik toz sentezlenir.
Sonraki asamada sentezlenen nano toz ile organik baglayici
ve gozenekli yapi olusturacak malzeme kanistirilir ve malzeme
istenen boyutlarinda olacak sekilde bicimlendirilir.

Bu bulusun amacina ulasmak icin gerceklestirilen giimiis
iyon katkili kalsiyum fosfat esasl antimikrobiyal ozellikli bi-
yoseramik yapay kemik dokusu iretimi icin bir yontem ekli
sekillerde gosterilmis olup, bu sekillerden;

Sekil 1 — HAP, TCP ve biyocam fazlarina ait XRD orgii de-
senleri goriilmektedir

Sekil 2 — Uretilen yapay kemik dokusunun genel goriiniisiidiir

Sekil 3 — Uretilen yapay kemik dokusunun kirik yiizey SEM
goriintiileri verilmistir.

Tablo 2 — Farkli sinterleme sicakliklarindaki XRF sonuglari
verilmistir.”
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Bulusun Detayh Agiklamasil']

“Bulus konusu antimikrobiyal ozellige sahip giimiis iyon
katkili kalsiyum fosfat temelli yapay kemik dokusu elde et-
mek i¢in oncelikle giimiis iyon katkili seramik toz sentezlenir.
Sonraki asamada sentezlenen nano toz ile organik baglayici
ve gozenekli yapi olusturacak malzeme kanstirilir ve malzeme
istenen boyutlarinda olacak sekilde bicimlendirilir.

Bu tozun hazirlanmasinda yas kimyasal yontem kullani-
hir. Su bazl ¢ozelti icerisinde pH kontrol edilerek kimyasal
¢oktiirme yontemi kullanilr. Kullanilan malzemeler giimiis
nitrat, kalsiyum hidroksit, ortofosforik asitten olusmaktadir.
Kalsiyum hidroksit ( CaOH2 ) ilk olarak saf su ile yakla-
stk 1 saat kanistirict ile kangtirihr. Daha sonra giimiis nitrat
saf su icerisinde ¢coziilerek damla damla bu kansima eklenir.
Sisteme antibakteriyel ozelligi kazandiran AgNO3 (giimiis
nitrat) ilavesi ile beraber ortama yayilan Ag (giimiis) iyon-
landir. Sonrasinda ortofosforik asit yavas yavas elde edilen
karisima ilave edilerek pH degerleri olgiiliir. Farkli pH de-
gerlerinde Hidroksiapatit (HAP) ve trikalsiyum fosfat (TCP)
gibi istenilen fazlarin olusmasi saglanir. Malzeme Igerisinde
toplam agirligi 0,001 den %10 kadar farkl oranda Ag+
iyonu iceren hidroksiapatit ve trikalsiyum fosfat karisimi
bulunabilmektedir. Soz konusu bifazik biyoseramik yapida,
hidroksiapatit ve trikalsiyum fosfat 20/80, 30/70, 40/60
ve 50/50 oranlarinda bulunur.

Biyolojik ortamda fizyolojik gereksinimleri karsilamak
amaciyla yapiya biyocam kompozisyonu eklenerek yapay ke-
mik doku malzemenin reaksiyon kinetigi ve mekanik mukave-
met degerleri optimize edilecek kompozisyonlar olusturulur.
Bu trifazik olusumda Ag+ iyon katili 4555 cami kullanilmak-
ta olup. Toplam trifazik yapi icersindeki orani %1 ile %25
arasinda degisir.

Hazirlanan c¢okelti filtreden gegirilir, daha sonra etiivde
kurutulur ve istenilen boyuta getirmek icin égiitiiliir. Uretilen
tozlarin boyut 6lgiimii, morfolojisi ve kristal yapisi tane bo-
yut olgiim cihazi, taramal elektron mikroskobu (SEM) ve
X-isinlan difraktometresi (XRD) kullanilarak faz analizleri
gergeklestiriliv. Sekil 1°de HAP, TCP ve biyocam fazlarina
ait XRD orgii desenleri verilmistir.

Sonraki asamada sentezlenen nano toz ile organik baglayici
ve gozenekli yapi olusturacak malzeme kanstirilir ve malzeme
1-5 mm boyutlarinda olacak sekilde bicimlendirilir. istenilen
faz oranlan ile birlikte tozun yaklasik %1°i kadar organik
baglayici olarak polivinil alkol (PVA) ilave edilir. Bununla
birlikte yapiya farkli boyutlarda poly strene bilyeler ilave edi-
lerek yapinin bosluklu olmasi saglanir. Hamur kivamina geti-
rilen malzeme yuvarlanarak kiiresel seklinde ya da eseksenli
seklinde yapay kemik doku malzemesi iiretilir. Uretilen bon-
cuklann faz olusumlari ve yapinin stabil olmasi igin yaklasik
1200-1300°C sicakliklari arasinda (1-3saat) sinterlenir.
Isil islem siirecinde yapimn igine konulan poly strene bilyeler
uzaklasarak geride bosluklar birakir ve poroz bir yapi olusur

(Sekil 2). Sinterlenen boncuklarin kirik yiizey mikro yapila-
i ve olusan bosluklarin boyutlari SEM (Taramali Elektron
Mikroskopu) ile incelenmistir (Sekil 3).

Yapay kemik dokusunda elde edilen gozenekli yapi birbiriy-
le baglantili olup porozite %50-70 oraninda olup mikro ve
makro gozeler 10-600 mikron boyut araligindadir. Uretilen
yapay kemik dokunun gozenek yapisi, gozenek dagilimi, goze-
neklerin  baglantili olup-olmadig, iiretim sicaklik ve siirenin
bu ozelliklere etkileri porositemetre, taramali elektron mik-
roskobu ve stereo mikroskop kullanilarak kontrol edilir. X-ray
difraksiyon (XRD) yontemi ile farkl sinterleme sicakliklarin-
daki kompozisyon ve kristal yapi ortaya konur. Tablo 1’de
farkli sinterleme sicakliklarindaki XRF sonuglari verilmistir.”
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Sekil 1. HAP, TCP ve biyocam fazlarina ait XRD 6rgii desenleri.

Intensity (a.u.)

Sekil 2. Uretilen yapay kemik dokusunun genel goriiniisii.



Sekil 3. Uretilen yapay kemik dokusunun kirik yiizey SEM go-
rintileri.

Tablo 2. Farkli sinterleme sicakliklarindaki XRF
sonuglari']

Name initial 900

1000 1100 1200 1300

TCP  4,32ugr 4,31pugr - 4,30 ugr 3,97 ygr 3,96 ugr

HAP 4,97 ygr 4,68 ugr 4,6 ugr 4,38 ugr 4,1 ugr

istemler!']

“1. Bulus; enfekte kemik dokusu ve implant iliskili enfeksi-
yonlarda enfeksiyonu ortadan kaldirirken ayni zamanda
ortaya ¢itkan bosluklarnin doldurulmasini kemik rejene-
rasyonuna katki saglayarak gerceklestirecek giimiis iyon
katkili, gozeli yapida kalsiyum fosfat temelli antimikro-
biyal kompozit malzemeden ibaret olan yapay kemik do-
kusu olup ozelligi;

Asagidaki su adimlari;
a) Yas kimyasal yontem ile seramik tozun elde edilmesi

b) Karisima kalsiyum hidroksit (CaOH,), giimiis nitrat
(AgNO,) ve OFA (orto fosforik asit) ilave edilerek
pH élgiimlerinin izlenmesi

¢) Farkh pH olgiimlerinde hidroksiapatit (HAP)
Trikalsiyum fosfat (TCP) gibi istenilen fazlarin olus-
masinin saglanmasi

d) Trifazik yapi olusturmak istendiginde yapiya biyocam
(45S5) eklenmesi

e) Kanisimn siiziiliip kurutulmasi, ogiitiilmesi ve 1sil is-
lem (900-1300°C) uygulanmasi

TOTBID Dergisi 2021;20:77-81

d) Elde edilen seramik toz ile birlikte organik baglaci
olarak PVA (polivinil alkol) ve goze yapici olarak
farkli boyutlarda polystyrene boncuklar kullanilmasi

e) Malzemenin 1100—1300°C arasinda farkl sinter-
leme siirelerinde (1—3 saat) sinterlenmesi

icermesi ile karakterize ediliyor olmasidir.

2. Istem 1’e uygun olan ve atif yapilan bifazik kalsiyum
fosfat kompozit malzeme, hidroksiapatit ve trikalsiyum
fosfat karisimi olup 20/80, 30/70, 40/60 ve 50/50
oranlarinda oldugu yapay kemik dokusudur.

3. Istem 1’e uygun olan ve atif yapilan trifazik yapi iceren
kompozit sistemde Ag+ iyon katili 4555 cami kullanil-
makta olup toplam trifazik yapi icersindeki orant %1 ile
%25 arasinda degismektedir.

4. Istem 1°e uygun olan ve atif yapilan bifazik ve trifazik
yapilarin igerisinde gozenek olusturmak icin organik
baglaci Polivinil alkol %1 oraninda ve mikron boyutun-
da kiiresel polistren malzemelerden kiitlece %1 ve %20
araliginda kullanilmaktadir.

5. Istem 1’ uygun olan ve atif yapilan yapay kemik do-
kusunda elde edilen gozeli yapi birbiriyle baglantili olup
porozite %50-70 oranindadir ve olusan gozeler 10-600
mikron boyutlarindadir.

6. Istem 1°e uygun olan ve atif yapilan yapay kemik doku-
sunda 0,001°den %10 agirhgina kadar Ag+ iyonu bulu-
nabilmektedir.”

YAZARIN KONUYLA iLGIiLi CALISMALARI

Kontaminasyon, organizmanin viicut dokularinda
bakteri, viriis, mantar ve parazit gibi mikroorganizma-
larin varhigi iken enfeksiyon, hastaliga neden olan,
patojen olarak bilinen bu ajanlarin viicut dokularini
istilasi ve bunlarin ¢ogalmasi ile konake¢r dokularin
bu bulasici ajanlar ve toksinlere karsi olusturdugu
reaksiyondur. Cerrahi alan enfeksiyonlan (CAE) tiim
cerrahi prosediirlerden sonra goriilebilen yaygin bir
komplikasyondur. Bu enfeksiyonlara genellikle cerra-
hi prosediir sirasinda yaraya giren eksojen ve endojen
mikroorganizmalar neden olur. Her tiirlii prosediir-
le iliskili potansiyel bir komplikasyondur. Cerrahi is-
lem geciren hastalarin ortalama % 11’inin etkilendigi
bilinmektedir. Amerika Birlesik Devletleri Hastalik
Kontrol ve Onleme Merkezleri (CDC), CAE’yi cerrahi
islemin 30 giini iginde veya protez materyali implan-
te edilirse 90 giin i¢inde cerrahi insizyonda veya ya-
kininda meydana gelen ameliyat prosediiriiyle iliskili
enfeksiyon olarak tanimlayan kriterler gelistirmistir.

Kronik kemik enfeksiyonlari, ortopedi ve travmato-
loji alanindaki cerrahide en 6nemli sorunlardandir ve
sadece gelismekte olan toplumlarn sorunu degildir.
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%1-50 arasinda enfekte olabilen acik kirk olgular,
implant iliskili enfeksiyonlara bagli osteomiyelit olgu-
lar ve diyabetik ayak ulserleri de dikkate alinirsa, bu
sorunun tim diinyada yaygin oldugu goriilecektir.
implantla iliskili enfeksiyonlar, kemik doku destriiksi-
yonu, implant yetmezligi, amputasyon ve hatta genel
sepsise yol acabileceginden hem hastalar hem de sag-
lik hizmeti saglayicilan icin ¢ok énemli bir sorundur.
Bu enfeksiyonlarda hekim, ¢coklu cerrahi miidahalenin
gerekliligi, hastada uzun sireli sikinti ve kisitlamalar
ve nadiren istenmeyen sonuglar ve daha yiiksek mor-
talite olasilig ile karsi karsiyadir. implantla iliskili en-
feksiyonlarin 6nlenmesi, bu komplikasyonun ortaya
ctkmasiyla iliskili ekonomik, sosyal ve psikolojik so-
runlar nedeniyle yasamsal 6nem tasimaktadir. Bircok
calismada metalik implantlarin yiizeylerinin hidroksia-
patit ile kaplanarak kemik ile osseointegrasyonu arttir-
dig1 gosterildiginden giiniimiizde metalik implantlarin
biyolojik 6zelliklerini gelistirmek icin sikhkla kalsiyum
fosfat seramikleri kullanilmaktadir. Bir sonraki man-
tiksal adim, bu yiizeylere antimikrobiyallerin eklenmesi
idi. Boylece implant yiizeyinde bakteri kolonizasyonu
onlenecek ve enfeksiyon i¢in nidus bolgesinde yiiksek
konsantrasyonda antibiyotik saglanacaktir.

Universitede biyomalzeme miihendisleri ile birlikte
yaptigimiz multidisipliner ¢alismalar ile metal imp-
lantlarin yiizeylerini kaplamak igin antimikrobiyal
ozellikli Ag + iyon katkili kalsiyum fosfat bazl toz
gelistirildi.[®°] Metalik implantlarin giimus iyon kat-
kil seramik nanopowder kaplamasinin, kaplanmamis
implantlara kiyasla bakteri kolonizasyonuna karsi
direncin artmasina neden oldugu gosterildi. Daha
sonra bu tozla yapilan kaplamalarin invitro ve hay-
van ¢alismalarinin basarili olmasi tzerine, gelistirilen
antimikrobiyal kaplama klinikte gondillii 36 hastada
denenmistirl’®"l. Denenen bu kaplamanin ilk sonug-
larinin basanli oldugu bildirilmistir. Ayni kaplama
malzemesi kendi basina yapay kemik grefti olarak
da kullanilabilmektedir. Gelistirilen antimikrobiyal
ozellikli yapay kemik grefti goniillii hastalar tizerinde
denenmektedir.
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C-kollu floroskopi icin bir aparat
An apparatus for C-arm fluoroscopy

Salih Beyaz

Baskent Universitesi Tip Fakiiltesi, Adana Dr. Turgut Noyan Uygulama ve Arastirma Merkezi,
Ortopedi ve Travmatoloji Ana Bilim Dali, Adana, Turkiye

C-kollu floroskopi cihazinin kullanimi ortopedi ve travmato-
lojide, 6zellikle de travma cerrahisinde vazgecilmezdir. Ancak
goriintii elde etmek icin cevreye yayilan iyonize radyasyonun
olumsuz etkilerinden hem personeli hem de hastayi koruma-
nin en iyi yolu, gereksiz cekimleri en aza indirgemektir. Evrensel
lazer isaretleyici cihaz 12 ing tiip ¢apina sahip tiim C-kollu
floroskopi cihazlar ile uyumludur. Cihaz 12 ing i¢ ¢apa sa-
hip bir cember tizerinde yer alan, birbirini 90° agi ile kesen,
5 Watt giiciinde 2 adet kirmizi ve 1 adet yesil Class 3A ¢izgi
lazer ve sarj edilebilir bir gii¢ tinitesinden olusmaktadir. Cihaz
tizerinde yer alan kilit mekanizmasi 0.5 cm’ye kadar olan ¢ap
farkhiliklarini tolere edecek sekilde tasarlanmistir. C-kollu flo-
roskopi tiipiine kilitlenen cihaz tizerinde yer alan kirmiz: gizgi
lazerler X ve Y diizleminde ¢ekim yapilacak alani isaretlerken,
yesil renkli ¢izgi lazer Z diizleminde ayni yiikseklikten goriintii
elde etmeyi amaglamaktadir. Cekimi yapilmak istenen alanin
lazer 15181 ti¢ diizlemde isaretlenerek en iyi goriintiiniin tek se-
ferde elde edilmesini saglamaktadir. Uretilen prototip cihaz
ile yapilan galisma ile goriintiisii ainmak istenen noktanin,
goriintiiniin merkezine yerlestirilmesinde lazer isaretleyici kul-
laniminda etkili bir yontem oldugu gosterilmistir.

Anahtar sézciikler: C-kollu floroskopi; lazer isaretleyici; radyasyon
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The use C-arm fluoroscopy is indispensable in the practice
of orthopedics and traumatology, particularly in trauma
surgery. However, the ideal way to protect both health-
care personnel and patient from ionizing radiation from
image acquisition is to minimize the unnecessary radia-
tion exposure. The universal laser pointer has a 12-inch
tube, which is compatible with all C-arm fluoroscopy sys-
tems. Itis located in a circle with a 12-inch inner diameter,
intersecting at 90 degrees, with two 5-Watt red and one
green Class 3A line laser and a rechargeable power sup-
ply. The locking system over the surface of the device was
designed to tolerate diameter discrepancy up to 0.5 cm.
The red line lasers over the device locked into the C-arm
fluoroscopy mark the imaging site at X and Y planes, while
the green line laser is used to obtain the image at x plane
from the identical height. The laser beam marks the imag-
ing site at three planes to achieve the bestimage in a single
shot. This study shows that the prototype device using the
laser aimer is effective in centralization and acquisition of
the image.

Key words: C-arm fluoroscopy; laser aimer; radiation
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Teknik Alan(']

“Bulus, C-kollu floroskopi cihazi ile ameliyat esnasinda
elde edilen rontgen goriintiisiinde istenilen bolgenin, goriin-
tiiniin merkezine yerlestirilmesini saglayan bir aparat ile
ilgilidir.”

Onceki Teknik/Teknikler!"]

“C-kollu floroskopi cihazi; ozellikle ortopedi ve travmatolo-
Jji, algoloji, iiroloji ve beyin cerrahisi béliimleri tarafindan kul-
lanilan, ameliyat ortaminda gergek zamanli (aninda) goriintii
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C-kollu floroskopi igin bir aparat

elde edilmesini saglayan bir rontgen cihazidir. Viicutta iste-
nilen bolgeyi goriintiileyebilen C-kollu floroskopi, ameliyat
stiresinin kisalmasina ve birgok cerrahi islemin kapal (per-
kiitan) olarak yapilmasina olanak saglamaktadir. Ameliyat
esnasinda islem yapilan sahamin dogrulugunun ve kullani-
lan implantlann pozisyonlarinin teyidinde kullamlmaktadir.
Floroskopi cihazi ozellikle ortopedi ve travmatoloji alanindaki
cerrahiler sirasinda kemik kinigr ameliyatlari; kursunlanma
ve yabanci cisim ¢ikarma, beyin cerrahisi ameliyatlarinda
omurgaya konulan implantlarin dogru pozisyonda yerlestiril-
diginin teyidinde, iiroloji boliimij tarafindan ise bobrek tasla-
rinin kapali olarak tedavisinde kullanlmaktadir. C-kollu flo-
roskopi ile dijital olarak daha yiiksek kalitede aninda goriintii
saglanmakta, daha diisiik radyasyon verilmekte ve daha hizl
goriintiileme yapilarak ameliyat siiresi kisaltilmakta, elde
edilen goriintiiler bilgisayar ortaminda saklanabilmekte, ¢o-
Saltilabilmekte ve islenebilmektedir.

C-kollu floroskopi cihazinin “C” seklindeki kolunun bir
ucunda X-isini tiipii, diger ucunda ise kayit sistemi bulunmak-
tadir. X-igim tiipii tarafindan olusturulan X-igmnlari, hastanin
goriintiilenmesi istenilen bélgesi iizerinden gecirilmektedir.
“C” kolun karsi tarafindaki algilayici sogrulmayan X isinlari-
ni absorbe ederek islemekte ve goriintii olarak ekrana yansit-
maktadir. “C” kol; tavana veya cihazin govdesine bagl tam
hareketli bir sistemdir. “C” kolun yatay hareketleri, farkl
agilarda gekim kolayhgi saglamaktadir. X, Y ve Z eksenlerin-
de 360° donebilen kol sayesinde yatay ve dikey eksende is-
tenilen pozisyonun verilmesine olanak saglamaktadir. Sistem
ytizer masa adi verilen her yone hareketli bir hasta masasi ve
monitorlerle tamamlanmaktadir.

C-kollu floroskopi ile en net goriintii; floroskopi tiipii-
niin orta noktasi, ¢ekimi yapilacak alanin orta noktasina
(merkezine) geldiginde elde edilmektedir. Cekim yapilacak
alan ile radyasyon kaynag tiipiin ayni hizada olmasi gerek-
mektedir. Her bir cekim hasta ve ameliyathane personelini
iyonize radyasyona maruz birakmaktadir. lyonize radyasyon
kanser, katarakt ve mide bagirsak sistemi hastaliklarina ze-
min hazirlamaktadir. Ameliyathane personelini korumak
i¢in kursun floroskopi onliigii, kursun gozliik gibi koruyucu
ekipmanlar vardir. Bu ekipmanlar koruyuculuklarini icer-
dikleri kursun ile saglamaktadir. Bu sebeple koruyuculuk
oranlar yiiksek olmasina karsin kullanimlar ameliyat esna-
sinda oldukga zordur. Ayrica hastayi radyasyondan koruyan
bir yontem mevcut degildir. Bu sebeple ameliyat esnasinda
elde edilen rontgen goriintiisiinde istenilen bolgenin, goriin-
tiiniin merkezine yerlestirilmesini saglayacak bir aparata
ihtiya¢ duyulmaktadir.

Bulusun Kisa Tarifil"!

Goriintiisii elde edilmek istenilen alan ile floroskopi
tipiiniin merkezinin ayni diizlem iizerinde olmamasin-
dan kaynaklanan gekim tekrarini 6nlemek iizere, bulusun
amaglari:

83

— Ameliyat esnasinda C-kollu floroskopi ile rontgen goriin-
tiisii alimmak istendiginde, goriintiilenmek istenen bolge-
nin, goriintiiniin merkezine yerlestirilmesini saglayan bir
aparat gerceklestirmektir.

— Ameliyat sirasinda alinan réntgen goriintisiiniin en net
sekilde ilk ¢cekimde alinmasini saglayan bir aparat ger-
ceklestirmektir.

— Ameliyat sirasinda rontgen goriintiisii alirken hem has-
tanin hem de ameliyathane personelinin olabildigince az
radyasyona maruz kalmasini saglayan bir aparat gercek-
lestirmektir.

— Ameliyat sirasinda rontgen goriintiisii alinacak bolgenin
merkezini belirlemede C-kollu floroskopiye kolay takilip
¢tkarilabilen, marka/model bagimsiz kullanilabilen bir
aparat gerceklestirmektir.

Bu amaglan gerceklestirebilmek igin 12 ing (1 ing=2.54 cm)
¢apa sahip metalik ve/ya plastik cember iizerine, birbirine 90°
agi ile yerlestirilmis ti¢ adet ¢izgi lazer ve bir adet giic tinitesin-
den olusmaktadr.

Bulusun Detayh A¢iklanmasil']

Bu bulusun amacina ulasmak igin gerceklestirilen “C-Kollu
Floroskopi ¢in Bir Aparat” ekli sekillerde gosterilmis olup;
bu sekillerden:

Sekil 1. Bulus konusu aparatin bir goriiniisiidiir.

Sekil 2. Bulus konusu aparatin C-kollu floroskopi tiipii-
ne yerlestirilmesi.

Sekil 3. Bulus konusu aparatin ¢alisma alaninda olus-
turdugu gorsel.

Sekillerde yer alan parcalar tek tek numaralandirilmis olup
bu numaralarin karsiliklar agsagida verilmistir:
1. Govde
2. Sabitleme kelepgesi
3, 5 ve 7. Lazer baglanti parcalan
4. Yesil renkli lazer
6 ve 8. Kirmizi renkli lazer
9. USB sarj adaptorii
10. Batarya
A. Floroskopi tiipii
Bulus konusu aparat;

— Cember seklinde bir govde (1),

— Govde (1) iizerine yerlestirilen bir birinci ¢izgi lazer (4),

— Govde (1) iizerine birinci ¢izgi lazer (4) ile 90° agi ya-
pacak sekilde yerlestirilen ikinci ¢izgi lazer (6),

— Govde (1) iizerine ikinci ¢izgi lazer (6) ile 90°, birinci
¢izgi lazer (4) ile 180° agi yapacak sekilde yerlestirilen
sigiincii ¢izgi lazer (8) icermektedir.

Bulusun tercih edilen uygulamasinda govde (1), cember

seklindeki yapisi sayesinde floroskopi tiipiine (A) monte
edilmektedir.
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Bulusun tercih edilen uygulamasinda govde (1), ceyrek, ya-
rim veya tam gcember seklinde bir yapiya sahiptir.

Bulusun tercih edilen uygulamasinda govde (1); birinci ¢iz-
gi lazer (4), ikinci ¢izgi lazer (6) ve iigiincii ¢izgi lazere (8)
destek zemini olusturmaktadr.

Bulusun tercih edilen uygulamasinda govde (1), metalden
mamuldiir.

Bulusun tercih edilen uygulamasinda govdenin (1) flo-
roskopi tiipiine (A) temas eden yiizeyi yumusak plastik ile
kaplanmustir.

1. Govde
2. Sabitleme Kelepcesi
3. Lazer Baglanti Parcas: 1
4. Yegil Lazer
5. Lazer Baglant Parcas: 2
5 6. Kirmizi Lazer 1
2 7. Lazer Baglanti Parcas: 3
8 8. Kirmizi Lazer 2
i 9. Usb Sarj Adaptri
10. Batarya

< Ve . - 10

Sekil 2. Aparatin C-kollu floroskopi tiipiine yerlestirilmesi.
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Sekil 3. Aparatin ¢alisir durumda ¢ekim yapilacak alanda
olusturdugu gorsel.

istemler!']
1- Cember seklinde bir govde (1) iceren (Sekil 1);
— Govde (1) iizerinde sabitleme kelepgesi (2)

— Govde (1) iizerinde lazeri sabitlemeye yarayan bag-
lanti parcasi (3, 5 ve 7)

— Govde (1) iizerine yerlestirilen yesil renkli bir birinci
¢izgi lazer (4)
— Govde (1) iizerine birinci ¢izgi lazer (4) ile 90° agi
yapacak sekilde yerlestirilen ikinci ¢izgi lazer (6) ve
— Govde (1) iizerine ikinci ¢izgi lazer (6) ile 90°, birin-
ci ¢izgi lazer (4) ile 180° agi yapacak sekilde yerles-
tirilen tigincii ¢izgi lazer (8) ile karakterize edilen bir
aparat

— Govde (1) iizerine monte USB sarj iinitesi (9) ve gii¢
iinitesi batarya (10).

2- Cember seklindeki yapisi sayesinde floroskopi tiipiine
(Sekil 1-2) monte edilen govde (1) ile karakterize edilen
Istem 1°deki gibi bir aparat (1).

YAZARIN KONU iLE iLGIiLI CALISMALARI

C-kollu floroskopi ile gériintii elde edinimi sirasin-
da ortaya ¢ikan diisiik doz iyonize radyasyona uzun
stireli maruziyetin ciddi sonuglar oldugu bilinmekte-
dir.2l Ozellikle hizli ¢ogalan hiicreler iizerinde ciddi
bir DNA hasarina yol agtigina yonelik yayinlar mev-
cuttur.’) Gozde katarakt, hematopoetik maligniteler ve
tiroid kanserleri en ¢cok yayin konusu olan patolojilerdir.
Bu cihazlan kullanan teknisyenlerin ve ameliyathane
personelinin cihaz kullanimi sirasinda ne yapmalan ge-
rektigi, korunma yontemleri ve uzun dénem maruziyetin
sonuglarina iliskin bilgiler oldukga sinirlidir.[4]



C-kollu floroskopi igin bir aparat

Personelin korunmasi icin cekim esnasinda florosko-
pi tiipiinden uzaklasilmasi, kursun 6nliik, tiroid koru-
yucu, kursun igerikli gozliik ve eldiven gibi aparatlarin
kullanilmasi &nerilmektedir.[s] Ozellikle koruyucu apa-
ratlarin kursun igerikli olmalan nedeniyle agir olmasi,
uzun siiren cerrahiler sirasinda personel tarafindan
kullammlarinin kisith  olmasina neden olmaktadir.
Ayrica, bu aparatlarin islevlerini yeterli derecede yerine
getirdigi diizenli olarak kontrol edilmelidir. Tum bun-
lara ek olarak, hastayr radyasyonun zararl etkilerinden
koruyan bir yontem yoktur.

Radyasyonun zararl etkilerinden korunmanin en iyi
yolu, miimkiin oldugu kadar kullanmamak, miimkiin
degilse de kullanim siiresi ve sikhgini minimuma indir-
mektir. C-kollu floroskopi cihazlari, ameliyathanelerde
bu konuda teknik egitim almis teknisyenler tarafindan
kullanilir. istenilen alanin goriintiisiinii elde etmek igin
tiiptin orta noktasi ile cekim yapilmasi istenen alanin
merkezinin ayni diizlem tizerinde olmasi gerekir. Bu du-
ruma, hedefleme veya isaretleme adi verilir. Tek seferde
istenilen gorintiiniin elde edilebilmesi, teknisyenin ci-
hazi kullanmasindaki tecriibesiyle iliskilidir. Ayrica tek-
nisyen hekim tarafindan yonlendirilebilir veya C-kollu
floroskopi tiipui steril bir ortii ile kaplanarak, islemi
gergeklestiren kisinin miidahalesine izin verilebilir bir
diizenek olusturulabilir. Aksi takdirde, istenilen goriin-
tu elde edilemedigi icin ¢ekim tekrarlanmak zorunda
kalinir. Ozellikle mesai dist islemler sirasinda, florosko-
pi cihazi kullanimi konusunda daha az tecriibeli perso-
nel ile calisma ihtimali yiiksektir.

C-kollu floroskopi cihazini iireten bazi firmalar, he-
defleme igin tiipiin gevresine ayrica yerlestirilen ve ce-
kimi yapilmak istenen noktay: lazer isik ile hedefleyen
aparatlar gelistirmislerdir. Bu aparatlar, floroskopi
cihazini treten firmanin marka ve modeline 6zgtidiir.
Diger bir deyisle, tek bir markanin tek bir modelinde
kullanilmaktadir. Bunun yani sira, bu aparatlarin fiyat-
lan 2.500 ila 3.000 USD arasinda degismektedir. Bu
iki nedenden dolayi, hedefleyici cihazlarin iilkemizde-
ki kullanimi olduk¢a sinirlidir. Benzer problemlerden
stkinti duyan Conn ve Hallet, 1998 yilinda Injury der-
gisinde yayimladiklan makalelerinde, floroskopi ciha-
zinin tiiplne yerlestirilen basit bir lazer isaretleyici ile
kalca kingi cerrahisinde hem ¢ekim sayisini hem de ¢ce-
kim stiresini azalttigini ortaya koymustur.[6]

Tasarlamis oldugumuz cihaz 12 ing ¢apa sahip bir
gember uzerinde birbirine 90° agi ile yerlestirilmis iki
adet kirmizi ve bir adet 5 Watt giiciinde Class 3A ye-
sil cizgi lazer ve gii¢ lnitesinden olusmaktadir. Class
3A ¢izgi lazerler insan sagligina zararl degildir. Cember
tzerindeki kilit mekanizmasi ise 5 mm’lik esnemeyi to-
lere edecek sekilde tasarlanmustir. iki kirmizi ¢izgi lazer
birbirini 90° agi keserek X ve Y diizleminde isaretlemeyi
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saglarken, yesil renkli lazer Z diizleminde, ayni yiiksek-
likten gorintii elde edilmesini saglamaktadir. Cihaz tize-
rindeki gii¢ tinitesi ise, sarj edilebilir niteliktedir.[”]

Prototipini ortaya koydugumuz cihazin teknisyen
tecriibesi tizerine etkinligini saptamak amaciyla tarafi-
mizca bir ¢alisma tasarlandi.l®] Bu ¢alismada bes farkh
kemik modelinin 11 farkh noktasina 3,5 mm’lik kortikal
vida yerlestirildi: humerus, femur ve tibia kemik model-
lerinin proksimal, diyafiz ve distal kisimlar pelvis ma-
ketin sol pubis kolu iizerine ve L3 vertebra korpusuna.
Farkl floroskopi tecriibesine sahip sekiz teknisyenden,
konulan vidalar goriintiinin merkezinde olacak sekil-
de 40 cm mesafeden, isaretleyici kullanmadan 6n arka
ve yan planda her bir viday: 10 sefer goriintiilemeleri
istendi. Ayni gekimler, gelistirilen prototip cihaz monte
edilerek tekrarlandi. Elde edilen 3,520 goriintii bilgisa-
yar ortamina aktarilarak, vida basinin merkez noktaya
olan koordinatlar isaretlendi (Sekil 4). Gelistirdigimiz
lazer isaretleyici istatistiksel olarak kemik, yon ve tek-
nisyen tecriibesinden bagimsiz olarak, tiim vidalarin
goruntiiniin merkezine yerlestirilmesinde basarili oldu-
gunu gosterdi. Calismamizda elde ettigimiz en 6nemli
sonuglardan biri ise, lazer isaretleyici cihazin tecriibesi
daha az olan teknisyenlerde daha basarili sonug verdi-
&i oldu. Ozellikle mesai disi saatlerde cerrahi islemler
sirasinda lazer isaretleyici kullamimi ile gereksiz ¢ekim
tekrarinin 6nlenerek, hem hastane personelinin hem
de hastanin korunabilecegi gosterilmistir. Lazer isaret-
leyici kullaniminin, C-kollu floroskopinin kullanimini
azaltarak, dolayli yoldan bakim maliyetlerini diistirebi-
lecegi ve cihaz 6mriinii uzatarak toplam maliyetlerde
azalmaya neden olabilecegi kanisindayiz.

Y Koordinati

X Koordinati

Sekil 4. Lazer isaretleyici kullanmadan (mavi) ve kullanilarak
(vesil) yapilan toplam 3.520 ¢ekimin merkez noktalarinin X ve
Y diizleminde gosterilmesi (Joint Diseases & Related Surgery
dergisinin izniyle yayimlanmistir).[”]
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C-kollu floroskopi cihazlari iilkemizde tiretilememek-
te bu nedenle de ithal edilmektedir. Ulkemizdeki sayisi
net olarak bilinmemekle birlikte Nikleer Diizenleme
Kurulunun 2019 raporuna gore, Tiirkiye’de bulunan
grafi ve C-kollu floroskopi sayisi 11.926 olarak bildi-
rilmistir.’1 Gelistirdigimiz lazer isaretleyici floroskopi
cihazinin gereksiz kullanimini azaltarak, oncelikle has-
ta ve hastane personelinin radyasyona maruziyetini, ek
olarak da bu pahali ve ithal cihazlarin birim kullanim
maliyetlerini azaltacagini diistiniiyoruz.
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Sinir stimiilatori iceren bir Kirschner teli ve
bahsedilen Kirschner telinin yerlestirme diizenegi

A Kirschner wire containing nerve stimulator and
placement apparatus of said Kirschner wire

Selim Safali

Selguk Universitesi Tip Fakiiltesi, Ortopedi ve Travmatoloji Ana Bilim Dali, Konya

Kirshner telleri ortopedi ve travmatoloji alanindaki ame-
liyatlarda siklikla kullanilan malzemelerdendir. Pediatrik
kirnklar basta olmak tizere agik veya kapali teknikle uygu-
lanan ameliyatlarda, kaniillii vidalarda, ilizarov gibi ekster-
nal fiksator tekniklerinde sikhkla kullanilmaktadir. K-teli
(Kirschner teli) celik malzemeden uretilen, ucu trokar sek-
linde, keskin sekilde veya yivli sekilde olabilir. Uygulanirken
cerrahi motor yardimi ile kendi ekseni etrafinda moment
olusturarak drill yapilmaksizin dogrudan kemige gonderil-
me prensibine dayanir. Gonderim sekli olarak devamli ha-
reket veya osilasyon hareketi yaparak gonderilebilir. Telin
kalinligi ile ters orantili olarak fiksasyon (tespit) stabilitesi
azalir. Ozellikle pediatrik yas grubunda suprakondiler hu-
merus kiriklan gibi travma hastalarinda K-teli ile fiksasyon
ilk tercihtir. Cocuklarin biiyiimeye devam eden epifiz hatti-
nayakin kinklarda plak yerlestirmek veya intramediiller tes-
pit yapmak miimkiin olmayacagindan K-teli altin standart
haline gelmistir. Uygulamasi kolay, sonuglar yiiz guldiiri-
cii ve kozmetik agidan iyi sonuglara sahiptir. Bu ameliyat-
larda en ¢ok korkulan durum damar sinir yaralanmasidir.
Ozellikle dirsek gevresi kiriklarda medialden génderilen
K-teli ulnar sinire yakinligi nedeniyle risk olusturmaktadir.
Bu ameliyatlar esnasinda kemige girmeden 6nce ve kemik-
ten giktiktan sonra sinir yaralanmalari gériilebilmektedir.
Bu komplikasyonlarin azaltilmasi amaglanarak sinir yara-
lanmasini &nleyen Kirshner teli (AYLIZ teli*) gelistirilmis-
tir. Bu sistem, K-teli ucunda olusturdugu elektriksel alan
sayesinde sinire yaklastigi zaman, siniri uyararak hareket
olusturmakta ve sinir yaralanmadan 6nce sinire yaklasildi-
gini gostermektedir. Bu sayede daha giivenli bir ameliyat
saglanmasi planlanmaktadir.

Anahtar sozciikler: sinir stimiilatorii; K-teli; Kirshner teli; perkutan
pinleme; sinir yaralanmasi

Kirshner wires are frequently used materials in orthopedic
surgeries. It is used in open or closed technique surgeries,
cannulated screws and external fixator techniques such as
Ilizarov, especially in pediatric fractures. K-wire (Kirschner
wire) is produced from steel material, the tip can be tro-
car shaped, sharp or grooved type. While it is applied, it
is based on the principle of driving directly to the bone by
creating moment around its own axis with the help of a sur-
gical motor. It can be driven as a form of delivery by mak-
ing continuous movement or movement to the oscillation.
Fixation stability decreases inversely with the thickness of
the wire. Especially in the pediatric age group, fixation with
k-wire is the first choice in trauma patients such as supra-
condilary humerus fractures. K-wire has become the gold
standard, as it will not be possible to place plates or make
intramedullary fixation in fractures close to the growing
epiphyseal line of children. Its easy-to-apply results are
pleasant and cosmetically good. The most feared situation
in these surgeries is vascular nerve injury. Especially in frac-
tures around the elbow, the k-wire sent from the medial
side. It has a risk due to its proximity to the ulnar border.
During these operations, nerve injuries can be seen before
fixing and after passing the bone. Kirschner wire (* AYLIZ
wire), which prevent nerve injury, was developed to reduce
these complications. This system stimulates the nerve and
creates movement when approaches the nerve by the elec-
trical field. In this way, a safer surgery is planned.

Key words: nerve stimulator; K-wire; Kirschner wire; percutaneous
pinning; nerve injury
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Basvuru numarasi: 2016/16997
Basvuru tarihi: 23.11.2016

Basvuru sekli: Ulusal basvuru
Evrak numarasi: 2016-GE-470717
Evrak tarihi: 23.11.2016
Tescil numarasi: 2016 16997
Tescil tarihi: 21.10.2019
Koruma tipi: Patent
Basvuru sahipleri: Selim Safal

Bulus sahipleri: Selim Safali

PATENT BELGESI - No: 2016 169971
Teknik Alanl'

“Bulus, llizarov tedavi yonteminde kemik kayiplarini ye-
rine koyma, deforme kemikleri diizeltme ve uzatmada kul-
lanilan ve sinir yaralanmalarini engelleyen Kirschner teli
(K-teli) ve bahsedilen Kirschner telinin yerlestirme diizenegi
ile iliskilidir.

Bulus ozellikle, sinire yaklasildiginda, sinirin uyarilmasi
sorucunda kol veya sinirin ulastigi uzvun hareket etmesi-
ni saglanmasiyla sinire yaklasildigini gosteren ve bu saye-
de sinir yaralanmalarini engelleyen sinir stimiilatorii iceren
Kirschner teli ve bahsedilen Kirschner telinin yerlestirme
diizenegi ile ilgilidir.”

Teknigin Bilinen Durumul']

“llizarov teknigi viicudun pek cok kemigine disaridan sir-
kiiler kasnak seklindeki cisimleri kemige teller gegirerek
gerdirmek suretiyle yapilan bir ameliyat teknigi olup, kemik
kayiplarini yerine koyma ve deforme (egri) kemikleri dii-
zeltme ve uzatmada kullanilmaktadir. Uygulama dogumsal
hastalik, kemik kayiplari veya travmalar sonrasi gelisen kol
ve bacak esitsizlikleri olan, ¢ocuk ya da eriskin hastalara
uygulanabilmektedir.

Giiniimiizde llizarov teknigiyle ekstremite uzatma, agisal
deformasyonlar, agik yaralar ve diger yontemlerle tedavi edi-
lemeyen kompleks deformasyonlar da diizeltilmektedir. Bu
yontem ile kemik yapinu uyarilmakta, doku olusma hizi ve
yapi gevresinde kan dolagimi artinlmaktadir. Bu da kanlan-
manin artmasina sebep olmakla ve bu sayede kemik kayna-
ma hizi artinlmis olmaktadir. Kanlanmanin artmasi, ayni
zamanda olusabilecek veya mevcut olan iltihabin iyilesmesini
de hizlandirmaktadir.

Bu yontemin en onemli problemi Kirschner telinin mat-
kap yardimiyla kemige gecirilmesi esnasinda olusan sinir
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yaralanmalaridir. Ozellikle de dirsek vakalarinda kemige ¢ok
yakin gecen ulnar sinir bu operasyonlarda zedelenebilmekte-
dir. Bunun nedeni de, matkapla sinirin bulundugu yerin bu
teknikte tam olarak tespit edilememesidir.”

Bulusun Amacil'!

“Mevcut bulus, yukarida bahsedilen gereksinimleri karsila-
yan, tiim dezavantajlari ortadan kaldiran ve ilave bazi avan-
tajlar getiren, sinir stimiilatorii iceren bir Kirschner teli ve
bahsedilen Kirschner telinin yerlestirme diizenegi ile ilgilidir.”

Bulusun Detayh Agiklamasi!']
“Sekillerdeki parca referanslarinin agiklamasi"1:

(10) Matkap, (20) Kontrol kumandasi, (25) Aktarim ele-
mani, (30) Kirschner teli, (31) Dis tabaka, (32) Yalitkan
tabaka, (33) I¢ tabaka, (33.1) Sinir stimilatéri, (34) lletim
bolgesi, (100) Kirschner teli yerlestirme diizenegi, (A) A de-
tayi, (B) B detayi, (C) C detayi.

Sekil 1 ve Sekil 2°de genel perspektif goriiniimlii verilen
Kirschner teli yerlestirme diizenegi (100) en temel haliyle;
bahsedilen Kirschner telinin (30) kemik igerisinde hareketi-
ni saglayan bir matkap (10); bahsedilen Kirschner teli (30)
ve igerisindeki sinir stimilatoriiniin (33.1) kontrol edildigi
bir kontrol kumandasi (20); bahsedilen kontrol kumandasi
(20) araciligyla bahsedilen iletim bolgesine (34) uygulanan
elektrik akimini ileten aktarim elemam (25) ve bir dis ta-
baka (31); elektrik akimi uygulanan bir i¢ tabaka (33) ve
Kirschner telinden (30) olusmaktadir. Bahsedilen Kirschner
teli (30) ise bir dis tabaka (31); elektrik akimi uygulanan bir
i¢ tabaka (33); i¢ tabaka (33) ve dis tabaka (31) arasina
konumlandirilan, i¢ tabakaya (31) uygulanan elektrik akimi-
nin dis tabakaya (31) gecisini engelleyen bir yalitim tabakas
(32); i¢ tabaka (31) igerisine yerlestirilen ve Kirschner teli
(30) sinire yaklastiginda i¢ tabakaya (31) uygulanan elektrik
akiminin sinire iletilerek uyarilmasini saglayan en az bir sinir
stimiilatorii (33.1) ve bahsedilen i¢ tabakaya (33) elektrik
akiminin uygulanmasini saglayan en az bir iletim bolgesi (34)
icermektedir. Sekil 3’te bulus konusu Kirschner telinin (30),
Kirschner teli yerlestirme diizenegi (100) iizerinde gosterimi
ve Kirschner teline (30) elektrik akinminin iletilmesinin sagla-
yan iletim bolgesinin (34) A detayi gosterilmektedir.

Sekil 4’te ise; Kirschner telinin (30) yandan bir kesit gorii-
niimii ve bahsedilen kesit goriiniimiin iizerinde iletim bolge-
sinin (34) bulundugu alan Detay B olarak gosterilmektedir.
iletim bélgesi (34) direkt olarak i¢ tabaka (33) ile temas
halindedir ve bir aktarim eleman (25) araciligyla i¢ taba-
kaya (33), aymi zamanda da sinirlerin uyarilmasini saglamak
iizere i¢ tabaka (33) icerisinde bulunan sinir stimiilatorii-
ne (33.1) elektrik akimi saglamaktadir. iletim bélgesinin
(34) direkt olarak i¢ tabaka (33) ile temasin saglamak
iizere; Kirschner teli (30) iizerinde dis ortama agik bir ki-
sim bulunmaktadir. Bu iletim bolgesinin (34) gevresi yalitim
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tabakastyla kaplanmis haldedir, boylece dis tabaka (31) bes-
lenen elektrik akimindan etkilenmemektedir.

Bulusun ana amaci, mevcut cerrahilerde kullanilan
Kirschner teli ierisine yerlestirilen sinir stimiilatorii vasitasiy-
la sinire yaklasildigr anda bahsedilen stimiilatoriin uyari ver-
mesi sonucunda sinirlere telin temas etmesini engellemektedir.

Bulusun amaci K-teli icerisine yerlestirilen sinir stimiilatoriine
devamli olarak elektrik akimi vermesiyle sinire yaklasildiginda
sinirin uyarilmasi sonucunda kol veya sinirin ulastig uzvun hare-
ket etmesini saglamaktadir. Boylelikle sinire yakin olundugunun
fark edilerek yaralanmanin niine gecilmektedir.

Yukarida anlatilan amaglarin yerine getirilmesi icin bulus,
kemik kayiplarini yerine koyma, deforme kemikleri diizeltme
ve uzatmada kullanilan ve sinir yaralanmalarini engelleyen bir
dis tabaka; elektrik akimi uygulanan bir i¢ tabaka; i¢ tabaka
ve dis tabaka arasina konumlandinilan, i¢ tabaka uygulanan
elektrik akiminin dis tabakaya gegisini engelleyen bir yalitim
tabakasi; i¢ tabaka icerisine yerlestirilen ve Kirschner teli
sinire yaklastiginda i¢ tabakaya uygulanan elektirik akimini
sinire ileterek uyarilmasini saglayan en az bir sinir stimiila-
torii; bahsedilen i¢ tabakaya elektrik akiminin uygulanma-
sini saglayan en az bir iletim bolgesi iceren Kirschner teli ve
bahsedilen Kirschner telinin kemik icerisine yerlestirilmesini
saglayan bir Kirschner teli yerlestirme diizenegi icermektedir.

Bulusun yapisal ve karakteristik ozellikleri ve tiim avantaj-
lan asagida verilen detayl agiklama sayesinde daha net ola-
rak anlasilacaktir ve bu nedenle degerlendirmenin de bu de-
tayl agiklama goz oniine alinarak yapilmasi gerekmektedir.”

Bulusun Anlasilmasina Yardima Olacak Sekiller!']

Sekil 1, Kirschner teli yerlestirme diizeneginin genel pers-
pektif goriiniimiidiir.[")

Sekil 2, Kirschner teli yerlestirme diizeneginin farkh agidan
perspektif goriniimiidiir.']

Sekil 3, Kirschner telinin A detayinin goriiniimiidiir.1"1
Sekil 4, Kirschner telinin B detayinin goriiniimiidiir.l']
Sekil 5, Kirschner telinin C detayinin goriiniimiidiir.[']

“Sekil 5°te ise Kirschner telinin (30) boydan bir kesiti ve
bahsedilen kesitin C detay goriiniimii verilmektedir. C deta-
yinda goriildiigii iizere; Kirschner teli (30) distan ice dogru;
yapiyi bir arada tutan ve diger katmanlan cevreleyen dis kat-
man (31), bahsedilen dis katmanin (31) i¢ tabakadaki (33)
elektrik akimindan etkilenmesini engelleyen ve bunu engelle-
mek iizere i¢ tabakanin (33) etrafini cevreleyen bir yalitim
tabakasi (32) ve en igte bulunan elektrik akiminin bir iletim
bolgesi (34) araciligiyla iletildigi ic tabaka (33) icermektedir.

Bulusun tercih edilen bir yapilanmasinda; i¢ tabakada (33)
iki adet sinir stimiilatorii (33.1) bulunmaktadir. I¢ tabaka
(33) elektrik akiminin uygulandigi katmandir. Bu katmanda
konumlandinilan sinir stimiilatorleri (33.1) vasitasiyla sinire

yaklagildiginda, sinirin bulundugu uzvun hareket etmesi sag-
lanmakta ve cerrahi islem yapan kisi uyarilmaktadir. Boylece
sinir yaralanmalarina neden olmaksizin, Kirschner teli (30)
yerlestirilebilmektedir.

Suprakondiler humerus kirngi, cocuklarda en sik goriilen
vakalardandir. Kirik yerine oturtularak cilt iizerinden mat-
kap (10) yardimiyla kemik icinden Kirschner teli (30) gegiril-
mektedir. Kemik iizerinden hasar goren bélgenin stabil edil-
mesinin ardindan kaynama sonrasinda bahsi gecen Kirschner
telleri ilgili kisimdan cekilmektedir.

Kirschner teli (30) yerlestirme diizenegi (100) ¢alisma
prensibi su sekildedir:

Kirschner teli (30) operasyon esnasinda, matkap (10) ta-
rafindan déndiiriilmektedir. Matkap (10) iizerinde konum-
lan ana kontrol kumandasindan (20) devamli olarak elektrik
akimi uyarisi verilmektedir. Bu uyari, aktanm elemani (25)
ve iletim bolgesi (34) araciligiyla (Kirschner) telinin (30) i¢
katmaninda (33) yer alan sinir stimiilatorleri (33.1) iize-
rinden Kirschner telinin (30) u¢ noktasina iletilmektedir.
Yalitkan katman (32) vasitasiyla, gonderilen elektrik sinyal-
lerinin gevreye dagilmasi engellenmekte ve sadece Kirschner
telinin (30) u¢ noktasindan ¢ikan elektrik sayesinde, telin ug
kisminda uyari olusturulmaktadir. Boylelikle sinire Kirschner
telinin (30) u¢ kismi gelmeden sinir uyarili ve sinir yaralan-
masinin oniine gegilmis olunmaktadir.

Soz konusu bulus ile K-teli (30) igerisine yerlestirilen sinir
stimiilatoriine (33.1) devamli olarak elektrik akimi verilmesi
sayesinde, K-teli (30) sinire yaklastiginda sinirin uyarilmasi
ile operasyonun yapildigi uzvun hareket ederek operasyonu
yapan kisiyi uyarmasi saglanmistir dolayisiyla da olusabilecek
sinir yaralanmasinin éniine gegilmistir.”

Sekil 1. Kirschner teli yerlestirme diizeneginin genel perspektif
gorunumu.
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Sekil 4. Kirschner telinin B detayinin gériinimii.
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Sekil 2. Kirschner teli yerlestirme diizeneginin farkh agidan
perspektif goriinimi.

33.1
32

DETAY C

Sekil 5. Kirschner telinin C detayinin gériinimi.

istemler!"]

- —7hees .| ‘ “1. Kemik kayiplarini yerine koyma, deforme kemikleri dii-
— l J ‘ zeltme ve uzatmada kullanilan ve sinir yaralanmalarini
engelleyen bir Kirschner teli (30) olup, ozelligi;
* bir dis tabaka (31),
30
34

* elektrik akimi uygulanan bir i¢ tabaka (33),

* i¢ tabaka (33) ve dis tabaka (31) arasina konumlan-
DETAY A dinilan, i¢ tabakaya (33) uygulanan elektrik akiminin
dis tabakaya (31) gegisini engelleyen bir yalitim taba-

Sekil 3. Kirschner telinin A detayinin gériinimi. kasi (32),
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* i¢ tabaka (31) igerisine yerlestirilen ve Kirschner teli
(30) sinire yaklastiginda i¢ tabakaya (31) uygulanan
elektrik akimini sinire ileterek uyarilmasini saglayan
en az bir sinir stimiilatérii (33.1),

* bahsedilen i¢ tabakaya (33) elektrik akimimn uygu-
lanmasini saglayan en az bir iletim bolgesi (34) icer-
mesidir.

2. Kemik kayiplarini yerine koyma, deforme kemikleri dii-
zeltme ve uzatmada kullamlan Kirschner telinin (30)
kemik igerisine yerlestirilmesini saglayan;

* bahsedilen Kirschner telinin (30) kemik igerisinde ha-
reketini saglayan bir matkap (10),

* bahsedilen Kirschner teli (30) ve igerisindeki sinir
stimiilatoriiniin (33.1) kontrol edildigi bir kontrol
kumandasi (20), iceren bir Kirschner teli yerlestirme
diizenegi (100) olup ozelligi;

* bir dis tabaka (31); elektrik elektrik akimi uygulanan
bir i¢ tabaka (33); i¢ tabaka (33) ve dis tabaka (31)
arasina konumlandirilan, i¢c tabakaya (33) uygulanan
elektrik akiminin dis tabakaya (31) gecisini engelle-
yen bir yalitim tabakasi (32); i¢ tabaka (31) icerisine
yerlestirilen ve Kirschner teli (30) sinire yaklastiginda
i¢ tabakaya (31) uygulanan elektrik akimini sinire ile-
terek uyarilmasini saglayan en az bir sinir stimiilatérii
(33.1) ve bahsedilen i¢c tabakaya (33) elektrik aki-
minin uygulanmasini saglayan en az bir iletim bélgesi
(34) iceren Kirschner teli (30); bahsedilen kontrol ku-
mandasi (20) araciligyla bahsedilen iletim bélgesine
(34) uygulanan elektrik akimini ileten aktarim elema-
ni (25) icermesidir.”

YAZARIN KONUYLA iLGiLi CALISMALARI

Sinir stimiilasyonu igeren Kirschner teli ve yerlestir-
me diizenegi 2019 yilinda Tiirk Patent Enstitiistinden
patentlenmistir.[']

K-telleri 1909 yilinda Martin Kirschner tarafindan
bulundugundan beri neredeyse hic degismeden kul-
lanilmaktadir. Ortopedik cerrahilerde cerrahlarin her
zaman elinin altinda bulunmasi gereken trtinler haline
gelmistir. Traksiyondan ilizarov’a, perkutan pinleme-
den kapal teknik vidalamalara kadar genis yelpazeye
sahip kullanim endikasyonu vardir.

Pediatrik kiriklarda, 6zellikle suprakondiler kiriklar-
da K-teli ile fiksasyon en ¢ok kullanilan tedavi yonte-
midir.2] Pediatrik ¢ogu travmada K-teli ile fiksasyon
kullanilmaktadir.

Gonderilen K-teli kemige girmeden ulnar sinir ha-
sar yapabilmekte veya karsi korteksi gectikten sonra
sinir hasan olusturabilmektedir.[?! Sadece ug¢ kismin-
da elektriksel alan olmasi nedeniyle ilk korteksten

once ve karsi korteksten sonra rahatlikla uyar elde
edilmektedir. Yine kapali teknik olarak kullanilan
kanillii vida ve bassiz vida sistemlerinde kilavuz teli
olarak gonderilebilecek ve iatrojenik (yatrojenik) sinir
hasari onlenecektir. Ayrica ilizarov tekniginde, prok-
simal tibia dan K-teli gecerken peroneal sinir hasar
komplikasyon olarak goriilebilmektedir.’] Bu sistem
yine medialden girilen K-tellerinde karsi korteksten
ciktiktan sonra olusabilecek peroneal yaralanmalar
onlenebilecektir. Benzeri sekilde kullanim endikas-
yonlarini ¢cogaltmak mimkindiir.

Sinir stimilatorleri de tibbin pek ¢ok alaninda hali-
hazirda kullanilmaktadir. N6rologlarin EMG sistemle-
rindel*], vertebra cerrahisinde kullanilan néromoniteri-
zasyon sistemindel®], periferik sinir stimiilasyonundal®],
tiroid cerrahisinde rekiirren laringeal sinir néromoni-
terizasyonundal”®l, vagal sinir stimulasyonundal®l, ku-
lak-burun-bogaz (KBB) alaninda fasial sinir moniteri-
zasyonundal'?l, rejyonel anestezide ve blok yaparken
kullanilmaktadir.['"! Tamamen ayni olmasa da benzer
prensiplerde calisirlar.

Sinire verilen yapay uyarn elektrik iletimi ile saglan-
maktadir. Bu sayede sinirin ¢evre dokulardaki yakinh-
&1 ayarlanarak sonug elde edilmektedir. Ozellikle cer-
rahi esnasinda komsu sinirlerin dogrudan uyarilmasi
saglanarak ya da fizyolojik iletim 6l¢limii esnasinda
normal uyarn paterninde degisiklik olup olmadig goz-
lemlenerek dolayli yorum yapilmaktadir. Spinal no-
romoniterizasyon sisteminde bazal 6lgtimler esas ali-
nirken, fasial sinir tespitinde dogrudan uyan sistemi
kullanilmaktadir.[']

Tum bu literatiir ve kullanm amaglan cergevesin-
de bu sistemin kemik fiksasyonunda kullanilabilecegi
diisiincesinden yola ¢ikarak sinir stimilatorlii K-teli
(AYLIZ teli) tasarladik.

Bu sistem; sinir stimiilator cihazi, drilleme esnasinda
sinir iletimi yapabilen cerrahi motor, yalitilmis K-teli ve
baglanti kablolarindan olusmaktadir (Sekil 6).

K-teli 6n ve arka kisminda iletime izin verecek sekilde
tasarlanmis iletken kisimlar bulunmaktadir (Sekil 7).
Bu sayede K-teli kendi ekseni etrafinda dénerken sinir
iletimi saglanmaktadir.

Sistemdeki cerrahi motor kanilli bir motordur, telin
arkasindaki sonradan yerlestirilen diizenek sayesinde
K-telinin donmesine ve sinir iletimine izin vermektedir

(Sekil 8).

Disi yaliulmis (politetrafloroetilen) bir Kirschner
teli ve ucunda trokar seklinde keskinlestirilmis yalit-
kan kisim bulunmaktadir. Bu u¢ sayesinde stimiila-
tor cihazindan gonderilen akim ile K-teli u¢ kismin-
da elektrik alani olusturulmaktadir. Bu elektrik alani



92

TOTBID Dergisi 2021;20:87-93

Sekil 6. Prototip gorseli; sinir stimiilatorii, kablo devresi,
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sinir iletimine uyarlanmis delici motor, disi yahtilmis sinir
uyarici K-teli birlikte goriliyor.

Sekil 7. Sinir stimilatorli K-teli.
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Sekil 8. Sistemin sematik gériinimii (patent ¢cizimleridir).

verilen elektrik akimi ile orantili olarak artmaktadir.
Bu sayede stimiilatorden K-teli génderme esnasinda
alinmak istenen uyari, sinir ne kadar uzakta iken elde
edilmek isteniyorsa ayarlanabilecektir, yani uyari sini-
re 10 mm kala alinmak istendigi takdirde daha genis
elektrik alani verilirken, sinire 5 mm kala uyar iste-
niyorsa daha kiciik elektrik alani olusturulmalidir.
Yine bu sisteme ilave olarak hedef sinirin dermatom
ve motor kas gruplarinin bulundugu sahaya elektrik
sensorleri yerlestirilmekte ve sinir stimilatoriinden
ctkan impuls 6nce motora oradan K-teline ve uyar
verilen sinir trasesi boyunca da sensére ulasmaktadir.
Sensorden elde edilen impuls motora iletilerek dev-
reyi kesmekte ve drilizasyon islemini durdurmaktadir.

Bu sayede ¢cok kisa zaman dilimi i¢inde sinire yaklasi-
larak olusacak hasar 6nlenmektedir.

Tubitak Marmara Teknokent icerisinde Ar-Ge siireci
tamamlanan ve prototipi iretilen triiniin belgelendir-
me islemleri devam etmektedir. Cok kisa zaman dilimi
icinde de kullanimi mimkin olacakar.

Not: Bulus sahibi bu iriiniin gelistirilmesi esnasinda
her ortopedi ve travmatoloji ile ilgilenen cerrah gibi ai-
lesine ve cocuklarina ayirdigi zamandan fedakarlik yap-
mak zorunda kalmistir. Bu yiizden patentledigi bu bulu-
sa kizinin adini vermistir (*AYLIZ NEUROPROTECTOR
WIRE SYSTEM).
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Cok amach eksternal fiksator

Multi-purpose external fixator

Mabhir Gulsen

Ortopedia Hastanesi, Adana

Ortopedi ve travmatolojide, tiim eksternal fiksator endikas-

yonlarinda kullanilabilecek sekilde tasarlanan Cok Amagl

Eksternal Fiksator, ayarlanabilir ¢ivi fiksatérii tipinde olup

eriskin ve ¢ocuk tipleri vardir. Fiksator, oluklu ¢ubuk, kayici

parga, civi tasiyici ve kompresyon distraksiyon parcasindan

olusmaktadir. Fiksatoriin universal topuz-yuva tarzi eklem
yerleri sayesinde tespitli kemikte her yone dondiirme ve yer
degistirme miumkiin olmaktadir. Fiksator tek veya ¢ok diiz-

lemli, unilateral veya bilateral kullanilabilir.

Anabhtar sozciikler: eksternal fiksasyon; cok planli eksternal fiksator

T. C. Tiirk Patent Enstitiisii’ne Faydal Model Belgesi
icin Basvuru Bilgileril"!

Basvuru bilgileri Tablo 1°de gosterilmistir.[']

Tablo 1. Basvuru bilgileril"l

Basvuru numarasi: 13.02.90/115
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Basvuru sekli: Ulusal basvuru
Evrak numarasi: 17770
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Koruma tipi: Patent
Basvuru sahipleri: Mabhir Giilsen
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IHTIRA BERATI - No: TR 24182 (Sekil 1)("]

Teknik Alan!"

“Ortopedi ve Travmatoloji’de, tiim eksternal fiksator

endikasyonlarinda kullanilabilecek sekilde tasarlanan Cok
Amach Eksternal Fiksator, ayarlanabilir ¢ivi fiksatorii tipin-
de olup eriskin ve cocuk tipleri vardir.”

A multiplanar and adjustable external fixator which can
be used for almost all external fixation indications in
both adult and paediatric age groups was developed.
Parts of the fixator are hollowed bar, sliding part, pin
holder, compression and distraction apparatus. Pin
holder has bone and socket articulation that allows mul-
tiplanar fixation. The fixator can be used as unilateral or
bilateral manner.

Key words: external fixation; multiplanar external fixator
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Cok amacli eksternal fiksatér

Bulusun Kisa Tarifil"!

“Ortopedi ve Travmatoloji’de, tiim eksternal fiksator
endikasyonlarinda kullanilabilecek sekilde tasarlanan Cok
Amach Eksternal Fiksator, ayarlanabilir ¢ivi fiksatorii tipin-
de olup eriskin ve cocuk tipleri vardir (Sekil 2). Fiksator
oluklu ¢ubuk, kayici parga, ¢ivi tastyici ve kompresyon dist-
raksiyon parcasindan olusmaktadir. Fiksatéoriin universal
topuz-yuva tarzi eklem yerleri sayesinde tespitli kemikte
her yone dondiirme ve yer degistirme miimkiin olmaktadr.
Fiksator tek veya cok diizlemli, unilateral veya bilateral
kullamlabilir.”

Bulusun Detayh Agiklanmasil'l

“Bu fiksator, ortopedi ve travmatoloji alaninda ve hare-
ket sisteminin rekonstriiktif cerrahisinde kullanilmak iizere
gelistirilmistir.

Eksternal fiksatorlerle tedavi, yontemin kullanish ve kolay
olmasi nedeniyle giderek yayginlasmaktadir. Bu sahada pek
¢ok eksternal fiksator gelistirilmis olup, bunlar basit civi fik-
satorleri, ayarlanabilir ¢ivi fiksatorleri ve halka fiksatorleri
olarak ii¢ sinifa aynilabilirler.

Bir eksternal fiksator, fiksator kemige uygulandiktan son-
ra givilerin yerleri degistirilmeden gerekli diizeltmeler yapila-
bilmesine izin vermelidir. Yani tespitli kemik, her ii¢ diizlem
ve eksende yer degistirip dondiiriilebilmelidir. Cok Amagl
Eksternal Fiksatér, ayarlanabiliv ¢ivi fiksatorii tipinde oldu-
gundan bu ozelliklere sahip olup, ayrica kayici parcasinin vi-
dasi gevsetilerek veya sikilmak suretiyle dinamik ya da statik
olarak kullanilabilmektedir.

Cok amach eksternal fiksatoriin parcalari ve sekildeki par-
¢a numaralar (Sekil 3):

1. Oluklu ¢ubuk (Sekil 3, 11A ile gosterilen boliim): Fik-
satoriin dis destek ¢ubugu olup standart tipte boydan
boya, pelvik tipte her iki ugta olukludur.

2. Kayici parga (Sekil 3; 1, 2, 4 ve 5 ile gosterilen boliim-
ler): Oluklu ¢ubuk iizerinde hareket etmekte ve bir vida
(Sekil 3, 13 ile gosterilen béliim) ile ubuga tespit edil-
mektedir.

3. Civi tastyici (Sekil 3; 6, 7 ve 8 ile gosterilen boliimler):
Kayici parcaya, her yone donebilen topuz-yuva tarzi ek-
lemle baglanmstir. Tastyicinin platformu (Sekil 3, 7
ile gosterilen biliim) iiniversal eklemle (Sekil 3, 8 ile
gosterilen biliim) agili olarak birlesmektedir. Bu egim
sayesinde fiksator pelviste de kullanilabilmektedir. Uni-
versal eklem hem somun (Sekil 3, 5 ile gosterilen bo-
liim) hem vidalarla (Sekil 3, 3 ile gosterilen boliimler)
stkistirilmakta ve boylece stabil bir baglanti yeri temin
edilmektedir. Civi tasiyiciya cesitli caplarda (2.5-6 mm)
¢ivi takilabilmektedir. Civiler takildiktan sonra tasiyici-
min kapa$ vidalarla (Sekil 3, 14 ile gosterilen béliim)
stkistirilmaktadir.
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4. Kompresyon-distraksiyon pargasi (Sekil 3; 9, 10 ve 12
ile gosterilen boliimler): Bu parga, gerektigi durumlarda
oluklu ¢ubuga vida (Sekil 3, 14 ile gosterilen biliim)
ile sikistirilarak monte edilmekte ve kompresyon ya da
distraksiyon yapilmaktadir. Vidasinin (Sekil 3, 10 ile
gosterilen boliim) her bir adimi 1 mm olup gerektiginde
kemik uzatmalarinda da kullanilmaktadir.”

Temel Uygulamal'l

“1. Civi tastyicinin tizerindeki oluklar rehber olarak kullan:-
Iip giviler kemige yerlestirilir.

2. Tiim civiler yerlestirildikten sonra ¢iviler ¢ivi tastyicinin
oluklarina oturtulur ve tasiyicinin kapag vidalarla si-
kistirihr.

3. Fiksator cubugu, kayici parcanin vidasinin ucu oluk iceri-
sinde kayabilecek sekilde yerlestiriliv. Kemikler ve civiler
uygun pozisyonda tutulurken énce topuz yuva ekleminin
somunu, sonra da ¢ivi tastyicimn altindaki ve somun ke-
narindaki vidalar sikistirilarak kilitleme yapilir.

4. Kayici parganin vidalari sikistirilir.

5. Takilip ¢ikartilabilen kompresyon-distraksiyon pargasi ile
gerektigi hallerde kompresyon veya distraksiyon yapilir.”

Sekil 2. Cok amagli eksternal fiksator.
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Sekil 3. Cok amagli eksternal fiksator pargalar.

TOTBID Dergisi 2021;20:94-97

Metalip (istemler)!"]

“1. Cesitli klinik durumlar icin gelistirilmis olan “cok

amacgli eksternal fiksator”iin en énemli ozellikleri;
ayarlanabilir tipte bir fiksator olmasi ve fiksatire tes-
pitli kemiklerin her yone yer degistirip donmesine izin
vermesidir. Bu nedenle mevcut parcalari ile eksternal
fiksatorlerin tim endikasyonlar icin kullanilabilecek
durumdadr.

. Metaliple uygun bir oluklu ¢ubuk (Sekil 3, 11A ile

gosterilen boliim) olup, fiksator dinamik olarak kul-
lanilirken kayici parganin vidasi (Sekil 3, 13 ile goste-
rilen béliim) gevsetildiginde orijinal bir parga olan bu
oluklu ¢ubuk sayesinde kemiklerde dénme meydana
gelmez, sadece aksiyel istikamette yer degistirmeler
olur.

. Metaliple uygun kilitli bir topuz-yuva eklemi olup bu

eklemin ozelligi, kayici parcanin topuzu (Sekil 3, 2 ile
gasterilen boliim), civi tasiyiciya somun (Sekil 3, 5 ile
gasterilen boliim) ve iki adet vida (Sekil 3, 3 ile gos-
terilen boliim) ile sikistirildiginda klinik amaca uygun
pozisyonda hareketsiz bir eklem saglamasidr.

. Metaliple uygun bir kompresyon-distraksiyon par¢asi

(Sekil 3; 9, 10, 12 ve 14 ile gosterilen béliimler) olup
ozelligi, oluklu ¢ubuga takilip ¢ikarilabilmesi, her adi-
mit 1 mm olan vidasi (Sekil 3, 10 ile gosterilen boliim)
ile takilma yoniine gore kompresyon veya distraksiyon
yapmaya yaramasidir.”

YAZARIN KONUYLA iLGiLi CALISMALARI

Cok amagl eksternal fiksator ile ilgili tasarim ve ima-
lat sonrasi fiksatoriin mekanik verimi hem teorik hem
de deneysel olarak incelenmistir (Sekil 4).[2¢1 Daha
sonra, elde edilen verilerin 151$1 altinda klinik uygula-
malara gecilmis (Sekil 5 ve 6) ve elde edilen sonuglar
yayimlanmustir.[78]

Sekil 4. Uzaysal monolateral fiksator.
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Sekil 5. Kemik kaydirma uygulamasi.
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An apparatus system that help to place femoral head screws
in the ideal position in femoral nailing
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Bu bulus; proksimal femur kirik civilemelerinde femur bas
vidasi/vidalarini hastaya zarar vermeden ideal pozisyonda
yollamaya yardimai olan, farkl malzemelerden uretilebilen
bir aparat sistemi ile ilgilidir. Konuyla ilgili patent dosyasi
paylasilmistir. Femur basina génderilen vidalarin tam orta-
da olmasinin, kingin daha sonra olasi rediiksiyon kaybini
engelledigi, ayrica vidalarin femur basini keserek disari ¢ik-
malari yani cut-out ihtimalini azalttigi gosterilmistir.

Anahtar sozciikler: patent; proksimal femur kiriklar; kanal igi
¢ivileme; ideal pozisyonda vida yollama; yardimci aparat sistemi

T. C. Tiirk Patent Enstitiisii’ne Patent Belgesi icin
Bagvuru Bilgileril"]

Basvuru bilgileri Tablo 1°de gosterilmistir.[]

Tablo 1. Basvuru bilgileril"]

Basvuru numarasi: 2013/01765
Basvuru tarihi: 13.02.2013
Basvuru sekli: Ulusal basvuru
Evrak numarasi: 2013-G-50162
Evrak tarihi: 13.02.2013
Tescil numarasi: 2013 01765
Tescil tarihi: 23.12.2019
Koruma tipi: Patent

Basvuru sahipleri: 1- TRUMED Medikal Uriinler
Uretim ve Pazarlama
Anonim Sirketi

2- Oguz Sukrii Poyanli
Bulus sahipleri: Oguz Siikrii Poyanli

This invention relates to an apparatus system that can
be produced from different materials that helps to screw
femoral head in the ideal position harmlessly in proximal
femoral fracture nailing. The patent file on the subject has
been shared. It has been shown that screwing femoral head
centrally prevents the possible loss of reduction, and re-
duces the cut-out possibility.

Key words: patent; proximal femur fractures; intramedullary
nailing; screw in the ideal position; supporting apparatus system

PATENT BELGESI - No: TR 2013 01765["]

Teknolojik Alan!"

“Bu bulus; proksimal femur kirik givilemelerinde femur bas
vidasi/vidalarini hastaya zarar vermeden ideal pozisyonda
yollamaya yardimci olan, farkli malzemelerden iiretilebilen
bir aparat sistemi olan ‘Femur civilemelerindeki femur bas
vidalarini ideal pozisyonda yollamaya yardimci aparat siste-
mi” ile ilgilidir.1'1”

Teknigin Bilinen Durumul'!

“Giintimiizde proksimal femur kirik ¢ivilemelerinde femur
bas vidasi/vidalarini femur basina gondermeye yardimer ola-
rak kullanilan tiim kilavuz sistemlerinde, énce kilavuz iceri-
sinden femur bagsina yani hastanin kemigine bir Kirschner
teli gonderilir. Ya da femur boynunun anatomisine paralel bir
Kirschner teli gonderilerek skopide bakilir. Bu yontemlerde
femur bagini tam ortalamak her zaman miimkiin olmamak-
tadir. Kullanilan kilavuz sistemleri ile, Kirschner telini uygun
pozisyon elde edilinceye kadar femur basina tekrar tekrar
ideal pozisyon elde edilene kadar gondermek gerekmektedir.”

o iletisim adresi: Prof. Dr. Oguz Siikrii Poyanli, istanbul Medeniyet Universitesi Tip Fakiiltesi, Ortopedi ve Travmatoloji Ana Bilim Dali, Kadikay, istanbul
Tel: 0532 -317 07 50  e-posta: opoyanli@gmail.com ORCID iD: 0000-0002-4126-0306
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Sekillerdeki (Pargalarin) Referans Numaralarinin
Aciklanmasil'l

“1- Anatomik tasarimli proksimal femur ¢ivisi (sag ve sol
femur icin farkli anatomide tasarlanmis)!}

2- C kilavuzu
3- Ust kilavuz
4- Ust kilavuzun C kilavuzuna oturmasini saglayan pimleri
5- Ust kilavuzun pimlerinin yuvalar:
6- Ust kilavuzu C kilavuzuna sabitleyen vida
7- Ust kilavuzu C kilavuzuna sabitleyen vidanin yuvasi
8- Hizalama ¢ubugunun iist kilavuzda yerlestigi delikler
9- Hizalama ¢ubugu
10- Femur basi vidalari

Bu bulusun anlagilmasina yardimci olacak sekiller Sekil 1
ve Sekil 2°de gosterilmistir.

Bulusun Agiklanmasil'l

Bulus, bir adet iist kilavuz (3), iist kilavuzun C kilavuzu-
na oturmasini saglayan iki adet pimleri (4), iist kilavuzun
pimlerinin yuvalari (5), ist kilavuzu C kilavuzuna sabitle-
yen bir adet vida (6), iist kilavuzu C kilavuzuna sabitleyen
vidanin yuvasi (7), hizalama ¢ubugunun iist kilavuzda yer-
lestigi iki adet delik (8) ve bir adet hizalama ¢ubugundan
(9) olusmaktadir.m"]

Femur basina gonderilen vidalarin tam ortada olmasinin,
kingin daha sonra olasi rediiksiyon kaybini engelledigi, vi-
dalarin femur basini keserek disari ¢itkmalar yani cut-out
ihtimalini azalttigi gosterilmistir®). Bu sebeple biitiin prok-
simal femur kiriklarinin ¢iviyle tedavisinde vidalarin femur
boynuna en ideal pozisyonda gonderilmeleri amaglanir. Bu
bulus, tek seferde, hastaya herhangi bir zarar vermeden
femur basini ortalayacak sekilde vidalarin génderilmesine
olanak saglayan bir sistemdir.

Bu bulus kullanilirken énce proksimal femur ivisi (1), C
kilavuzuna (2) takilir. Ust kilavuzun C kilavuzuna oturma-
sini saglayan pimleri (4), iist kilavuza (3) monteli haldedir.
Ust kilavuzun pimlerinin yuvalari (5) ise C kilavuzun (2)
iizerindedir. Ust kilavuz (3), iist kilavuzun C kilavuzuna
oturmasini saglayan pimleriyle (4) Ust kilavuzun pimlerinin
yuvalarina (5) oturtulur. Daha sonra iist kilavuzu C kilavu-
zuna sabitleyen vida (6), iist kilavuzu C kilavuzuna sabitle-
yen vidanin yuvasindan (7) gonderilerek iist kilavuz (3) C
kilavuzuna (2) vidalanarak sabitlenir (Sekil 1 ve 2).1]

Femur basi vidalarinin (10) femur basina gonderilirken
hizalanmalarina yardimei olarak hizalama ¢ubugu (9) kul-
lanthr. Bunun igin iist kilavuzda (3) bulunan hizalama ¢u-
bugunun iist kilavuzda yerlestigi delikler (8) icinden uygun
olanindan (sag veya sol femur olmasina gore degisen) bir

adet hizalama ¢ubugu (9) yerlestirilir. Hizalama ¢ubugu
(9), hizalama cubugunun iist kilavuzda yerlestigi deliklere
(8) sabitlenmez, hareket eder haldedir (Sekil 1-4).1")

Bu bulusta hastanin viicuduna herhangi bir islem yap-
madan, anatomik olan proksimal femur ¢ivisinin (1) an-
teversiyonuna esit paralellikte bir hizalama ¢ubugu (9)
viicut disindan gonderilir (Sekil 5). Bu durumda, viicut
disindan serbest olarak femur basina paralel yollanilan
hizalama ¢ubugunun (9) anteversiyonu ile sistemin ante-
versiyonu lateral grafide paralel oldugu igin, civi (1) femu-
run iginde ise gonderilmis hizalama ¢ubugu (9) da femur
boynunun tam ortasinda olur (Sekil 6a ve 6b). Boylece
femur basi vidalari (10) direkt gonderilebilir. Bu da hem
skopi siiresini azaltir, hem de hastaya elle yani Kirschner
teli gondermeyle yapilacak zarari énler. Giiniimiizde bu
sekilde fonksiyonu olan, tanmimlanmis bir kilavuz sistemi
yoktur.["]

Anatomik bir ¢ivi kullamldiginda, ameliyat sirasinda
proksimal femur ¢ivisi (1) femura yerlestirildiginde, bu
bulusta lateral grafide viicut disindaki kilavuzun (2) an-
teriorunda femur basi rahatlikla goriilebilir. Normal diiz
sistemlerde ise femur basini tam ortalamak her zaman
miimkiin olmamaktadir. Bu bulusta anatomik bir aparat
sistemi kullamldigy icin, hizalama ¢ubugu (9) viicut digin-
dan femur basina paralel olacak sekilde yerlestirildiginde
sistem anatomik oldugu icin bu ikisi iist iiste gelerek femur
basi rahathkla goriilebilmektedir, C kilavuzunun (2) yeri
hi¢ bozulmamaktadir. Hizalama cubugunun (9) goriilme-
sinde C kilavuzu (2) hi¢ engel olmamaktadir. Bu bulusta
teknigin bilinen durumundan farkli olarak sistem anatomik
oldugu icin hizalama ¢ubugu (9), C kilavuz sisteminin digin-
da goriintii verebilmektedir.l']

Bu bulus, operasyonun uygulanmasini kolaylastirmasi,
operasyonun siiresini kisaltmasi, skopi kullanimini azaltma-
st, Kirschner telinin kilavuza yardimci olarak femur basina
tekrar tekrar gonderilmesini engelleyerek bu yolla olusacak
kemik ve yumusak doku hasarlanmasini onlemesi, dolayli
olarak da enfeksiyon riskini azaltmasi, femur basi vidasi-
nin cut-out (kesme) riskini ortadan kaldirmasi, implantin
cilt irritasyonuny en aza indirmesi ve ekstremitenin erken
fonksiyonel kullanimina izin vermesi yonleriyle diger cerrahi
tedavi yontemlerine iistiinliik saglar.041”

istemler!’]

“1- Bu bulus “Femur civilemelerindeki femur basi vidalari-
ni ideal pozisyonda yollamaya yardimci aparat sistemi”
olup, ozelligi; bir adet iist kilavuz (3), iki adet iist kila-
vuzun C kilavuzuna oturmasini saglayan pimleri (4), iist
kilavuzun pimlerinin yuvalari (5), bir adet iist kilavuzu
C kilavuzuna sabitleyen vida (6), iist kilavuzu C kila-
vuzuna sabitleyen vidanin yuvasi (7), iki adet hizalama
cubugunun st kilavuzda yerlestigi delik (8) ve bir adet
hizalama ¢ubugundan (9) olusmasidir.["]



100

2- Istem 1’de bahsedilen iist kilavuz (3) olup, 6zelligi; ice-
risine tist kilavuzun C kilavuzuna oturmasini saglayan
pimleri (4) monte edilmis iist kilavuzun pimlerinin yuva-
larna (5), icerisinden bir adet iist kilavuzu C kilavuzuna

TOTBID Dergisi 2021;20:98-101

sabitleyen vida (6) gegen iist kilavuzu C kilavuzuna sa-
bitleyen vidanin yuvasina (7) ve hizalama ¢ubugunun
(9) icerisinden gececegi iki adet Hizalama ¢ubugunun
iist kilavuzda yerlestigi delige (8) sahip olmasidir.1"1”

Sekil 1. Anatomik civi ve cakma setine tespit ~ Sekil 2. Anatomik civive ~ Sekil 3. Yapay kemik tizerine uygulanan ¢ivi ve cakma
edilmis aparatin sematik yandan goriiniisii.l'l  cakma setine tespit edil-  setine tespitli aparat yandan goriinisi.
mis aparatin sematik i¢

6nden goriintisii.[']

Sekil 4. Yapay kemik uizerine uygula- ~ Sekil 6. a, b. Hizalama cubugunun lateral skopi goriintiisiinde femur basinin anteversiyonu ile
nan ¢ivi ve cakma setine tespitli aparat  ayni ve tam ortada oldugu goriilmektedir (a). Sistemin igcinden femur basina yollanan vidalarin
ust caprazdan gorinusi. kilavuzunun lateral skopi gériintiisiinde femur basinin tam ortasinda oldugu goriilmektedir (b).
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YAZARIN KONUYLA iLGiLi CALISMALARI

Poyanli O, Séylemez S, Ozkut AT, Uygur E, Kemah B, Unal
OK. Precise placement of lag screws in operative treatment
of trochanteric femoral fractures with a new guide system.
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intramediiller olarak uygulanan trokanterik givi

Trochanteric intramedullary nail
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Bulus, tip alaninda, ortopedi ve travmatoloji dalinda, eris-
kin ve yashlarda gorilen femur (uyluk kemigi) st ucunu
ilgilendiren trokanterik bolge kirklarinda kullanilmak tize-
re, intramediiller olarak (kemik iligi kanalina) uygulanan
bir ¢ivi yapilanmasi ile ilgilidir. Konuyla ilgili faydali mo-
del dosyasi paylasilmistir. Bu bulus sayesinde, uygulanan
intramediiller giviler ile hastanin anatomik yapisinin fark-
hliklanindan kaynaklanan ek kirik olusmasi, rediiksiyonun
bozulmasi, distalde stres yaratmasi gibi giris yeri kompli-
kasyonlarinin en aza indirilmesi saglanmaktadir.

Anahtar sozciikler: faydali model; proksimal femur kiriklari;
intramediiller givileme; civi-anatomi uyumsuzluklari
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This invention pertains to the area of orthopaedics and
traumatology of the medical sciences. The present inven-
tion relates to an intramedullary cavity nail for the treat-
ment of proximal femoral fractures in the trochanteric re-
gion in adults and the elderly patients. The utility model
file has been shared. This invention minimizes the compli-
cations of the entry point such as additional fracture, loss
of reduction and stress in the distal part of the fracture
that is caused by mismatches between the nail and pa-
tient’s anatomy.

Key words: utility model; proximal femur fractures;
intramedullary nailing; mismatches between nail and anatomy
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Teknik Alan!]

“Bu bulus, tip alaninda, ortopedi ve travmatoloji dalinda,
eriskin ve yashlarda goriilen femur (uyluk kemigi) iist ucunu
ilgilendiren trokanterik bolge kiriklarinda kullanilmak iizere,
intramediiller olarak (kemik iligi kanalina) uygulanan bir ¢ivi
yapilanmasi ile ilgilidir.

Bulus ozellikle femurun (uyluk kemiginin) tist ucunun (tro-
kanter bolge) kanal ici sekline uyum saglayacak sekilde bu
bolgenin anatomik yapisi da goz oniine alinarak egimli olarak
olusturulan, sag ve sol femur iist uglari iin ayri ayri olmak iize-
re farkl ¢cap ve boylarda olabilen, femur boynu anteversiyonu
ile uyumlu olacak sekilde boyun ve basa giden en az bir sabitle-
me elemani deligi ve alt ugta transvers (viicudun uzunlamasina
olan eksenine dik agi yaparak) istikamette sabitleme elemani
gondermeye uygun, sabitleme elemani deliklerinden olusan ka-
nal igin uygulamal bir ¢ivi yapilanmasi ile ilgilidir.”

Teknigin Bilinen Durumul'l

“Kirik, distan veya icten etki eden kuvvetlerle kemik doku-
sunda olusan ayrilma veya bu sebeplerle kemigin anatomik
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biitiinliigiiniin ve devamliliginin bozulmasidir. Kemikteki ki-
rilma etki eden kuvvetlerin derecesine ve kemigin soku ab-
sorbe edebilme yetenegine gore ufak bir ¢atlaktan bir veya
bircok kemigin kirilmasina; hatta yakin eklemlerde cikigin
eslik etmesine kadar degisiklik gosterebilmektedir. Femur
(uyluk kemigi), insan viicudundaki en uzun ve en kuvvetli
kemiktir. Uzunlugunun biiyiik boliimii hemen hemen silin-
dirik ve éne dogru egimli olan femur proksimalinde (iist
ucunda) kisa bir boyun iizerinde yuvarlak bir kafa (bas) yer
almaktadir.

Giiniimiizde tip alaninda, eriskin kalga bolgesi kiriklar
olarak da gecen femur (uyluk kemigi) proksimaline (iist
ucuna) ait trokanterik bélge kiriklarinin tespitinde bircok
sistem ve yontem kullanilmaktadir. Bu bélgede olugan kirik-
larda cerrahi yontem uygulamanin amaci, kirigin anatomik
olarak rediiksiyonunu sagladiktan sonra yerinden oynamis
bir kingin ya da ¢cikmis bir eklemin normal anatomik po-
zisyonuna getirilmesinden sonra mekanik olarak giiclii ve
iyi uygulanmus bir sistem ile kirigin tespitinin saglanmasi-
dir. Bu amagla, kingin tipine, hastanin yasina ve aktivite
derecesine gore degismek iizere sabit agih kamali plaklar,
degisken agili kamal plaklar, kilitli-kilitsiz kayici plak-vida
sistemleri, kayici ve kompresyon yapici vida-plak sistemleri,
trokanter stabilize edici kal¢a plagi kombinasyonlari, intra-
mediiller civiler, eksternal fiksatorler ve cesitli tip protezler
yaygin olarak kullanilmaktadir.

Babhsedlilen sistemler icerisinde, diger uzun kemik kirikla-
rinda oldugu gibi trokanterik bolge kinklarinin tespitinde de
intramediiller olarak yani kemik iligi kanali icerisine gonde-
rilen sistemler diger sistem ve yontemler kadar yaygin ola-
rak kullanilmaktadir. Bu amagla tarihsel gelisimi ierisinde
femur alt ucundan uygulanan Ender civileri disinda femur
list ucundan uygulanan rijid kondilosefalik civiler, standart ve
trokanterik Gamma ¢ivileri, intramediiller kalga ¢ivi ve vida-
si, trokanterik antegrad ¢ivi (TAN ve INTERTAN), proksi-
mal femoral ¢ivi (PFN), proksimal femoral ¢ivi - antirotasyon
(PFN-A), Vero-nail ¢ivisi, proksimal femoral intramediiller
¢ivi (PROFIN) bulunmaktadr.

intramediiller civileme; kirik yerini agarak (agik) ya da hic
agmadan (kapal) femur kemiginin igine tiip gibi bir civi yer-
lestirilmesidir. Biyomekanik olarak, intramediiller civileme
uygulamasinda, ¢ivinin medial aksa yakin yerlesimi nedeni ile
daha etkili yiik nakli saglanmakta ve kaldira¢ kolunun kisa
olmasi sayesinde civiye binen yiik azaltilmaktadir. Boylelikle
mekanik yetmezlik riski azaltilmaktadir. Kontrollii kirtk im-
paksiyonu gibi mekanik avantajlari ile ekstramediiller (kemik
kanali disindan) uygulanan tespit yontemine gére intrame-
diiller ¢ivileme biyomekanik olarak daha iistiindiir.

Kinigin tipine gore kilitli ¢ivileme ya da kilitsiz ¢ivileme
yapilmaktadir. Kilitli ¢ivilemede femur icindeki tip gibi
¢ivi kingin iist ve alt kismindan kemige vidalarla tespit
edilerek kirik tam olarak sabitlenmektedir. Kilitli civileme
ozellikle parcali ve oblik kiriklarda kisalmayi onlemek igin
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uygulanmaktadir. Ozellikle kirikta kisalma riski olmayan
transvers femur kiriklarinda ise intramediiller ¢ivi kemige
ya kingin iistiinden ya da altinda vida ile tespit edilerek
rotasyon engellenirken tek vida nedeni ile diger parcanin
kaymasina izin verildiginden hasta bastik¢a kirik uglarinin
yaklasmasi saglanmaktadir.

Kemik iligi kanali icerisinden uygulanan intramediiller ¢ivi
sistemlerinde ameliyatin kisa siirmesinin yani sira az kan kay-
bina neden olmasi, ameliyat sonrasi hastanin hizl bir sekilde
ayaga kalkmasi ve giinliik yasama kolaylikla geri donebilmesi
s6z konusudur. Ozellikle yash hastalarin ameliyattan hemen
sonra tam yiik vererek yatak disina cikartilmasi ve hareket
etmeleri miimkiin olmaktadir. Bahsedilen sebeplerden otiirii,
eriskin ve yashlarin trokanter bolgesi kiriklarinin tedavisinde
kemik iligi kanali icerisinden uygulamali civiler yaygin olarak
kullamlmaktadir.

Literatiirde, konu ile ilgili yer alan patentlerden biri;
EP0853923 (A1) numarali Avrupa Patent basvurusudur.
Soz konusu patent, femurdaki proksimal kiriklarin tedavisi
icin kemik iligi bosluguna takilmak iizere gelistirilen bir ¢ivi
ile ilgilidir. Bahsedilen ¢ivi, uzatilmis kati govdesi proksimal
(merkeze yakin) bir kissmdan ve ona bagl olan bir distal
(merkeze uzak) kissmdan meydana gelmektedir. Proksimal
kismin iizerinde femurun (uyluk kemigi) boyun seklinde in-
celme gosteren boliimiiniin saglam ve kimildayamayacak bir
sekilde desteklenmesi icin dngoriilen vidalarin takilabilmesi-
ni saglayan en azindan bir delik icermektedir. Benzer sekil-
de, distal kisminin iizerinde de uyluk kemiginin merkezden
uzak béliimiiniin saglam ve kimildamayacak sekilde destek-
lenmesinde kullanilan en azindan bir diafiz (kemik govdesi)
vidasinin takilabilmesi icin en azindan bir distal delik bulun-
maktadir. Civinin karakteristik 6zelligi, proksimal kismin ¢a-
pinin esas itibari ile sabit olmasi ve uyluk kemiginin icindeki
nispeten sinirli uzunlamasina boslugun icine saglam ve sabit
bir sekilde tespit edilerek adapte edilmis olmasidir. Distal kis-
min ¢api da sabit olup, proksimal kismin ¢apindan daha kii-
cliktiir. Bu sayede delmeye gerek kalmadan uyluk kemiginin
icindeki kanali icerisine girecegi iddia edilmektedir. Ancak,
¢ivinin gegtigi kemik kanali, kemigin yapisi geregi daralmakta
ve ¢ivinin bu kanalda ilerlemesi zorlasmaktadir. Bunu engel-
lemek iizere ¢ivinin esnemesini ya da ucunun daralmasini sag-
layan bir yapi olusturulmanugtir. Bununla birlikte soz konusu
proksimal baglanti elemanlari proksimal parcaya birbirine
paralel olacak sekilde degil, yakinsayarak takilmaktadir. Bu
islem femur boynundaki kirigin agilmasini engellemek iizere
yapilmaktadir. Ayrica, iki sabitleme elemani arasindaki agi,
¢ivinin distal kismindaki aksina ayni paralelde (x-y) diizle-
minde 15°%dir.

EP1639953 (B1) numarali Avrupa Patent basvurusu,
¢atlag) azdan ¢oga kadar trokantere uzanan pertrokanterik
kiriklar, medial kiriklar ve femur boynunun tabanindaki ki-
riklar ve benzerleri gibi proksimal femur kiriklarinin tedavisi
igcin endomediiller bir ¢ivi ile ilgilidir.
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TR199900333 numarali, “Femur ve tibianin cisim ki-
riklari ile rekonstriiktif cerrahisinde kullanilan intramediiler
kilitli ¢iviler” bashkli ulusal faydal model basvurusu ise tibia
ve femur civileri kilitli statik, dinamik, kompresif ve bunlarin
kombinasyonlarina izin veren skopi gerektirmeyen civiler ile
ilgilidir. Bahsedilen femur civisi anatomik egimli, tibia ivisi
proksimalinde 15° one egimli, ucu ise kama seklinde olan,
her ikisi de oluklu dolu yapida civilerdir.”

Teknigin Bilir.l.en Durumunda, Femur Kiriklarinda
Kullanilmak Uzere Gelistirilen Civilerden Bazilan('!

“Trokanterik antegrad ¢ivi (TAN): Proksimal ¢api 13
mm ve uzunlugu 15 cm’dir. Distalde 10 ve 11,5 mm ¢ap
secenekleri vardir. Mediolateral egimi 5°, civi-vida agisi
135°’dir. INTERTAN tasariminda mediolateral (yana dog-
ru) egimi 4°’dir. Boyun vidasi kendi icerisinde kilitlenen ikili
bir vida kombinasyonudur.

Proksimal femoral nail (PFN): Uzunlugu 240 mm, prok-
simal ¢api 17 mm’dir. Distalde 10, 11 ve 12 mm ¢ap se-
cenekleri vardir. Proksimalde femur boynuna biri asil tespiti
saglayan 11 mm ¢apinda, digeri rotasyonu onlemek iizere
6,5 mm ¢apinda olmak iizere farkli iki ¢capta vida gonderil-
mektedir. Distal vidalar dinamik ve statik olarak kilitlenebil-
mektedir. Bu ¢ivinin proksimal kilitleme mekanizmasi, agik
olan kirik hattimin gektirilmesine izin vermemektedir. Ayrica
basa giden vidalarin kirik hattinda oynama olmasi durumun-
da geriye dogru kayma yaparak “Z” etkisi veya ters “Z” etkisi
adi verilen komplikasyona yol agmaktadir.

Proksimal femoral nail-antirotasyon (PFN-A): PFN’den
sonra gelistirilen yeni bir ¢ividir. Femur boynuna gonde-
rilen vida helikal sekillidir. Tek vida ile rotasyonel stabilite
saglanmaktadir. Civinin boyu 240 mm, proksimal ¢api 17
mm’dir. Distalde 10, 11 ve 12 mm ¢ap segenekleri vardir.
Mediolateral egimi 6°, ¢ivi-vida agisi 130 °’dir. Distal vida-
lar dinamik ve statik olarak kilitlenebilmektedir. Bu ¢ivinin
proksimal kilitleme vidasinin helikal sekli ve capinin biiyiik ol-
masi ozellikle yasli ve kisa boylu hastalarda osteoporozun da
etkisi ile bas ve boyun kisminda yirtilma, meveut implantlarin
uzun kalmasi nedeniyle tespitin imkansiz hale gelebilmesine
yol agmaktadr.

Vero nail: Civi boyu 200 mm, proksimal ¢api 15 mm,
distal ¢apr 10 mm’dir. Mediolateral egimi 5°, civi-vida
agist 128°dir. Statik ve dinamik olarak kilitlenebilirdir.
Proksimal boyun vidasi istendigi takdirde 120 derece agida
gonderilen vida ile konverjan segeneginde kullanilabilir.

Proksimal femoral intramediiller nail (PROFIN):
Civinin 220 mm ve 250 mm olmak iizere iki farkli boy ve
10 mm, 11 mm ve 12 mm olmak iizere ii¢ farkh distal ¢ap
segenegi vardir. Mediolateral egimi 6 °’dir. Civi-vida agisi
126 *’dir. Civinin distalinde, esnemeye izin veren, femur dis-
talinde stres yogunlasmasini azaltan bir yarik vardir. Boyuna
gonderilen vidalarin her ikisi ile de ayri ayri kompresyon

TOTBID Dergisi 2021;20:102-108

uygulanabilmektedir. Distalde dinamik ve statik kilitleme
segenekleri vardir. Bu ¢ivinin anatomik olmamasi nedeniyle
ozellikle kisa boylu hastalarda veya trokanterik bolgede par-
calanmanin oldugu kiriklarda ayni anda iki vida ile kilitleme
segeneginin kullanilamamas séz konusudur. Proksimalde ka-
lacak olan bas vidasi boyunun iist kismini yirtarak disariya
¢tkabilmektedir.

Mevcut teknikte kullanilan trokanterik bolge civilerinin uy-
gulamalan sirasinda, civide distal bolge ve proksimal parcalar
arasinda civinin kemik kanalinda rahat ilerlemesini saglamak
lizere bir agi degeri bulunmamaktadir. Bu aciya sahip olma-
diklarindan basa yollanan vidalarin basi tam merkezlemesini
saglayamamalar soz konusudur. Bu nedenle by civilerin uy-
gulamasinda basa once bir kilavuz tel yollanarak skopi cihazi
ile hem on-arka hem de yan goriintiilerde bu kilavuz telin
tam olarak merkezlemesi gerekirse de tekrar tekrar motor ile
delinerek saglanmaktadir. Bu durum ise hastanin uzun siire
radyasyona maruz kalmasi anlamina gelmektedir.

Sonug olarak, femur king tedavisinde, intramediiller
olarak (kemik iligi kanalna) uygulanmak iizere kullamlan
¢ivi yapilanmalarinda gelistirmelere gidilmekte, bu nedenle
yukaridaki deginilen dezavantajlari ortadan kaldiracak ve
mevcut sistemlere ¢oziim getirecek yeni yapilanmalara ihtiyag
duyulmaktadir.”

Bulusun Amaci!"l

“Mevcut bulus, yukarida bahsedilen gereksinimleri karsila-
yan, tiim dezavantajlari ortadan kaldiran ve ilave bazi avan-
tajlar getiren intramediiller trokanterik civiler ile ilgilidir.

Bulusun bir amaci, farkl uzammli kink tiplerinde ve has-
tanin boyu ile orantili olarak kullanilmak iizere boyunun a-b
cm araligindan segilebildigi, proksimal ¢api 16 mm ve distal
capt 7 mm olan bir ¢ivi yapilanmasimin gelistirilmesidir. Bu
cap degerleri sayesinde ek kirik olusmasi, kalinlik nedeni ile
rediiksiyonun bozulmasi, distalde stres yaratmasi ve ek kirik
olusturmasi gibi giris yeri komplikasyonlarinin en aza indiril-
mesi saglanmaktadir.

Bulusun bir baska amaci, femur kemiginin bagina gegirilen
proksimal sabitleme elemanlari arasindaki mesafenin ayar-
lanmasi ile bahsedilen sabitleme elemanlarinin femur boynu
icerisinde kalmasimin saglanmasidir. Bu sayede ozellikle kisa
hastalarda siklikla goriilen ve sabitleme elemanlarinin femur
boynunun iist boliimiinii yirtarak disar ¢ikmasi ya da kemik
igerisinde yer kalmamasina bagli olarak femur basina tek sa-
bitleme elemani yollama zorunlulugu komplikasyonlarinin en
aza indirilmesi amaglanmaktadir.

Bulusun bir baska amaci ise anteversiyon kusuru nedeni ile
femur basina giden sabitleme elemanlarinin merkezlemesinin
diger civi sistemlerinden ¢ok daha hizl ve etkin olarak sagla-
nabilmesidir. Bahsedilen anteversiyon agisinin daha onceden
belirlenmis olmasi kirik rediiksiyonunu bozan ek agi diizeltme
islemlerine gerek kalmamasini saglamaktadir.
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Yukarida bahsedilen amaglar gerceklestirmek iizere bulus,
birbiri ile biitiinlesik proksimal parca ve distal parcaya sahip,
bahsedilen proksimal parca iizerinde olusturulan en az bir
sabitleme elemani yuvasi ile distal par¢a iizerinde olusturulan
en az bir sabitleme elemani yuvasi ve bahsedilen yuvalardan
takilarak sabitlemeyi saglayan en az bir proksimal distal sa-
bitleme elemani iceren, kemik iligi kanalinda yumusak do-
kuya zarar vermeden uygulama yapilmasini saglayan ve bah-
sedilen proksimal ve distal parcalar arasindaki mediolateral
aginin ©: 5° oldugu, femur kemigi, trokanter bolge kiriklarin-
da intramediiller olarak (kemik iligi kanalina) uygulanan bir
trokanterik ¢ivi olup;

— Babhsedilen civinin kemik iligi kanalinda ilerlemesi esna-
sinda giviye kilavuzluk yapan, distal parcamn ug kismini
olusturan kilavuz ug,

— Femur kemiginin egiminin arttigi noktalarda bahsedi-
len kilavuz ucun esnemesini ve kendi icine kapanmasini
saglayan, bu sayede civiye ve kemige uygulanan baskiyi
azaltan en az iki, tercihen dort parcadan olusan kanat
icermesi ve

— Bahsedilen distal sabitleme elemaninin aksina gore (x ve
z) diizleminde femur kemiginin basina paralel olarak uy-
gulanan proksimal sabitleme elemant ile distal sabitleme
elemani arasindaki sabitleme agisi () 15 °*dir.

Bahsedilen amaglan gelistirmek iizere, kanatlarin ka-
nal igerisinde egimin arttigi noktalarda kapanmasini ve
esnemesini saglamak iizere kanatlar arasinda olusturulan
aciklik icermektedir. Bununla birlikte, kanadin alt ucun-
da en az bir yaninda olacak sekilde olusturulan ve bahse-
dilen kanadin esneme kabiliyetini arttiran i¢ biikey oyuk
bulunmaktadir.

Bahsedilen amaglari  gerceklestirmek iizere, proksimal
sabitleme elemaninin yuva icerisinde ilerledigi A-ekseni ile
proksimal pargayi ortadan ikiye ayiran B-ekseni arasinda,
femur basina giden sabitleme elemanlarinin merkezlemesini
saglayan A ekseni ile B ekseni arasindaki aciyr (“¢” agist)
icermesidir. Bu “@” agisi igin denemeler sonucunda en saghkl
uygulama degeri 125 ° olarak belirlenmistir.

Soz konusu ¢ivi, arka kisminda bulunan agikliktan yumu-
sak dokunun ¢ivi igerisine girmesini onlemek amaci ile proksi-
mal par¢ada tikag icermektedir.

Bulusun yapisal ve karakteristik ozellikleri ve tiim avantaj-
lan asagida verilen sekiller ve bu sekillere atiflar yapilmak
suretiyle yazilan detayli agiklama sayesinde daha net olarak
anlagilacaktir ve degerlendirmenin de bu sekiller ve detayli
agiklama goz oniine alinarak yapilmasi gerekmektedir.”

Referans Numaralarinin Agiklamalari!'l
1. Trokanterik ¢ivi
10. Proksimal parca

100. Sabitleme elemani yuvasi
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101. Proksimal sabitleme eleman:
102. Tikag
11. Distal parga
110. Sabitleme elemani yuvasi
111. Distal sabitleme elemani
112. Kilavuz u¢
1120. Kanat
1121. Oyuk
1122. Acgikhk
2. Femur (uyluk kemigi)
20. Govde
21. Femur basi
22. Femur boynu
23. Trokanter bélge

X: Proksimal parcadaki sabitleme elemani yuvalari arasin-
daki mesafe

A ekseni: Proksimal parcada bulunan sabitleme elemani yu-
vasindan gegen sabitleme elemaninin izledigi egimli eksen

B ekseni: Proksimal parcayi ikiye bolecek sekilde ortasindan
gegen eksen

@: A ekseni ile B ekseni arasindaki agi
P: Anteversiyon agisi

O: Mediolateral agi

Bulusun Detayh Agiklanmasil'l

“Bu detayl agiklamada, bulus konusu trokanterik civinin
(1) tercih edilen yapilanmalari, sadece konunun daha iyi an-
lasilmasina yonelik olarak ve hicbir sinirlayici etki olusturma-
yacak sekilde agiklanmaktadr.

Sekil 1°de bulus konusu trokanterik civinin (1) iki boyutlu
temsili bir goriiniimij verilmektedir. Soz konusu bulus, femur
kemigi (2) trokanter bilge (23) kiriklarinda kanal icine uy-
gulanmak iizere gelistirilen bir trokanterik ¢ivi (1) ile ilgilidir.
Babhsedilen ¢ivi (1), proksimal par¢a (10) ve distal parga (11)
olmak iizere birbiri ile irtibatli iki parcal yapidadir. Sekil 2
ve Sekil 3’te proksimal pargaya (10) iliskin sirasi ile yandan
ve iistten kesit ¢izimler verilmektedir. Proksimal parga (10)
lizerinde femur kemiginin (2) u¢ kisminda yer alan femur ba-
sina (21) takilan proksimal sabitleme elemanlarinin (101)
gectigi en az bir, tercihen iki sabitleme yuvasi (100) bulun-
maktadir. Bahsedilen yuvalar (100) arasinda bir “X” mesa-
fesi olusturulmugstur. Bu “X” mesafesi, 5—15 mm arasinda
olup kullanilan proksimal vida ve ¢ivinin proksimal kalinhg-
na gore degisebilmektedir. Bulugun bu uygulamasinda 8 mm
olarak segilmistir. Bu sayede her ikisi de kompresyon (baski)
yapma ozelliginde olan proksimal sabitleme elemanlarinin
(101) femur boynu (22) icerisinde kalmasi saglanmaktadir.
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Bu ise ozellikle kisa boylu hastalarda goriilen ve sabitleme
elemaninin (101) femur kemiginin (2) st boliimiinii yirta-
rak disari gtkmasini engellemektedir. Bununla birlikte “X”
mesafesi, femur boynunda (22) yer kalmamasindan dolay:
femur basina (21) tek sabitleme elemani (101) gonderilmesi
gereken durumlarin da oniine gecmektedir.

Dolayisiyla proksimal parcaya (10) iki adet sabitleme ele-
mani (100) gonderilmektedir. Femur basina (21) alt yarisi-
na bir esas yiik tastyan bir sabitleme elemani (101) ile femur
basinin (21) iist yarisina rotasyonu onlemek iizere bir sabit-
leme elemani (101) gonderilmektedir. Bahsedilen sabitleme
elemanlari (101) tercihen 50—140 mm arahgindaki uzunluk
degerlerine sahip olmaktadir. Proksimal pargadaki (10) yu-
valardan (100) gegen sabitleme elemanlari (101) ile kirik
alaninin kontrollii olarak sikistinlmasini saglamaktadir.

Soz konusu sabitleme elemanlarn (101), yuvada (100)
egimli bir A ekseni hizasinda ilerlemektedir. Sekil 2°de veril-
digi iizere bahsedilen A ekseni ile B ekseni arasinda bir “¢”
agisi olusmaktadir. Bahsedilen “@” agisi 125° olup, sabitle-
me elemani yuvalari (100) ile proksimal parcanin (10) ara-
sindaki egimi ifade etmektedir. “¢” acisi sayesinde ozellikle
kiriklarin rediiksiyonu sonrasinda ortaya cikan anteversiyon
(femur basi (21) ve boynundan (22) gegen diizlem ile femur
kondillerinden gegen diizlem arasindaki agi) kusuru nedeni
ile femur basina (21) giden sabitleme elemanlarinin (101)
merkezlemesi cok daha hizli ve etkin bir sekilde saglanabil-
mektedir. Ayni zamanda bu agisal degerin onceden belirlen-
mis olmasi sayesinde kirik rediiksiyonunu bozabilecek ek agi
diizeltmelerine gerek kalmamaktadir.

Proksimal par¢a (10) ile biitiin olan distal parca (11)
ise ¢ivinin (1) kemik iligi kanalinda ilerlemesinde civiye (1)
kilavuzluk yapan ug¢ (112) kismi kanatl (1120) bir yapida
olusturulmustur. Bahsedilen kanatlar (1120) bulusun tercih
edilen bu uygulamasinda 4 adet olup, farkl uygulamalarda
degisik sayilarda olacak sekilde artabilmekte ya da azalabil-
mektedir. Bu kanatlar (1120) sayesinde ¢ivi (1) mediiller
kanal icerisinde ilerletilirken esneyebilmekte, kanaldaki da-
ralmalarda kanatlarin (1120) kapanabilmesi sayesinde stres
yogunlasmasi en aza indirilmektedir. Soz konusu kanatlara
(1120) esneklik ozelligi, bu kanatlar (1120) arasinda bu-
lunan agikhk (1122) ile kazandirmaktadir. Bununla birlik-
te her kanadin (1120) distal parcaya (11) yakin kisminda
olacak sekilde iki yanmnda oyuk (1121) bulunmaktadir.
Bahsedilen oyuklar (1121), kanatlarn (1120) alt kismini
inceltmekte ve esneme kabiliyetini arttirmaktadir. Bu oyuk-
lar (1121) ve kanatlar (1120) arasindaki agikhk (1122)
sayesinde femur kemiginin (2) egiminin arttigi noktalarda
kilavuz u¢ (112) kendi icerisine kapanabilmekte boylelikle
kemik iligi kanalinda daha rahat ilerlemektedir.

Distal par¢a (11), kilavuz ucun (112) basladigi nokta ile
proksimal parca (10) arasinda kalan kisminda distal par-
camin (11) femur govdesine (20) sabitlenmesine saglamak
iizere sabitleme eleman yuvalari (110) bulunmaktadir.
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Distal parca (11) iizerinde en az bir adet olacak sekilde
tercihen 4 adet olan distal sabitleme elemanlari (111) igin
yuvalar (110) olusturulmustur. Trokanterik civinin (1), dis-
tal sabitleme elemanlari (111) statik veya dinamik olarak
kilitlenebilmektedir. Statik kilitleme ile ézellikle ¢ok parcali
kiniklarda kirik kaynamasinin ilk donemlerinde ihtiyac duyu-
lan mutlak stabilite saglanirken, dinamik kilitlemede ise kirik
hattinda olusmus bulunan kaynama dokusunda hareket ile
metabolik aktivite artig saglanarak kaynamanin hizlandiril-
masi amaglanmaktadir.

Bahsedilen proksimal parca (10) ile distal par¢a (11) ara-
sinda 5 °’lik bir “©” agisi vardir. Bu “6” agisi mediolateral
agi olup hem distal parca (11) hem de proksimal parcay:
(10) ilgilendirmektedir. Mediolateral plandaki bu agi dege-
rinin 5° olmasi, ¢ivinin (1) kemik iligi kanalinda ilerlerken
kanal etrafindaki yumusak dokulara zarar vermeden uygu-
lanmasini saglamaktadir. Bahsedilen “0” agisi distal parca
(11) ile proksimal parca (10) arasinda olusturulmasinin se-
bebi, kemik iligi kanalinda olusan daralmalar ya da kemigin
(2) her bilgesinin ayni egime sahip olmamasinin bir sonucu
olarak, bulus konusu ¢ivinin (1) kanal icerisindeki hareketi-
ni kolaylastirmakta ve cevresindeki yumusak dokulara zarar
vermesini onlemektedir.

Proksimal parga (10) femur kemiginin (2) trokanter bol-
gesinden (23) gecerek govde (20) icerisinde distal parca
(11) ucundaki kilavuz ucu (112) takip ederek ilerlemekte-
dir. Bahsedilen ¢ivi (1) kemige (2) tamamen girdikten sonra,
¢ivinin (1) kemige (2) giris ucunda proksimal parcanin (10)
arka ucu bulunmaktadir. Bulus konusu trokanterik ¢ivi (1)
i¢i bos bir yapidadir. Bundan dolayi, yamusak dokunun ¢ivi
icerisine ilerlemesine engel olmak iizere bir tikagtan (102)
faydalanilmaktadir.

Sekil 3’te bulus konusu trokanterik ¢ivinin (1) anteversi-
yon agisimin (f3) gosterildigi proksimal parcaya (10) ait iist-
ten kesit goriiniim verilmektedir. Bahsedilen 5 agisi 15 ° olup
anatomik olarak verilen bu ag sayesinde civinin pozisyonu
hi¢ degistirilmeden kilavuz telin femur basini tam merkez-
lemesi saglanarak hem rontgen isinina maruz kalinan siire
azaltilmakta hem de ameliyat siiresi ve kingin rediiksiyonu-
nun devamlihg saglanmaktadir. Bu f agisi, distal sabitleme
elemani (111) aksina gore (x ve z) diizleminde 15 °’dir ve
proksimal sabitleme elemanlari (101) femur basina (21)
uygulanmakta olup bahsedilen femur basina (21) paralel
olarak sabitlenmektedir.”

istemler!"]

“1- Bulus, proksimal parca (10) ve distal parcaya (11) sa-
hip, bahsedilen proksimal parca (10) iizerinde olugturu-
lan en az bir sabitleme elemani yuvasi (100) ile distal
parga (11) iizerinde olusturulan en az bir sabitleme
elemant yuvasi (110) ve bahsedilen yuvalardan (100
ve 110) takilarak sabitlemeyi saglayan en az bir prok-
simal ve distal sabitleme eleman (101 ve 111) iceren,
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kemik iligi kanalinda yumusak dokuya zarar vermeden
uygulama yapilmasini saglayan ve bahsedilen proksimal
ve distal parcalar (10,11) arasindaki mediolateral agi-
nin “©” oldugu, femur kemigi (2) trokanter bolge (23)
kiriklarinda intramediiller olarak (kemik iligi kanalina)
uygulanan bir trokanterik ¢ivi (1) olup, ozelligi;

— Babhsedilen civinin (1) kemik iligi kanalinda ilerleme-
si esnasinda ¢iviye (1) kilavuzluk yapan, distal parca-
nin (11) ug kismini olusturan kilavuz ug (112),

— Femur kemiginin (2) egiminin arttigi noktalarda
bahsedilen kilavuz ucun (112) esnemesini ve kendi
icine kapanmasini saglayan bu sayede civiye (1) ve
kemige (2) uygulanan baskiyi azaltan en az iki par-
¢adan olusan kanat (1120) icermesi ve

— Civinin pozisyonu (1) degistirilmeden kilavuz telin fe-
mur basini tam merkezlemesi saglanarak operasyon
sirasinda rontgen isinina maruz kalinan siirenin azal-
tilmasini, operasyon siiresinin azaltilmasini ve kirigin
rediiksiyonunun devamhiligini saglayan, bahsedilen
distal sabitleme elemanimn (111) aksina gore (x ve
z) diizleminde femur kemiginin (2) basina (21) pa-
ralel olarak uygulanan proksimal sabitleme elemani
(101) ile distal sabitleme elemani (111) arasindaki
anteversiyon agisinin (f3) 15 ° olmasi

— Proksimal sabitleme elemaninin (101) yuva (100)
icerisinde ilerledigi A— ekseni ile proksimal parcay
(10) ortadan ikiye ayiran B-ekseni arasinda, femur
basina (21) giden sabitleme elemanlarimin (101)
merkezlemesini saglayan “¢” agisi icermesidir.

Istem 1’ uygun trokanterik civi (1) olup, 6zelligi; distal

parcamn (11) bahsedilen kilavuz ucunun (112) 4 ka-

nath (1120) olmasidr.

Istem 1 ve 2°ye uygun trokanterik ¢ivi (1) olup, ézel-
ligi; kanatlann (1120) kanal icerisinde egimin arttigi
noktalarda kapanmasini ve esnemesini saglamak iizere
bahsedilen kanatlar (1120) arasinda olusturulan agik-
ik (1122) icermesidir.

Istem 1 ila 3’e uygun trokanterik civi (1) olup, ézelligi;
kanadin (1120) alt ucunda en az bir yaninda olacak se-
kilde olugturulan ve bahsedilen kanadin (1120) esneme
kabiliyetini arttiran i¢ biikey oyuk (1121) icermesidir.
Istem 1’ uygun trokanterik ¢ivi (1) olup, ézelligi; bah-
sedilen “¢” agisinin 125° olmasidr.

Istem 1 ila 5°e uygun trokanterik civi (1) olup, ézelligi;
proksimal parcamin (10) arka ucunda femur kemigine
(2) giris kisminda bulunan ve ¢ivinin (1) icerisinde yu-
musak dokunun ilerlemesini énlemek iizere kullanilan
tikag (102) icermesidir.

Istem 1’ uygun trokanterik ivi (1) olup, ozelligi; femur
basina (21) birbirine paralel olarak gonderilen proksimal
sabitleme elemanlar (101) arasindaki X mesafesinin
5—15 mm arasinda tercihen 8 mm olmasidir.”
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Sekillerin Kisa Ag¢iklamasil'!

Meveut bulusun yapilanmasi ve ek elemanlarla birlikte
avantajlarinin en iyi sekilde anlasilabilmesi icin asagida agik-
lamasi yapilan sekiller ile birlikte degerlendirilmesi gerekir.

Sekil 1. Bulusun tercih edilen sek-
line uygun olarak gelistirilen ve ke-
mige intramediiller olarak (kemik
iligi bosluguna) takilan bahsedilen
trokanterik civinin iki boyutlu,
yandan goriiniimii verilmektedir.

Sekil 2. Bulus konusu trokan-
terik ¢ivinin proksimal parcasin-
da bulunan sabitleme elemani
yuvalarinin ve bu yuvadan gegen
sabitleme elemanlarnin  gegis
ekseni ile diafiz (kemik govdesi)
arasindaki agi degerinin goste-
rildigi kesit goriiniimiidiir.

Sekil 3. Bulus konusu trokanterik ¢ivide proksimal bolgenin iistten,
iki boyutlu ve anteversiyon agisinin gosterildigi goriinimdiir.
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Sekil 4. Bulus konusu trokanterik ¢ivi-
nin femur kemigine intramediiller ola-
rak takildigi durumda iistten perspektif
goriiniimiidiir.

"1 1120

Sekil 5. Bulus konusu trokanterik ¢i-
vinin  femur kemigine intramediiller
olarak takildigi durumda yandan pers-
pektif goriinimiidiir.

Sekil 5a. Bulus konusu trokan-
terik civinin distal parcasinin ug
kismini olusturan kanatl yapinin,
bahsedilen civi kemige uyguland:-
g1 durumda H-H kesitine gore
temsili goriiniimiidiir.

Sekil 5b. Bulus konusu
trokanterik ¢ivinin distal
parcasimin - u¢  kismini
olusturan kanatli yapi-
sinin ve distal sabitleme
elemanlarinin yuvalar ile
birlikte perspektif gorii-

niimiidiir.

Cizimlerin mutlaka olceklendirilmesi gerekmemektedir ve mevcut bulusu anlamak icin gerekli olmayan detaylar ihmal edilmis
olabilmektedir. Bundan baska, en azindan biiyiik olgiide 6zdes olan veya en azindan biiyiik ol¢iide ozdes islevleri olan elemanlar

ayni numara ile gosterilmektedir.
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Kendinden acilandinlabilir lag screw (kilitleme vida)’h
proksimal femur civisi (PFN)

Proximal femoral nail (PFN) with self-angling locking screw

Resit Sevimli

SBU Kanuni Egitim Arastirma Hastanesi, Ortopedi ve Travmatoloji Klinigi, istanbul

Mevcut bulus, tip alaninda, ortopedi ve travmatoloji dalin-
da eriskin ve yashlarda gorilen femur (uyluk kemigi) tst
u¢ kiriklar (intertrokanterik kirik) icin kullanilan ¢ivilerde
proksimaldeki tek delikten femur basina ayni civi iizerinde
degisik acilarda vida (lag screw) gonderilmesine olanak sag-
layan intramediiller (kanal ici) civi yapilanmasi ile ilgilidir.
Ayrica mevcut bulus femurun (uyluk kemiginin) tist ucunun
(trokanterik bolge) kanal igi sekline uyum saglayacak se-
kilde bu bolgenin anatomisine uygun sekilde egim verilmis
sag ve sol femur ust uglari i¢in ayrn ayn olmak tzere farkh
cap fakat ayni boylarda olabilen femur boynu anteversiyo-
nuna uyumlu tek ¢ivi tizerinden farkl agilarda tek sabitleme
bigagina miisaade edebilen ve sabitleme elemani deliklerin-
den olusan kanal i¢i ¢ivi uygulamasi ile yeterli stabilite elde
edildigi gosterilmistir.

Anahtar sézciikler: proksimal femur; kilitleme vidasi; femur civisi;
agilandirma

T. C. Tiirk Patent Enstitiisii’ne Faydali Model Belgesi
icin Basvuru Bilgileril"!

Basvuru bilgileri Tablo 1°de gosterilmistir.["]

Tablo 1. Basvuru bilgileril']

Basvuru numarasi: a2012/11795
Basvuru tarihi: 15.10.2012
Basvuru sekli: Ulusal basvuru
Evrak numarasi: A61B17/74
Evrak tarihi: 21.10.2013
Tescil numarasi: TR 2012 11795 A2
Tescil tarihi: 21.04.2017
Koruma tipi: Patent
Basvuru sahipleri: Resit Sevimli

Bulus sahipleri: Resit Sevimli

This invention in the field of orthopaedics and traumatolo-
gy of medicine aims to provide lag screw applications with
variable angles from the proximal hole of the femoral nails
on elderly adult patients with femoral proximal fractures.
Also; the present invention conforms to the intra-canal
shape of the upper end of the femur (thigh bone) (trochan-
teric region) on the right, and the femoral neck, which can
be different in diameter but of the same length, for the
right and left upper ends of the femur that are inclined by
this anatomy. It has been shown to obtain sufficient stabil-
ity with the application of the nail inside the canal consist-
ing of the fixing element holes and allowing a single fixing
blade at different angles over a single nail compatible with
the anteversion.

Key words: proximal femoral; locking screw; femoral nail;
angulation

PATENT BELGESI - No: TR 2012 11795 B!l

Teknik Alan!"!

“Mevcut bulus, tip alaninda, ortopedi ve travmatoloji
dalinda eriskin ve yashlarda goriilen femur (uyluk kemigi)
iist u¢ kiriklari (intertrokanterik kirik) icin kullanilan ¢i-
vilerde proksimaldeki tek delikten femur basina ayni ¢ivi
iizerinde degisik agilarda vida (lag screw) gonderilmesine
olanak saglayan intramediiller (kanal ici) ¢ivi yapilanmasi
ile ilgilidir.”

Onceki Teknik/Teknikler!

“Kirik dis etkiler, trafik kazalari, diisme gibi nedenlerle
olusan kemikte ayrilmaya neden olan anatomik biitiinliik
kaybidir. Kemikteki kirilma kuvvetin siddetine gore hafif bir
¢atlaktan tamamen ayrilmalara kadar varabilen ¢ikiklarinda
etki edebildigi agrili bir durumdur.1"!

e iletisim adresi: Dog. Dr. Resit Sevimli, SBU Kanuni Egitim Arastirma Hastanesi, Ortopedi ve Travmatoloji Klinigi, istanbul
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e Gelis tarihi: 16 Kasim 2020 Kabul tarihi: 26 Kasim 2020
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Femur (uyluk kemigi) kemigi insan viicudundaki en uzun
ve en kuvvetli kemiktir. Bu kemik kiriklari icin kullanilan
proksimal femoral ¢iviler (PFN) giiniimiizde farkli firma ve
modellerle kullanimdadir. Hepsi femur (uyluk kemigi) in-
tertrokanterik bolge kiriklari icin tasarlanmis olup, benzer
yapida hepsinde femoral ¢ivi komponenti, basa gonderilen
vida, distale gonderilen vida ve tepe vidasindan (end cup)
olusmaktadir. Bahsedilen sistemler icerisinde diger uzun
kemik kiriklarinda oldugu gibi torakanterik bélge kiriklar:
icin kullanilmaya baslanan kanal ici ¢iviler diger yontemler
kadar sik kullanilmaya baslanmigtir.[?)

Kingin tipine gore kilitli ve kilitsiz civileme teknikleri kulla-
mimaktadir. Kilitli ¢ivileme ézellikle parcali kiriklarda tercih
edilmektedir. Kanal i¢i uygulanan intramediiller ¢ivileme tek-
niklerinde ameliyat siiresinin kisa siirmesi, az kan kaybinin
yani sira hastanin erken hareket etmesine miisaade etmesi de
diger avantajlarindandir.®]

Literatiirde konu ile ilgili yer alan patentlerden biri olan
EPOS... (A1) numarali Avrupa patent bagvurusunda, femur-
daki proksimal kiriklar icin kemik iligi bosluguna takilmak
iizere gelistirilen ¢ivi sisteminde proksimal (yukari) bolge
iizerinde kingi sabitlemeye miisaade edecek vidanin takila-
bilmesinin yamnda distalde (asag1) yine vida giris deligi olan
sistemdir.

Yine Avrupa patent basvurusu olan EP16... (B1) numa-
rali ¢ivi sistemi trokantere uzanan pertrokanterik kiriklari ve
femur boyun kiniklari tabanmindaki kiriklar icin gelistirilmis
benzer endomediiller bir ¢ivi sistemidir.[*°1 TR19... numa-
rali femur tibia kinklari icin gelistirilen ulusal faydali model
basvurusu da tibia ve femur orta kiriklar: igin gelistirilmis iist
ve alt kisimlarinda sabitleme icin kilitleme delikleri olan diger
¢ivi tasarimlaridir.1571”

Bulusun Kisa Tarifil"!

“Mevcut bulus yukarida bahsedilen dezavantajlari ortadan
kaldirmak ve ilave bazi avantajlari saglamak igin tasarlan-
mis, trokanterik givilerle ilgilidir™"];

* Bulusun bir amaci anteversiyon kusuru nedeni ile femur
basina giden sabitleme elemanini (lag vidast) her agidan
merkezlenmesine miisaade edip diger civi sistemlerinden
cok daha hizl ve etkin olarak saglanabilmesidir. Bahse-
dilen anteversiyon acisinin kirik rediiksiyonunu bozan ek
agi diizeltme islemlerine gerek kalmamasini saglamak-
tir.[']

Bulusumuz diger bir amaci yukarida belirttigimiz PFN
civilerinde proksimal kilitlemeye farkli bir yaklasim ge-
tirmekte olup diger civilerde her farkli agi icin farkli ¢ivi
kullanilmasi gerekirken, bulusumuzda tek ivi iizerinden
farkl agilarda basa vida (lag screw) gonderilmesine ola-
nak saglayan kullanigh bir sistemdir.!"]
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* Bulusun diger bir amaci kiigiik bir kesi ile en az kana-
ma ve hastaya en az ameliyat yiikii getirecek sekilde
yerlestirilmesine miisaade eden proksimalde tek vida
ve distalde tek vida ile sabitleme saglayan sistem olu-
sudur.l]

Yukaridaki bahsedilen amaglar gerceklestirmek iizere
bulus birbiri ile biitiinlesik proksimal ve distal parcaya
sahip, bahsedilen proksimal parga iizerinde tek bir sabit-
leme elemani ve yuvada bir adet bilye aparatinin yaninda
distalde tek bir vida ile sabitlemeye miisaade eden, kemik
iligi kanalinda yumusak dokuya zarar vermeden uygulama
yapilmasina miisaade eden femur boynuna uyumlu (ana-
tomik) femur torakanterik ve boyun kiriklarinda kullani-
ma miisaade eden intramediiller olarak (kanal i¢i) kulla-
nilan bir trokanterik ¢ividir.['1”

Bulusun Detayh Ag¢iklanmasil']

“Kendinden agilandirilabilir lag screw (kilitleme
vida)’li PFN c¢ivisi sistemimizde ama¢ 120, 125, 130,
135 derece ile yerlestirilen civileri tek bir ¢ivide birles-
tirilip intra-op (ameliyat esnasinda) ¢ivi degisimine ge-
rek duyulmadan femur intertrokanterik ve boyun kirikli
hastalarda lag screw (kilitleme vidasi)’nin uygun agiyla
yerlestirilmesidir."]

Sistemde lag (proksimal kilitleme) vidasinin agilandiri-
labilmesi igin ¢ivinin boyun boélgesinde tiim planlarda agi-
lanmaya izin veren bilye aparati ile bunu saglayacagimizi
diisiiniiyoruz.1'1”

Sistem su parcalardan olusmaktadir:

— Agilandirmaya miisade eden bilyeli proksimal femur

¢ivisill

1- Bilye aparati

2- Lag screw (kilitleme vidasi)

3- Tek distal kilitleme vidasi

4- End cup (tepe vidasi)

5- Small end cup (i¢ kilitleme vidasi)

Sistemde bilye aparati 120 ile135 derece arasinda siiperi-
or (yukari) ve inferior (asagi) planda, 0—20 derece arasinda
anterior-posterior (6n) planda hareket etmeye izin vermelidir

(Sekil 1).

Harekete izin veren bilye aparatinda lag (kilitleme) vidasi
icin giris deliklerinin yaninda gayd (klavuz) icin giris ¢ikis de-
liklerinin olmasi gerekmektedir (Sekil 2).

Bilye aparatinin ¢ivi icinde sabitlenmesi icin mini end cup
ile sabitlemek gerekmektedir. Tiim sistem yerlestirildikten
sonra distal kilitleme ve end cup yerlestirilip isleme son verilir

(Sekil 3).
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Sekil 1. Bulusun tercih edilen bir sekline uygun olarak gelistiri-
len ve kemige intramediiller (kemik iligi) takilan bahsedilen tro-
kanterik givinin iki boyutlu yandan goriiniimi verilmektedir.["]
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Sekil 2. Bulus konusu trokanterik civinin proksimal pargasinda
bulunan tek sabitleme elemani yuvasi ve bu yuvadan gegen sabit-
leme elemaninin farkli agilarda gosterildigi kesit gériintimleri.[']
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SECTION C-C

SECTION D-D

Sekil 3. Bulus konusu trokanterik ¢ivinin femur kemigine int-
ramediiller olarak takildigi durumda, distal pargasina distal tek
sabitleme elemanu ile kilitlendigi yan perspektif goriintimler.[']

Cizimlerin mutlak élgeklendirmemesi gerekmemektedir ve
mevcut bulusu anlamak icin gerekli olmayan detaylar ihmal
edilmis olabilmektedir. Ayrica en azindan biiyiik élgiide 6zdes
olan veya en azindan biiyiik élgiide ozdesleri olan elemanlar
ayni numara ile gosterilmektedir.”

istemler!"]

“1- Bulus, femur kemiginin iist ucunun kanal i¢i yapisina
uyum saglayacak sekilde bu bélgenin anatomik yapisi
g0z oniine alinarak egimli olarak olusturulan, sag ve
sol femur iist uglan icin ayri ayri olmak iizere farklh
¢ap ve boylarda olabilen, femur boynu anteversiyonu
ile uyumlu olacak sekilde boyun ve basa agilandirma
aparatiyla degisik agilarda giden bir sabitleme vidasi,
bu aparati kilitleyen kiigiik end cup ve tepeyi kilitleyen
tepe end cup yam sira alt ugta viicudun uzunlamasi-
na olan eksenine dik agi istikametinde tek sabitleme
elemani (distal kilitleme vidasi) gondermeye uygun sa-
bitleme elemani yuvasindan olusan kanal icin uygula-
mali bir trokanterik ¢ivi olup ozelligi; basa acilandirma
aparatiyla degisik agilarda giden bir sabitleme vidasi
icermesi ile karakterizedir.!"]

>

Bulus istem 1°de bahsedilen ¢ivi olup, dzelligi; antever-
siyon kusuru nedeni ile femur bagina giden her agidan
merkezlenmesine miisaade eden sabitleme vidasi (lag
vidasi) icermesi ile karakterizedir.

W
1

Bulus istem 1-2°de belirtilen ¢ivi olup, ozelligi; bahsedi-
len anteversiyon agisinin kirik rediiksiyonunu bozan ek
agi diizeltme islemlerine gerek kalmamasinin saglayan
agilandirma aparati icermesi ile karakterizedir.

»

Bulus PFN civilerinde proksimal kilitlemeye farkl bir
yaklasim getirmekte olup diger civilerde her farkl agi
icin farkh ¢ivi kullamlmasi gerekirken, bulusumuzda tek
¢ivi iizerinden farkl agilarda basa vida (lag screw) gon-
derilmesine olanak saglayan agilandirma aparati icer-
mesi ile karakterizedir.

'y

Bulus, kiigiik bir kesi ile en az kanama ve hastaya en az
ameliyat yiikii getirecek sekilde yerlestirilmesine miisa-
ade eden proksimalde tek vida ve distalde tek vida ile
sabitlemesini saglayan sistem olmasi ile karakterizedir.

&

istem 1-5’¢ uygun olarak hazirlanan proksimal femur
civisi olup ozelligi, basa gonderilen tek kilitleme vidasi ve
bu kilitleme vidasinin degisik yonlere agilandirilmasina
miisaade eden agilandirma aparati (bilye) icermesidir.["]

N

Istem 1-6’ya uygun trokanterik civi olup ozelligi, kilit-
leme aparatini kilitleyecek kiigiik tepe vidasi (small end
cup) ve ¢ivi tepesini kapatacak biiyiik tepe vidasi icerme-
si ile karakterizedir.

%

Istem 1-7’ye uygun trokanterik ¢ivi olup ozelligi, bilye
aparati yukari asag ve i dis yonde belirli agilarda hare-
ket edebilmeye miisaade edilecek sekilde olmasidir.
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9- istem 1-8 uygun trokanterik ¢ivi olup ozelligi, bilye

aparatinda klavuz gegisine izin verecek sekilde kanalli

yapida olmasi ile karakterizedir.

10- Istem 1-9’a uygun olarak trokanterik ivi olup ozelligi,

distal kilitleme igin tek vida kullanilmasina gerek duyul-
masidir.1'1”
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Multi-functional femoral intramedullary nail (FIN) system
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Bu bulus, femur kemiklerinin bas kiriklarn disinda tekli
veya c¢oklu kirlmalarinda kemiklerin sabitlenerek kayna-
masini saglayan ¢oklu kilit sistemine sahip, ¢ok fonksiyon-
lu femoral intramedaiiller ¢ivi sistemidir. Bulus, antegrad
veya retrograd yontemle sag veya sol femur kemigi igin
ayni sistemin kullanmildig bir civi ve ¢ivinin proksimal tara-
finda kompresyon da uygulayabilen, bes ayri agida kilitle-
me saglayan yedi adet kilitleme deligi ve distal ucunda iki
adet kilitleme deligi icermektedir. Civi ayrica, geleneksel
civilerden farkli olarak distal ucunda distal destekleme vi-
dasina skopi kullanmadan kolaylikla yerleserek kilitlemeyi
saglayan ve bu sayede erken hareket ve yiiklenmeye izin
veren kama seklindeki bir u¢ icermektedir.

Anahtar sézciikler: femur; intramediiller ¢ivi; coklu kilitleme sistemi

T. C. Tirk Patent Enstitiisii’ne Patent Belgesi icin
Basvuru Bilgileril"]

Basvuru bilgileri Tablo 1°de gosterilmistir.[]

Tablo 1. Basvuru bilgileril']

Basvuru numarasi: 2009/04246
Basvuru tarihi: 01.06.2009
Basvuru sekli: Ulusal basvuru
Evrak numarasi: 2009-G-117771
Evrak tarihi: 01.06.2009
Tescil numarasi: 2009 04246
Tescil tarihi: 21.07.2015
Koruma tipi: Patent
Basvuru sahipleri: Fuat Akpinar

Bulus sahipleri: Fuat Akpinar

This invention is the multi functional femoral intramedul-
lary nail system having multi locking system which provides
union by fixing bones in case of single or multiple fractures
of femoral bones except head and neck fractures. The in-
vention includes a nail using the same system for the right
or left femur bone by antegrade or retrograde method,
and seven locking holes that can apply compression on the
proximal side of the nail and provide locking at five differ-
ent angles and 2 locking holes at the distal end. Unlike con-
ventional nails, the nail also includes a wedge-shaped tip at
the distal end that allows easy insertion and locking on the
distal supporting screw without using a fluoroscope, thus
allowing early movement and loading.

Key words: femur; intramedullary nail; multiple locking system

PATENT BELGESI - No: 2009 04246!"]

Teknik Alan!"!

“Bu bulus, femur kemiginin pargal veya tekli kirllmalarinda,
kemigin sabitlenerek kaynamasini saglayan cok kilit sistemli ve
ok fonksiyonlu femur intramediiller ¢ivi sistemi ile ilgilidir.”

Onceki Teknik/Teknikler!"]

“Giintimiizde, femur kemigi ile ilgili problemlerde ¢ok
farkli tespit yontemleri kullanilmaktadir. Diger uzun (tubu-
ler) kemiklerde oldugu gibi, femur icin de intramediiller kilitli
¢ivi tespiti son yillarda endikasyonlari genisletilerek yaygin
olarak kullamlmaktadir. Yeni ¢ivi sistemi arayislari, ozellik-
le distal kilit vidalanimin gecirilmesinde yasanan problemlere
bagl ameliyat siiresinin uzamasi, kiigiik caph ¢ivi kullanimin-
da ¢ivi ve kilit vidasi kinlmalari, erken yiik verdirilememe,
skopi kullanim siiresi uzamasina bagl radyasyon maruziyeti
gibi olumsuzluklar icin ideal intramediiller tespit yonteminin
gelistirilememis olmasindandir.”

o iletisim adresi: Prof. Dr. Fuat Akpinar, S.B. Goztepe Prof. Dr. Siileyman Yalgin Sehir Hastanesi, Ortopedi ve Travmatoloji Klinigi, istanbul
Tel: 0546 - 636 88 01  e-posta: fuatakpinar@yahoo.com ORCID iD: 0000-0001-9399-8516

o Gelis tarihi: 8 Kasim 2020 Kabul tarihi: 21 Kasim 2020
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Bulusun Kisa Tarifil'l

“Bu bulug, kullanilmakta olan mevcut kilitli intramediil-
ler tespit yontemlerinin dezavantajlarini gidermeyi amagla-
maktadir.

Bu amaglara ulasmak iizere, antegrad veya retrograd yon-
temle sag veya sol femur kemigi icin ayni sistemin kullanildig
bir givi ve givinin proksimal tarafinda kompresyon da uygula-
yabilen, bes ayr acida kilitleme saglayan yedi adet kilitleme
deligi ve distal ucunda 2 adet kilitleme deligi ve geleneksel
¢ivilerden farkl olarak distal ucunda distal destekleme vida-
sina skopi kullanmadan ya da kullanim siiresini belirgin ki-
saltan, kolaylikla yerleserek kilitlemeyi saglayan ve bu sayede
erken hareket ve yiiklenmeye izin veren kama seklindeki ucu
iceren ¢okly kilit sistemli tasarima sahip, cok kilit sistemli ve
¢ok fonksiyonlu, femur bagi harig tim femur problemlerinde
tespit olanag saglayan farkl, yeni intramediiller kilitli civi sis-
temi gelistirilmistir.”

Bulusun Detayh Agiklanmasil']

“Referans numaralari'l: 1. Cok kilit sistemli ve cok fonk-
siyonlu femur intramediiller civisinin govdesi, 2. Cok kilit sis-
temli ve cok fonksiyonlu femur intramediiller civisi govdesinin
kavislenmeye basladigi kismi, 3. Cok kilit sistemli ve cok fonk-
siyonlu femur intramediiller ¢ivisinin gondericiye baglant: disli
deligi ve gondericiye sabitlenme kanali, 4. Cok kilit sistemli ve
cok fonksiyonlu femur intramediiller ¢ivisinin yaklagik 125—
145 mm arasi degisebilen diiz kismi, 5. Cok amagl oblik de-
lik, 6. Sag ve sol femur kemikleri icin ¢ivi eksenine gore distal
ve proksimal olarak 130°; cok amacli oblik delige gore sag ve
sol 10° agilanabilen delik, 7. Sag ve sol femur kemikleri igin
¢ivi eksenine gore distal ve proksimal olarak 130°; cok amagli
oblik delige gore sag ve sol 10° agilanabilen delik, 8. Cok
kilit sistemli ve ¢ok fonksiyonlu femur intramediiller civisinin
kavisli govde kismi, 9. Cok kilit sistemli ve ¢ok fonksiyonlu
femur intramediiller ¢ivisinin distal destekleme kilitleme vida-
sina girip kilitlemeyi saglayan kama seklindeki ucu, 10. Cok
kilit sistemli ve ¢ok fonksiyonlu femur intramediiller civisinin
distal destekleme kilitleme vidasina girip kilitlemeyi saglayan
kama seklindeki ucunun centik kismi, 11. Cok kilit sistemli
ve ¢ok fonksiyonlu femur intramediiller civisinin boydan boya
olan deligi, 12. Distal destekleme kilitleme vidasi, 13. Civinin
girdigi distal destekleme kilitleme vidasinin yuvasi, 14. Distal
destekleme kilitleme vidasi ile civiyi birbirine kilitleyen set-
screw yuvast, 15. Cok amagl oblik delige gore radial eksende
saga 12° agil delik, 16. Cok amagh oblik delige gore radial
eksende sola 12° agili delik, 17. Cok amach oblik delige gire
radial eksende saga 6 ° agili delik, 18. Cok amacli oblik delige
gore radial eksende sola 6° agili delik, 19. Cok amagl oblik
delige gore radial eksende saga 6 ° agili delik, 20. Cok amagh
oblik delige gore radial eksende sola 6 ° agili oblik delik.

Bu bulus, Sekil 1 ve 2°de belirtildigi iizere; femur kemi-
ginin parcali veya tekli kinlmalarinda, kemigin sabitlenerek

TOTBID Dergisi 2021;20:113-117

kaynamasini saglayan ¢ok kilit sistemli ve ¢ok fonksiyonlu
femur intramedullar ¢ivi (FIN) sistemi olup, ozelligi; ¢ok ki-
lit sistemli ve ¢ok fonksiyonlu femur intramedullar ¢ivisinin
(FIN) govdesi (1), ¢ok kilit sistemli ve cok fonksiyonlu femur
intramedullar ¢ivisi (FIN) govdesinin (1) kavislenmeye basla-
digi kismi (2), ¢ok kilit sistemli ve cok fonksiyonlu femur int-
ramedullar ¢ivisinin (FIN) (1) gondericiye baglant: disli deligi
ve gondericiye sabitlenme kanali (3), cok kilit sistemli ve ¢ok
fonksiyonly femur intramedullar civisinin (FIN) (1) yaklasik
125-145mm arasi degisebilen diiz kismi (4), cok amagli ob-
lik (egik) delik (5), sag ve sol femur kemikleri icin ¢ivi (1)
eksenine distal ve proksimal olarak 130°, ¢ok amagh oblik
delige (5) gore sag ve sol 10° agilanabilen delik (6), sag ve
sol femur kemikleri igin ¢ivi (1) eksenine distal ve proksimal
olarak 130°, cok amacl oblik delige (5) gore sag ve sol 10°
agilanabilen delik (7), cok kilit sistemli ve ¢ok fonksiyonly fe-
mur intramedullar civisinin (FIN) (1) kavisli govde kismi (8),
ok kilit sistemli ve ¢ok fonksiyonlu femur intramedullar ¢ivi-
sinin (FIN) (1) distal destekleme kilitleme vidasina (DDKV)
(12) girip kilitlemeyi saglayan kama seklindeki ucu (9), ¢ok
kilit sistemli ve cok fonksiyonly femur intramedullar ¢ivisinin
(FIN) (1) distal destekleme kilitleme vidasina (DDKV) (12)
girip kilitlemeyi saglayan kama seklindeki ucunun (9) centik
kismi (10), ¢ok kilit sistemli ve ¢ok fonksiyonlu femur intra-
medullar civisinin (FIN) boydan boya olan deligi (11), distal
destekleme kilitleme vidasi (DDKV) (12), FIN givisinin (1)
girdigi distal destekleme kilitleme vidasimn (DDKV) (12)
yuvasi (13), distal destekleme kilitleme vidasi (DDKV) (12)
ile ¢ok  kilit sistemli ve ¢ok fonksiyonlu femur intrame-
dullar ¢ivisini (FIN) (1) birbirine kilitleyen setscrew yuvasi
(14), ¢ok amach oblik delige (5) gore radial eksende saga
12° agili delik (15), cok amach oblik delige (5) gore radial
eksende sola 12° acili delik (16), cok amacl oblik delige (5)
gore radial eksende saga 6 ° agili delik (17), cok amagl oblik
delige (5) gore radial eksende sola 6° agili delik (18), ¢ok
amagli oblik delige (5) gore radial eksende saga 6 ° agili delik
(19) ve cok amach oblik delige (5) gore radial eksende sola
6° agili oblik delikten (20) meydana gelmesidir.

Giintimiizde, femur kemigi ile ilgili problemlerde cok farkl
tespit yontemleri kullanilmaktadir. Diger uzun kemiklerde
oldugu gibi, femur igin de intramediiller kilitli ¢ivi tespiti son
yillarda endikasyonlari genisletilerek yaygin olarak kullanil-
maktadir. Yeni ¢ivi sistemi arayislari, ozellikle distal kilit vi-
dalarinin gegilmesinde yasanan problemler, kiiciik ¢apl ¢ivi
kullammunda ¢ivi ve kilit vidasi kirilmalari, erken yiik verdi-
rilememe, skopi kullanim siiresi uzamasina bagh yan etkiler
gibi olumsuzluklar igin ideal intramediiller tespit yonteminin
gelistirilememis olmasindandir.

Gelistirdigimiz ¢ivi modelinin onemli bazi teknik ve meka-
nik ozellikleri; solid yapida, yuvarlak, titanyum esnekligi ve
biyouyumluluga sahip olmasi, mekanik direncinin iyi olmasi,
vida ve ¢ivi kirlmalarina izin vermemesi, distal ucunun distal
destekleme-kilitleme vidas ile uyumlu kama seklinde olmasi,
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¢ivinin 12cm-13cm’lik kisminin farkl ¢ap ve boy secenekleri-
nin olmasidir.

Civinin onemli uygulama ozellikleri; kolayca ¢akilip ¢ika-
rilabilmesi ve boylece ameliyat siiresini kisaltmasi, oymali ve
oymasiz kullanilabilmesi, kontrollii sikistirma (kompresyon)
yapabilmesi, distal ve proksimalde ok diizlemli stabilite sag-
lamasi, proksimal ve distal kilitlemeyi kolayca yapabilmesi,
skopi kullanim ihtiyacini ortadan kaldirmasi ya da en aza
indirmesi, uglardaki ¢ivi migrasyonunu engellemesi, vida mig-
rasyonuny engellemesi, tek planli ve tek distal kilit vidasi ile
translasyonu engellemesi, dis tespit ihtiyacini giderip erken
harekete izin veren intramediiller tespit gerceklestirmesi, tiim
femur tespit problemlerinde tek bir civi sistemi ile stabilizas-
yon saglamasi, hem sag ve sol femur icin hem de antegrad ve
retrograd kullamim icin tek bir ¢ivi sistemi ile ¢oziim getirme-
sidir. Kilitleme, kilavuz kullanimi ile %100 basarilir.

Bir ucta kompresyona miisaade eden ve 5 ayri agida kilit-
leme saglayan 1 adet oval oblik delik, sag ve sol femur ke-
mikleri igin ¢ivi eksenine distal ve proksimal olarak 130°,
¢ok amaclh oblik delige gore sag ve sol 10° agilanabilen 2
adet delik, birbirleri ile sagittal planda 24 ° agili 2 adet delik,
birbiri ile sagittal planda 12 ° agil 2 adet delik, olmak iizere
7 adet kilitleme deligi mevcuttur. Distal ugta 2 adet birbirleri
ile sagittal planda 12 ° agili delik vardir. Kilitleme igin 6zel
tasarlanan distal destekleme- kilitleme vidasi veya kilitli vida-
dan istenilenler birlikte kullanilabilir.

Diger civilere iistiinliik saglayabilecek farkhliklari; coklu
kilit sistemi ile ¢oklu diizlemde stabilizasyon saglamasi, kilit
vidalari ve distal destekleme-kilitleme vidasinin beraber kul-
lanilabilmesi, ¢ok fonksiyonlu olmasi, statik kilitleme, dina-
mik kilitleme (dinamizasyon veya otodinamizasyon), primer
kompresyon yapabilmesi, antegrad veya retrograd olarak sag
veya sol femur kemigi icin ayni ¢ivi sisteminin kullanilabilme-
si, femur basi harig tiim femurun tespit problemlerine tek bir
¢ivi sistemi ile ¢oziim saglamasidir.

Sistemin kiigiik ¢aph civilerinde distal kilit vida deligi bu-
lunmamaktadir. Dar mediiller kanalli femurlar icin tercih
edilirler ve yeterli mekanik dirence sahip olup, distal destek-
leme-kilitleme vidasi ile kilitlenerek erken hareket ve yiiklen-
meye izin verir. Klasik civilerde karsilasilabilen vida deliginin
oldugu bolgede ¢ivi veya kilit vidasimin kinlmasi ve eklem igi
migrasyonu gibi komplikasyonlara yol agmaz. Tek bir distal
destekleme-kilitleme vidasi ile kondiler bolgede distal kilitle-
me saglanabilir. Distal destekleme-kilitleme vidasi; aksiyel,
rotasyonel, translasyonel ve farkl agilardaki kuvvetlere ¢ivi
ve vida kirilmasi olmadan maksimum direnme (multiplanar
stabilite) saglar. Distal destekleme-kilitleme vidasi ile kilit-
lemede skopi ihtiyaci olmaz ya da azaltilir. Kilavuz sistemi
ile kilitleme %100 basarilabilir. Skopi kullanmaksizin distal
destekleme- kilitleme vidasi ile kilitlenmenin saglanip sagla-
namadigy icindeki setscrew ile kontrol edilerek anlasilabilir.

Femur basi hari¢ femurun tiim bolgelerinin kiniklarinda
ve tespit endikasyonlarinda, kotii kaynama veya kaynama
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Sekil 2. Cok kilit sistemli ve ¢ok fonksiyonlu femur intramediiller civisinin 6nden gériinimudur.l"]
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yoklugu durumlarinda, kisaltma osteotomilerinde, tiimér
rezeksiyonlarinda, kombine uzatmalarda (ekstramedullar-
intramediiller) kullanilabilir.”

istemler!']

“1- Bu bulus, femur kemiginin parcali veya tekli kirilmala-
rinda, kemigin sabitlenerek kaynamasinm saglayan cok
kilit sistemli ve ¢ok fonksiyonlu femur intramedullar ¢ivi
(FIN) sistemi olup, ozelligi; FIN ¢ivisinin (1) bir ucunda
(4) kompresyona miisaade eden ve 5 ayri agida kilitleme
saglayan 1 adet oval oblik (egik) delik (5), sag ve sol
femur kemikleri icin ¢ivi (1) eksenine distal ve proksi-
mal olarak 130°, cok amagl oblik delige (5) gore sag
ve sol 10° agilanabilen 2 adet delik (6), (7), birbirleri
ile sagittal planda 24° acili 2 adet delik (15), (16),
birbiri ile sagittal planda 12° agili 2 adet delik (17),
(18) olmak iizere 7 adet kilitleme deligi, diger ucunda
2 adet birbirleri ile sagittal planda 12 derece agili delik
(19), (20) bulunmasidir. FIN ¢ivisi (1), ¢ok kilit sistemli
ve ¢ok fonksiyonlu femur intramedullar ¢ivisinin (FIN)
govdesi (1), cok kilit sistemli ve ¢ok fonksiyonlu femur
intramedullar ivisi (FIN) govdesinin (1) kavislenmeye
basladigi kismi (2), ¢ok kilit sistemli ve gok fonksiyon-
lu femur intramedullar civisinin (FIN) (1) gondericiye
baglant: disli deligi ve gondericiye sabitlenme kanali (3),
cok kilit sistemli ve ok fonksiyonlu femur intramedullar
civisinin (FIN) (1) yaklasik 125-145mm arasi degise-
bilen diiz kismi (4), ¢ok amacl oblik (egik) delik (5),
sag ve sol femur kemikleri igin ¢ivi (1) eksenine distal
ve proksimal olarak 130°, ¢ok amach oblik delige (5)
gore sag ve sol 10° agilanabilen delik (6), sag ve sol
femur kemikleri igin ¢ivi (1) eksenine distal ve proksimal
olarak 130°, ¢ok amacl oblik delige (5) gore sag ve
sol 10° agilanabilen delik (7), ¢ok kilit sistemli ve ¢ok
fonksiyonlu femur intramedullar civisinin (FIN) (1) ka-
visli govde kismi (8), ¢ok kilit sistemli ve ok fonksiyonlu
femur intramedullar ¢ivisinin (FIN) (1) distal destekle-
me kilitleme vidasi (DDKV) (12) yuvasina (13) girip
kilitlemeyi saglayan kama seklindeki ucu (9), cok kilit
sistemli ve ¢ok fonksiyonlu femur intramedullar civisinin
(FIN) (1) distal destekleme kilitleme vidasi (DDKV)
(12) yuvasina (13) girip kilitlemeyi saglayan kama sek-
lindeki ucunun gentik kismi (10), ¢ok kilit sistemli ve cok
fonksiyonlu femur intramedullar civisinin (FIN) (1) boy-
dan boya olan deligi (11), distal destekleme kilitleme
vidasi (DDKV) (12), ¢ok kilit sistemli ve ¢ok fonk-
siyonly femur intramedullar ¢ivisinin (FIN) (1) girdi-
gi distal destekleme kilitleme vidasinin (DDKV) (12)
yuvasi (13), distal destekleme kilitleme vidasi (DDKV)
(12) ile ok kilit sistemli ve ¢ok fonksiyonlu femur
intramedullar ¢ivisini (FIN) (1) birbirine kilitleyen sets-
crew yuvasi (14), cok amacli oblik delige (5) gore radial
eksende saga 12° agili delik (15), cok amagl oblik de-
lige (5) gore radial eksende sola 12° agili delik (16),

TOTBID Dergisi 2021;20:113-117

cok amacli oblik delige (5) gore radial eksende saga 6°
agili delik (17), ¢ok amacgl oblik delige (5) gore radial
eksende sola 6° agili delik (18), ¢ok amacl oblik delige
(5) gore radial eksende saga 6° agil delik (19) ve ok
amagl oblik delige (5) gore radial eksende sola 6° agili
oblik delikten (20) meydana gelir.

- Istem 1°de bahsedilen cok amagh oblik (egik) delik (5)

olup, dzelligi; sag ve sol femur kemigi icin kompresyon
amagh da kullanilabilmesi, dik veya agili olarak vida
gondermek igin de kullanilabilmesidir.

istem 1°de bahsedilen sag ve sol femur kemikleri igin
¢ivi (1) eksenine distal ve proksimal olarak 130° , ¢ok
amagl oblik delige (5) gire sag ve sol 10° agilanabilen
delikler (6), (7) olup, ozelligi; deliklerin (6), (7) sag ve
sol femur kemikleri igin ¢ivi (1) eksenine distal ve prok-
simal olarak 130°, cok amach oblik delige (5) gore sag
ve sol 10° agilanabilmesiyle karakterize edilir.

- Istem 1°de bahsedilen cok kilit sistemli ve cok fonksi-

yonlu femur intramedullar civisinin (FIN) (1) yaklasik
125-145mm arasi degisebilen diiz kismi (4) olup, ozel-
ligi; 125-145mm arasi degisebilen boyda diiz kisminin
ve degisik ¢aplarinin olmasidir.

Istem 1°de bahsedilen cok kilit sistemli ve cok fonksiyon-
lu femur intramedullar civisinin (FIN) (1) kavisli govde
kismi (8) olup, ozelligi; kavisli govde kismi iizerinde ug
kisma yakin yuvarlak delik (19) ve oblik (egik) delik
(20) olmasidir.

- Istem 1°de bahsedilen cok kilit sistemli ve cok fonksiyon-

N

9-

lu femur intramedullar civisinin (FIN) (1) distal destek-
leme kilitleme vidasi (DDKV) (12) yuvasina (13) girip
kilitlemeyi saglayan kama seklindeki ucu (9) ve cok kilit
sistemli ve ¢ok fonksiyonlu femur intramedullar civisinin
(FIN) (1) distal destekleme kilitleme vidasi (DDKV)
(12) yuvasina (13) girip kilitlemeyi saglayan kama
seklindeki ucunun (9) ¢entik kismi (10) olup, ozelligi;
cok kilit sistemli ve ¢ok fonksiyonlu femur intramedul-
lar ¢ivisinin (FIN) (1) distal destekleme kilitleme vidas
(DDKYV) (12) yuvasina (13) girip kilitlemeyi saglayan
kismi olmasidir.

Istem 1°de bahsedilen cok kilit sistemli ve ¢ok fonksi-
yonlu femur intramedullar ¢ivisinin (FIN) (1) boydan
boya olan deligi (11) olup, ozelligi; FIN ¢ivisinin (1) bu
delikten (11) gecen kilavuz tel ile gonderilmesini sagla-
maktir.

Istem 1°de bahsedilen cok amach oblik delige (5) gére
radial eksende saga 12° agil delik (15) olup, ozelligi;
deligin (15), cok amagl oblik delige (5) gore radial ek-
sende saga 12° agili olmasidir.

istem 1°de bahsedilen cok amach oblik delige (5) gére
radial eksende sola 12° agili delik (16) olup, ozelligi;
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deligin (16), cok amagl oblik delige (5) gire radial ek-
sende sola 12° agili olmasidir.

10- Istem 1°de bahsedilen cok amach oblik delige (5) gore
radial eksende saga 6 ° agili delik (17) olup, ozelligi; de-
ligin (17), cok amagl oblik delige (5) gore radial eksen-
de saga 6 ° agili olmasidir.

11- Istem 1°de bahsedilen cok amagh oblik delige (5) gére
radial eksende sola 6 ° agili delik (18) olup, ozelligi; de-
ligin (18), cok amagli oblik delige (5) gore radial eksen-
de sola 6° agili olmasidir.

12

Istem 1°de bahsedilen cok amach oblik delige (5) gére
radial eksende saga 6 ° acil delik (19) olup, ozelligi; de-
ligin (19), cok amacl oblik delige (5) gore radial eksen-
de saga 6 ° agili olmasidir.

13- Istem 1°de bahsedilen cok amach oblik delige (5) gore
radial eksende sola 6° agili oblik delik (20) olup, ozel-
ligi; deligin (20), ¢ok amacli oblik delige (5) gore radial
eksende sola 6° acili oblik olmasidir.”

YAZARIN KONUYLA iLGiLi CALISMALARI

Gunumiizde femur kirklan kirk paternine ve etkile-
nen anatomik bolgeye gére birgok farkh tespit yonte-
miyle tedavi edilebilmektedir. intramediiller givileme
yaygin kabul géren ve endikasyonlar artan bir yontem
haline gelmistir. Bu amagla bir¢ok civi sistemi gelis-
tirilmistir. Femurun anatomik ozellikleri, kompleks
kinklarda kirk rediiksiyonunun zorlugu, implantin

uygulama zorlugu, uygulama sirasinda skopi kulla-
mmina bagh X-isinlarina maruz kalinmasi, kaynama
sorunlari, implantin mekanik dayaniminin yetmemesi
gibi potansiyel sorunlar nedeniyle farkl tasarimlara ih-
tiya¢ duyulmaktadir.

Yazarin yillar iginde gelistirdigi birgok ortopedi ve
travmatoloji alanindaki implant tasariminda oldugu
gibi bu ¢ivi modelinde de uygulama kolayligi saglama-
si, daha genis endikasyonlarda kullanilabilmesi, skopi
ihtiyacini ve X-isini maruziyetini azaltmasi, implantin
mekanik direncinin iyi olmasi, femurun proksimal ve
distalindeki anatomik yapisina kolay uygulanabilmesi
hedeflenmistir.

Sonugta; femurun bas bolgesi kiriklari haricindeki
tim femur kiriklarinda kullanilabilen, hem proksi-
malde hem de distalde ¢ok planda kolay kilitlenebi-
len, ihtiya¢ halinde kompresyon saglayabilen, kolayca
dinamize edilebilen, solid yapisindan dolay: kiigiik ve
dar femoral kanalli hastalarda da sistemin kiigiik capli
civileriyle yeterli biyomekanik giice sahip, erken hare-
ket ve yiiklenme saglayabilen “cok kilit sistemli ve cok
fonksiyonlu femur intramediiller givi sistemi” gelistiril-
mis ve klinik ve biyomekanik ¢alismalardal>®! etkinligi
gosterilmistir.
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Poliaksiyel vida ve rot ile kombine intramediiller ¢ivi

Intramedullary nail combined with polyaxial screw and rod

Ozhan Pazarci

Sivas Cumhuriyet Universitesi Tip Fakiiltesi, Ortopedi ve Travmatoloji Ana Bilim Dal, Sivas

Sunulan faydali model; femur parcali ya da defektli kirik-
larinda intramediiller civi stabilitesini artirmak amagh ge-
listirildi. Bu calismada ‘Poliaksiyel Vida ve Rot ile Kombine
intramediiller Civi’ baslikli modelin tarifi ve bu belge alin-
masi siirecinin anlatilmasini amaglanmaktadir.

Anahtar sézciikler: faydali model; femur; civi; stabilite

T. C. Tiirk Patent Enstitiisii’ne Faydali Model Belgesi
icin Basvuru Bilgileril"!

Basvuru bilgileri Tablo 1°de gosterilmistir.[]
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Bagsvuru sahipleri: Ozhan Pazarci

Bulus sahipleri: Ozhan Pazarci

FAYDALI MODEL BELGESI - No: TR 2016 00181 YI'l

Teknik Alan!"

“Bu bulus parcali ya da defektli femur kiriklannda intra-
mediiller ¢ivi stabilitesini artirmakla ilgilidir.”

The utility model presented; It was developed to increase
the stability of the intramedullary nail in fractures with
comminuted or defective femur. In this study, it is aimed
to describe the model titled “Intramedullary nail combined
with polyaxial screw and rod” and the process of obtaining
this document.

Key words: utility model; femur; nail; stability

Onceki Teknik/Teknikler!

“Uyluk kemigi (femur) kinklarinda intramediiller ¢ivi kul-
lanilmaktadir. Vertebra kiriklarinin tespitinde poliaksiyel
vida ve rot kullanilmaktadir. Parcali uyluk kemigi kiriklarin-
da saglamhg artirmak icin daha kaln ¢ivi kullanilabilmek-
tedir. Bir diger uygulama ise ¢ivi iizerindeki sabitleyici vida
sayisinin artinlmasidir. Civi ve fiksator ya da plak vida kom-
binasyonlarida kullanilabilmektedir.”

Bulusun Kisa Tarifil"]

“Bulus, ¢ok parcali ya da kemik defektli femur saft (cisim)
kiriklarinda intramediiller civiye destek ya da tespit kuvvetini
artirmakla ilgilidiv. Femura uygulanan intramediiller civi kilit
vidalar poliaksiyel vidadir. Proksimal ve distal vida baslarina
uygun boyda ayarlanan rot yerlestirilerek intramediiller ivi-
ye kemik yiizeyinden ikinci bir stabilite kazandinlmaktadir
(Sekil 1, 2 ve 3).”

Bulusun Detayh Agiklanmasi ("]

“Bulusun teknik cizimi Sekil 1°de goriilmektedir. 1 numaral
referans ¢ivi kilit vidalarina takilan rottur. 2, 3 ve 4 numarali
referanslar poliaksiyel vida ve pargalarin gostermektedir. 5 nu-
marali referansta intramediiller ¢ividir. Ayrica maket tizerinde
modelin uygulanmasi ve rontgen grafisi Sekil 2°de gosterildi.”

e iletisim adresi: Dog. Dr. Ozhan Pazarci, Sivas Cumhuriyet Universitesi Tip Fakiiltesi, Ortopedi ve Travmatoloji Ana Bilim Dali, Sivas
Tel: 0534 - 681 90 45  e-posta: dr.pazarci@gmail.com ORCID iD: 0000-0002-2345-0827

e Gelis tarihi: 12 Kasim 2020 Kabul tarihi: 26 Kasim 2020
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Sekil 1. Bulusun teknik gizimi.
1- Rot; 2,3,4- Poliaksiyel vida
pargalar; 5- Intramediiller givi.

istemler (]

“Femur intramediiller ¢ivi kilit vidalar yerine kullanilacak
poliaksiyel vidalara rot baglanmasi ile elde edilen sistem ta-
sarimi bu faydal model belgesi koruma istem kapsamindadir

(Sekil 3).

Genel Bilgiler

Faydali model, yenilik ve tretimde uygulanabilirlik
kosullarini saglayan buluslara 10 yillik koruma sagla-
yan miilkiyet haklarindan biridir. Patent ve faydali mo-
del basvurulan tlkelerin bilim ve teknolojik gelisim dii-
zeylerini ortaya koyan gostergelerdendir.l?! 06.12.1998
tarih ve 23545 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan
551 sayih Patent Haklarinin Korunmasi Hakkinda
Kanun Hiikmiinde Kararname ve 05.11.1995 tarih ve
22454 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Uygulama
Yonetmeliginde yer alan bilgilere gore patent ve faydali
model birbirinden ayn kavramlardir.}] Patent ve fay-
dali model, sinirli bir siire ve yer icin tigtincii kisiler ta-
rafindan bulusun izinsiz olarak kullanilmasinin 6niine
geger. Koruma siireleri basvuru tarihi itibanyla baslar.
Ulkemizde patentin koruma siiresi incelemesiz basvu-
ruda 7 yil, incelemeli basvuruda ise 20 yildir. Faydali
modelde ise koruma siiresi 10 yildir. Koruma agisindan
patente ¢cok benzeyen faydali model, “kiigiik patent”
ya da “yenilik patenti” olarak da adlandirnlmakta, mev-
cut triinlerde kiigiik degisimleri ve uyarlamalan kapsa-
maktadir.[4] Literatiirde yapilan bir¢ok aragtirmada uil-
kelerin az patent ya da faydali model sayisi olmasi; AR-
GE kiilturiindeki eksiklikler ve kaynak dagilimindaki

Sekil 2. Bulusun sekil ve X-ray goriintiisu.
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Sekil 3. Faydali model belgesi.

aksakliklar, tniversite-sanayi isbirliginin etkin olarak
gerceklestirilememesi, yenilik ve koruma konusunda
yetersiz bilgi ile korumanin getirdigi maliyetler oldugu
vurgulanmaktadir. Faydali model bir 6grenme araci ve
sonrasinda daha fazla patentlenebilir buluslarin gelisti-
rilmesi icin bir atlama tasi olabilir.51 Bu yolla kiigiik ve
orta olcekli firmalar ile arastirma kuruluslarinin bulus
yapmalar ve bunlan sanayiye uygulamalan 6zendiril-
mektedir.3] Yenilikleri gelistirmek genellikle agik ol-
mayi gerektirir. Ancak yeniliklerin tretim asamasinda
korunmasi gerekir. Universitelerde uretilen giktilar ile
6gretim uyelerinin sahip oldugu sakh bilginin iireti-
ci firmalara aktarnlabilmesi, bu bilgi ve teknolojilerin,
uriinlere donisturilebilmesine olanak verir. Sunulan
bulusumuzda bu dogrultuda gelistirildi.

Fikri Miilkiyet hakkinin korunmasi igin ortopedi ala-
ninda gelistirilen implantlarda patent alinmasi 6nemli-
dir.ll Uygulanan bir femoral ¢ivi lizerine aksiyel, buikii-
cii ve rotasyonel kuvvetler etki etmektedir. Femur ¢ivi
stabilitesine etki eden cesitli faktérler vardir. Civi capi,
sekli, kalinlig, femoral kanala tam oturumu bunlardan
bazilandir.l’! Bunun yaninda femur kinklarinda civi
plak ya da kablo ile giiglendirilebilmektedir.l®l Femur
civilerinin stabilitesinin kilit vidalar ile de arttigi 6nceki
calismalarda gosterilmistir.[]

intramediiller civinin uzun bir biyomekanik evrim
stireci vardir.['% Kingin intramediiller tespiti Azteklere
kadar dayansa da modern intramediiller ¢ivi Gerhard
Kiintscher ile anilmaktadir. O giinden bu yana ¢ivi sek-
linde degisiklikler, intramedauiller kanalin oyulmasi, kilit
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vidalarinin kullanilmasi, metal alasimda degisiklikler
gibi siireclerden gecilmistir.'% intramediiller civinin
tarihsel olarak biyomekanik gelisimi ortopedik travma
cerrahisinin gelisimini gosteren giizel bir 6rnektir. Kirik
iyilesmesinin karmasik yapisi ve kemik biyomekanigi
anlasildik¢a yeni implant gelisiminin devam edecegi bu
alanin daha da gelisecegi 6ngoriilebilir.
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Femur kiriklarinda yeni bir tespit yontemi:
Modiiler intramediiller ¢ivi-protez kombinasyonu (MNP)

A new fixation method in femur fractures:
Modulary intramedullar nail-prosthesis combination (MNP)

Mehmet Nuri Konya

Afyonkarahisar Saglik Bilimleri Universitesi, Ortopedi ve Travmatoloji Ana Bilim Dali, Afyonkarahisar

Bulus, femur kingy igin ameliyat edilmis hastaya kalga art-
roplastisi operasyonu yapilmak istenildiginde; kemik ige-
risinde bulunan intramediiller givinin ¢ikarnlmasina gerek
kalmadan ayni tarafa kal¢a protezi yapilabilmesi ve bu-
nun civi ile kombine edilebilmesi igin gelistirilen modiiler
bir ¢ivi kombinasyonu ile ilgilidir.

Anahtar sozciikler: proksimal femoral civi; artroplasti; kirik
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Teknik Alan!"

“Bu bulus femur kiriklari sonrasi uygulannus proksimal
femoral civi ve/veya intramediiller ¢ivinin gerektiginde kalga
protezine doniismesini saglayan modiiler bir implant sistemi
ile ilgilidir.”

The invention, when a hip arthroplasty operation is de-
sired to be performed on a patient operated for femur
fracture; It is about a modular nail combination devel-
oped to make a hip prosthesis on the same side without
removing the intramedullary nail in the bone and to com-
bine it with the nail.

Key words: proksimal femoral nail; artroplasty; fracture

Teknigin Bilinen Durumul’]

“Femur cisim kiriklari, pediatrik ortopedi hasta grubunda
en sik goriilen ve iskelet sisteminin biitinliiginii bozan trav-
matik yaralanmalar arasindadir.

Femur cisim kiriklari alt ekstremite travmalarinin morbidi-
te ve mortalitesi en yiiksek patolojisidir. Sanayilesmenin hizla
ilerlemesi beraberinde trafik ve is kazalarini artirmis bu da
femur cisim kiriklarinin sikhgini yiikseltmistir. Morbiditenin
artisinda en biiyiik etken femur cisim kiniklarinin genellikle
yiiksek enerjili travma ile olusmasidir.

Femur saft (cisim) kiriklar yasam kalitesini diisiirmenin
yani sira kalici sakatlik veya oliimle de sonlanabilir. Bu kirik-
larda tedavi secenekleri degisiklik gosterir. iskelet traksiyonu
ve algilama, eksternal fiksatirler, kilitli intramediiller ¢iviler
ve plak vida ile tespit olarak ozetlenebilir. Kal¢a eklemi gevre-
si (femur boyun, intertrokanterik ve subtrokanterik) kiriklar-
da internal fiksasyon (tespit), hemiartroplasti ve total kalca
artroplastisi gibi farkl tedavi segenekleri bulunmakla birlikte
hem kalga cevresi hem de femur cismine uzanan kiriklarda
¢oklu tedavi yaklagimi gerekmektedir.

Kilitli intramediiller ¢ivileme yontemi femur kemiginin ana-
tomik ve biyomekanik yapisina uygun olup; yiiksek kaynama
ve diisiik komplikasyon oranlar ile eriskin femur cisim kirik-
larinda seckin bir tedavi yontemidir.
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Giiniimiizde insan viicudunda meydana gelen kiriklarda,
kirtk kemigi iyilestirmek icin insan viicuduna icten (internal)
veya distan (eksternal) takilan travmatolojik iiriinler kullanil-
maktadir. Insan viicuduna distan (eksternal) takilan, viicut
disginda kurulan bir tasiyici sistem ve bu sisteme baglanarak
disardan kemige takilan pin, tel ve civilerdir. icten (internal)
olanlar ise viicut icine takilan iiriinlerdir. Igten olanlar viicut
icine kemigin istiine veya kismen icine veya tamamen kemik
icine takilan iriinlerdir.

Eriskinlerde subtrokanterik ve suprakondiler bolgeler ara-
sindaki agik, parcali ve segmental kiriklar dahil tim femur
kiriklarinin tedavisinde iyi stabilizasyon saglanmasi, erken
yiike ve eklem hareketine imkan vermesi, daha az yumusak
doku kesisi yapilarak uygulanabilmesi, agisal ve rotasyonel
deformite sikliginin az olmasi, kirnk kaynama oraninin yiik-
sek olmasi sebebiyle, kemigin anatomik ve fizyolojik yapisi
igin ideal uygunluk gosteren intramediiller ¢ivileme yontemi
tercih edilen metod haline gelmistir.

Intramediiller civiler, uyluk (femur) kemiginin iist ug (prok-
simal) kinik ve deformasyonlarini iyilestirmek icin cesitli me-
kanizmalara sahip olmaktadirlar. Bu mekanizmalar genel
olarak, bir ana govde, proksimal vida, distal vida ve iist ka-
pak olmak iizere dort ana parcadan olusmaktadir. Bu apa-
ratlar, femurun iist kismindan girisi saglayan anatomik acili
govdeye, kemik govdesini, kemik bastyla birlestiren proksimal
(tist kisim) vidalara, statik ve dinamik kilitlemeye izin veren
kilitleme vidalarina sahiptirler.

intramediiller ¢ivinin ana govdesi, kemik icinde kuvvetleri
karsilayan parcadir. insan biinyesinde en az kemik kaybim
saglayacak sekilde uygulanmasi tercih edilir. Proksimal vida-
lar, insan femur (uyluk kemigi) govdesini birlestirici yapiya
sahiptirler. Kemik icine kolay bir sekilde girebilecek ozellikte
olmaktadirlar. Kilitleme vidalari ise uyluk kemigi icine uygu-
lanan govdenin kilitlenmesi amaciyla kullanilan vidalardir.
Hem statik, hem de dinamik kilitleme saglayabilmeleri ge-
rekmektedir. Ust kapak ise, uygulanan govdenin kemikle tam
biitiinlestirilmesi ve iistten kapatilmasi amaciyla tasarlanan,
genellikle govde capina uygun standart parcadir.

Daha once femur king nedeni ile ameliyat edilerek prok-
simal femoral ¢ivi ve/veya femur intramediiller ¢ivi ile tedavi
edilen hastalar, yasamlarinin bir doneminde kalga king ya
da dejeneratif artriti nedeni ile ayni taraf kalgadan protez
ameliyati olmak zorunda kalabilmektedir.

Kalga protezi, ozellikle ileri yas hastalarda ve geng yasta
olup ta bir nedenle tedavi siiresini gegirmis kalga kiriklarinda
uygulamr. Ozellikle ileri yas hastalarda mevcut osteoporoz ne-
deni ile kemigin kirilganhg artmistir. Osteoporozda ilk kayip
trabekuler kemik yapisinda goriilmektedir. Bu hastalarda fe-
mur boyun bélgesindeki trabekiiler kemik kirilganlhgr artarak
basit diismelerle bile kalga kingi goriilmektedir. Kalga bol-
gesindeki trabekiiler yapinin yash hastalarda yogunlugunun
azalmasi geng hastalarda ise 24—48 saat sonrasi donemde
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tedavi edilmeyen hastalarda goriilen femur bagi beslenme bo-
zulmasi (avaskuler nekroz) bu hastalarin kiriklarinin yerine
oturtularak implantla tespitinde basan sansini azaltmakta-
dir. Bu hastalarda parsiyel kalga protezi uygulamasi ile erken
donemde hareket saglanmaktadir.

Ayrica, intramediiller ¢ivi uygulanmis bir femurda protez
ameliyati yapmak, ¢ivi tamamen ¢ikarilmadan imkansizdir.
Femur intramediiller ¢ivi ¢ikartilmasi bazen teknik olarak
oldukga zor ve zaman alici olabilmektedir. Yash hastalarda
ameliyat siiresinin uzamasi, kanama miktarinin fazla ol-
masi, enfeksiyon riskinin artmasi gibi faktérlerle operasyon
daha riskli hale gelebilmektedir. implant uzun bir intrame-
diiller steminin (sap kisminin) olmasi, osteoporoz nedeniyle
kotii kemik kalitesine sahip olan kalga kirikli hastalarda
primer olarak uygulanabilecegi gibi, daha once kalga pro-
tezi yapilmis hastalarda da revizyon kalga protezi olarak
kullanilabilecektir.

Femur boyun king tedavisinde kullanilan aparatlar ve yon-
temlerde ozelikle basarisiz sonuglar alindiginda geng hasta-
larda, kalga protezi kullanimi gereksinimi duyulmasi da ayri-
ca onemli bir komplikasyondur.

Teknigin bilinen durumunda femur kiriklarinda kullanil-
mak tizere bir cok intramediiller ¢ivi formu bulunmaktadir.
KR101451520, EP 0853923 ve CA 2735131 sayili pa-
tent basvurularinda da anlatildigi iizere sadece femur kirk
tedavisinde kullanilmak iizere modiiler yapida olmayan c¢ivi
formlaridir. Femur king tedavisi gegiren bir hastaya kalga
protezi yapilmasi istenildiginde bu ¢ivi formu kemik icerisin-
den ¢ikarilmadan kalga protezi yapilamamaktadir.

Teknigin bilinen durumunda kalga protezlerinde kulla-
nilan bircok protez cesitleri bulunmaktadir. EP 1493407,
US 5702479, US 20070112435, US5002581 ve
US5112333 sayili patent bagvurularinda ortopedik kalga
protezi ameliyatlarinda kullanilmak iizere yapilar bulunmak-
tadir. Femur kemigi ile uyumlu olmasi igin birgok gelistirme-
ler yapilan bu protezler sadece kalga protezi ameliyatlarinda
kullanmlmak iizere olup, daha énce femur kingi tedavisi goren
bir hastaya kalga protezinin uygulanmasi halinde bir ¢6ziim
getirmemektedirler.

Yukarida anlatilan problemleri ortadan kaldirmak igin;
femur kingi icin ameliyat edilmis hastaya kalga artroplas-
tisi operasyonu yapilmak istenildiginde; kemik icerisinde
bulunan intramediiller ¢ivinin ¢ikarilmasina gerek kalma-
dan ayni tarafa kalga protezi yapilabilmesi ve bunun ¢ivi
ile kombine edilebilmesi icin modiiler bir ¢ivi kombinasyonu
gelistirilmistir.”

Bulusun Coziimiinii Amagladig1 Problemler!']

“Bulusun amaci, femur kiriklari sonrasi uygulanmis prok-
simal femoral ¢ivi ve/veya intramediiller ¢civinin gerektiginde
kalga protezine doniismesini saglayan modiiler bir implant
sistemi gelistirmektir.
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Bulusun bir diger amaci, intramediiller kilitli ¢ivi, proksi-
mal femoral ¢ivi ve kalga artroplastisini kombine ederek, fe-
mur intramediiller ¢ivi cikarilmadan ayni tarafa kalga protezi
yapilarak operasyonda hastaya minimum riski vermektir.

Bulusun bir diger amaci, femur kingi nedeni ile intrame-
diiller ¢ivi ile ameliyat edilmis hastaya yapilacak olan kalga
artroplastisi operasyonu sadece proksimaldeki modiiler par-
canmin degisimi ile daha hizli ve daha az maliyetli yapilmasidir.

Bulusun bir diger amaci, gelistirilen modiiler implant ile,
ameliyat sirasinda gelisebilecek komplikasyon sonrasinda or-
negin proksimal femoral ¢ivi yapilmasi diisiiniilen femur iist
ug kirgr olan bir hastada rediiksiyon basarisiz oldugu zaman
ek bir sete ihtiyag duyulmadan parsiyel veya total kalga pro-
tezine gegilebilmesidir.”

Bulusun Agiklanmasil'l
“Sekillerdeki referanslarm agiklamalari'1:

(1) Distal femoral stem, (2) Proksimal femoral stem
(Intramediiller ¢ivi opsiyonu “secenegi”), (3) Boyunluksuz
proksimal femoral stem (Protez opsiyonu “secenegi”), (4)
Boyunluklu proksimal femoral stem (Protez opsiyonu “sege-
negi”), (5) Proksimal femoral stem (Proksimal femoral civi
“PFN” opsiyonu “segenegi”), (6) Proksimal kilit vidasi, (7)
Dikey kilit vidasi, (8) Proksimal boyun vidasi, (9) End cup,
(10) Disal kilit vidasi, (11) Anteversiyon disli ¢arki, (12)
Tipa, (13) Ayarlanabilir boyun.

Mevcut bulus, femur kiriklari sonrasi uygulanmis proksi-
mal femoral civi ve/veya intramediiller civinin gerektiginde
kalga protezine doniismesini saglayan, femur diafiz (cisim)
kingi olan hastalarda kullanilmak iizere modiiler bir implant
sistemi ile ilgilidir. S6z konusu modiiler implant (1), femur
king gegiren hastalarin cerrahi tedavisinde kullanilmak iize-
re intramediiller ¢ivi formuna sahip olup; distal femoral ste-
me ve modiiler proksimal femoral steme sahiptir.

Distal femoral stem; femur anatomisine uygun olacak se-
kilde ilik kanalina yerlestirilen modiiler implantin ana pargasi
olup, anteroposterior ve medial lateral eksende egrilige sahip
ve kemikteki stresi azaltmak amaci ile distal femoral stem
iizerinde uzunlamasina oluklara (Sekil1) sahiptir.

Distal femoral stemin (Sekil1), distal ucu konik bir forma
sahip olup, distal ucuna yakin yerinde en az bir adet distal yiv
boslugu bulunmaktadir. Bu distal yiv boslugu distal baglant:
aparati ile tespit edilip, distal yiv boglugundan gegirilerek dis-
tal femoral stemin kemige baglantisi yapilir.

Proksimal femoral stem modiiler implantin kullanilacag
kingin yerine ve sekline gore degistirilebilir ozellige sahiptir.
Proksimal femoral stem iizerinde herhangi bir yerde, gerek
lateral medial dogrultuda, gerekse femur boynuna proksimal
baglanti aparatinin gececegi ve bu sayede proksimal femo-
ral stemin distal femoral steme ve modiiler implantin kemi-
ge tutunmasini saglayacak en az bir proksimal yiv boslugu

bulunmaktadir. S6z konusu proksimal yiv boslugu distal fe-
moral stem ile proksimal femoral stemin birlesim noktasinda
olup, kirik kemigin tiiriine ve yerine gore yer diizlemine para-
lel veya yer diizlemine agisal olacak sekildedir.

Distal femoral stemin iizerine proksimal femoral stemin
baglantisi yapilmasi ile modiiler implant genel hatlaryla
olusturulur. Proksimal femoral stemin distal femoral steme
sabitlenmesi ve kilitlenmesi icin proksimal femoral stemin
ucu agik olan proksimal ucuna dikey kilit vidasi yerlestirilir.
Bu dikey kilit vidasi ile modiiler implant sabit bir sekilde ke-
mik igerisine yerlestirilmesi yapilir. Proksimal femoral stemin
tavaninda bulunan kilit boslugundan yerlestirilen dikey kilit
vidasi burada proksimal femoral stemin tavaninda bulunan
kilit boslugundan iceri girer ve proksimal yiv boslugunun iis-
tinde bulunan yivi sikistirarak kilitlemenin tam anlamiyla
yapilmasini saglar.

Proksimal yiv boslugundan gececek olan proksimal baglant:
aparati kullanilacagi ameliyatin tiiriine gore diiz veya helikal
yapida olabilmektedir. Femur boynuna giden bu proksimal
baglanti aparati ile intertrokanterik ve subtrokanterik kirik-
lann tedavisi de ayrica yapilabilmektedir.

Femur kingi nedeni ile intramediiller ¢ivi formundaki bu-
lus konusu olan modiiler implant ile ameliyat edilmis hastaya
kalga artroplastisi operasyonu yapilmak istenildiginde; kemik
icerisinde bulunan distal femoral stemin ¢ikarilmasina gerek
kalmadan sadece proksimal femoral stemin degistirilmesi ile
kolayca yapilabilmektedir.

Parsiyel kalca artroplastisi yapilmak istenen hastaya, ge-
nellikle bir protez ile uyluk kemigi basi ve boynunu degistir-
mek gerekir. Bulus konusu modiiler implantin (1) proksimal
femoral stemi degistirilerek yerine kalga protezine uygun olan
proksimal femoral stem (Sekil 2) takilir. Kalga protezi ile
uyumlu olan proksimal femoral stem; bulusun kullanilan bir
baska formu olup, protezin yapilacag kirikla ve yerle uyumlu
olacak sekilde boyunluksuz forma sahip yekpare sekilde ola-
bilecegi gibi boyunluklu forma sahip en az iki parca seklinde
de olabilir.

Boyunluksuz proksimal femoral stem daha énce kemige
montaji yapilan modiiler implantin distal femoral stemin
proksimal ucunda bulunan proksimal stemin proksimal bag-
lanti aparatimin (Sekil 2) ¢ikarilmasi ile proksimal femoral
stem kolaylikla ¢ikarilarak yerine kullanilacak olan boyunluk-
suz proksimal femoral stem takilir ve proksimal baglanti apa-
rat1 ile montaji distal femoral steme yapilir. Boylece kalga art-
roplastisi ameliyati yapilmak istenilen hasta, daha once femur
kingi nedeni ile tedavi olmus ise femur king tedavisinde kul-
lanilan distaldeki modiiler implantin var olan distal femoral
stem iizerinden kalga protezi tedavisi tamamlanabilmektedir.

Kalga protezi icin kullanilan boyunluksuz proksimal femo-
ral stemde, proksimal baglanti aparatinin (Sekil 2) gececegi
ve distal femoral steme montajinin yapilacagr bir proksimal
yiv bosluguna sahiptir. Sekil 2°de de gosterildigi iizere; soz
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konusu proksimal yiv boslugundan yukari dogru diiz bir se-
kilde uzanan kismina sahip boyunluksuz proksimal femoral
stemin tavaninda, dikey kilit vidasi ile distal femoral steme
sabitlenecegi bir vida boslugu bulunmaktadir.

Proksimal baglanti aparatinin gegecegi proksimal yiv bos-
luguna istege gore; anteversiyon disli ¢ark yerlestirilir. Bu
sayede, modiiler implanta binen yiikiin birlesim noktasindan
daha asagida bir noktaya cekerek dayammi artiran ante-
versiyon disli ¢arki (5) ayni zamanda distal femoral stem ve
boyunluksuz proksimal femoral stem arasinda anteversiyonu
saglar.

Boyunluksuz proksimal femoral stem dikey kilit vidas ile
sabitlemesi yapilirken, proksimal yiv boslugundan yukari
dogru agili bir sekilde uzanan ve femurun asetabulumunun
icerisine yerlesmesi icin daralarak kivrilan modiiler bir ase-
tabulum gikintisina sahiptir. Kalga protezi yapilan hastaya
bulus konusu boyunluksuz proksimal femoral stemin mon-
tajinin yapilmasinin ardindan asetebulum ¢ikintisinin ucuna,
asetabulum icinde rahat¢a hareket etmesini saglayacak olan
kiiresel bas formu takilir.

Sekil 3’te gosterilen bulusun bir baska kullanim formu, in-
tertrokanterik ve subrokanterik kiriklarda kullanilmak iizere
en az iki parcadan mamul olacak sekilde, boyunluklu prok-
simal femoral stem formuna sahip olan proksimal femoral
stemdir.

Bulus konusu modiiler implant ile, ameliyat sirasinda geli-
sebilecek komplikasyon sonrasinda érnegin proksimal femo-
ral ¢ivi yapilmasi diisiinilen femur tist ug kirigr olan bir hasta-
da rediiksiyon basarisiz oldugu zaman ek bir sete ihtiyag du-
yulmadan parsiyel veya total kalga protezine gegilebilecektir.”

<2 |

{5:'];

Sekil 1. Modiiler implant protez-¢ivi kombinasyonu (MNP);
Intramediiller ¢ivi (IMC) opsiyonu (segenegi).[']
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Sekil 2. Modiiler implant protez civi kombinasyonu (MNP);
Boyunluksuz protez opsiyonu (segenegi).[']

W

Sekil 3. a, b. Modiiler implant protez-civi kombinasyonu
(MNP); Boyunluklu protez opsiyonu (segenegi) (a). Modiiler
implant protez-¢ivi kombinasyonu (MNP); Boyunluklu protez
opsiyonu (segenegi); buyitiilmiis goriinim (b).["]
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Sekil 4. Modiiler implant protez-¢ivi kombinasyonu (MNP);
Proksimal femoral ¢ivi (PFN) opsiyonu (segeneg;i).["]

istemler!']

“1. Bulusun ozelligi, femur kiriklari sonrasi uygulanmis

proksimal femoral ¢ivi ve/veya intramediiller ¢ivi olup
ozelligi; gerektiginde kalca protezine doniismesini sag-
layan, femur diafiz kirig olan hastalarda kullanilmak
lizere modiiler bir implanta doniisebilen, femur anato-
misine uygun olacak sekilde ilik kanalina yerlestirilen,
anteroposterior ve medial lateral eksende egrilige sa-
hip, modiiler implantin ana pargasi olan distal femoral
steme ve ek bir sete ihtiya¢c duyulmadan parsiyel veya
total kalga protezine gegilebilecek ve kullanilacagi kiri-
gin yerine ve sekline gore modiiler proksimal femoral
steme sahip olmasidir.

. Istem 1°e gore femur kiriklari sonrasi uygulanms proksi-
mal femoral ¢ivi ve/veya intramediiller ¢ivi olup ozelligi,
babhsi gecen distal femoral stemin, kemikteki stresi azalt-
mak amaci ile iizerinde uzunlamasina oluklara sahip ol-
masidir.

. Istem 1’ gore femur kiriklari sonrasi uygulanms
proksimal femoral ¢ivi ve/veya intramediiller ¢ivi olup
ozelligi, bahsi gecen distal femoral stemin, distal ucu
konik bir forma sahip olup, distal baglanti aparati ile
tespit edilip, distal yiv boslugundan gegirilerek distal
femoral stemin kemige baglantisinin yapilacagi distal
ucuna yakin yerinde en az bir adet distal yiv bosluguna
sahip olmasidir.

. Istem 1°e gore femur kiriklar sonrasi uygulanmis prok-
simal femoral ¢ivi ve/veya intramediiller ¢ivi olup ozel-
ligi, bahsi gegen proksimal femoral stemin, iizerinde
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herhangi bir yerde, gerek lateral medial dogrultuda,
gerekse femur boyuna proksimal baglanti aparatinin
gececegi ve bu sayede proksimal femoral stemin distal
femoral steme ve modiiler implantin kemige tutunma-
sini saglayacak en az bir proksimal yiv bosluguna sahip
olmasidir.

. Istem 1°e gore femur kiriklan sonrasi uygulanms proksi-

mal femoral ¢ivi ve/veya intramediiller ¢ivi olup ozellig,
bahsi gecen proksimal femoral stemin, kalga protezin ya-
pilacagi kirikla ve kingin yeriyle uyumlu olacak sekilde,
yekpare ve boyunluksuz proksimal femoral stem formu-
na sahip olmasidir.

. Istem 1°e gore femur kiriklan sonrasi uygulanms proksi-

mal femoral ¢ivi ve/veya intramediiller ¢ivi olup ozelligi,
bahsi gecen proksimal femoral stemin, intertrokanterik
ve subrokanterik kiriklarda kullanilmak iizere en az iki
pargadan olusan ve boyunluklu proksimal femoral stem
formuna sahip olmasidir.

. Istem 4’e gore femur kiriklar sonrasi uygulanmis

proksimal femoral ¢civi ve/veya intramediiller ¢ivi olup
ozelligi, sahip oldugu proksimal yiv boslugunun, kirik
kemigin tiiriine ve yerine gore yer diizlemine paralel
veya yer diizlemine agisal olacak sekilde, distal femoral
stem ile proksimal femoral stemin birlesim noktasinda
olmasidir.

. Istem 4’e gore femur kairiklan sonrasi uygulanms proksi-

mal femoral ¢ivi ve/veya intramediiller ¢ivi olup ozelligi,
sahip oldugu proksimal yiv boslugundan gececek olan
proksimal baglant aparatina sahip olmasidir.

. Istem 4’ gore femur kiriklan sonrasi uygulanms proksi-

mal femoral ¢ivi ve/veya intramediiller ¢ivi olup ozelligi,
sahip oldugu proksimal yiv bosluguna, gerekli oldugu du-
rumlarda modiiler implanta binen yiikiin birlesim nok-
tasindan daha asagida bir noktaya cekerek dayanimi
artiran, distal femoral stem ve boyunluksuz proksimal
femoral stem arasinda anteversiyonu saglayan anteversi-
yon disli ¢carkina sahip olmasidir.

Istem 4’e gore femur kiriklari sonrasi uygulanmis prok-
simal femoral ¢ivi ve/veya intramediiller ¢ivi olup ozelli-
8i, sahip oldugu boyunluksuz proksimal femoral stemin,
proksimal yiv boslugundan yukari dogru acili bir sekilde
uzanan ve femurun asatebulumunun icerisine yerlesmesi
igin daralarak kivrilan asetabulum ¢ikintisina sahip ol-
masidir.

istem 4’e gore femur kiriklari sonrasi uygulanmis prok-
simal femoral ¢ivi ve/veya intramediiller ¢ivi olup ozelli-
gi, sahip oldugu boyunluklu proksimal femoral stemin,
proksimal baglanti aparati kullanilmadan, distal femo-
ral steme tespitini saglayan dikey kilit vidasi (end cup)
baglantisini saglayan, proksimal yiv bosluguna sahip ol-
masidir.”
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YAZARIN KONUYLA iLGiLi CALISMALARI

Daha 6nce femur kingi nedeni ile opere edilerek
proksimal femoral civi ve/veya femur intramediiller
civi ile tedavi edilen hastalar, yasamlarinin bir déne-
minde kalca kingi ya da dejeneratif artriti nedeni ile
ayni taraf kalcadan protez ameliyati olmak zorunda
kalabilmektedir.

Ayrica, intramediiller ¢ivi olan bir femurda protez
ameliyati yapmak, ¢ivi tamamen c¢ikarilmadan imkan-
sizdir. Femur intramediiller ¢ivi ¢cikartilmasi bazen tek-
nik olarak olduk¢a zor ve zaman alici olabilmektedir.
Yash hastalarda ameliyat siiresinin uzamasi, kanama
miktarinin fazla olmasi, enfeksiyon riskinin artmasi
gibi faktorlerle operasyon daha riskli hale gelebilmek-
tedir. Implanti uzun bir intramediiller stem, osteopo-
roz nedeniyle kotii kemik kalitesine sahip olan kal¢a
kinkli hastalarda primer olarak uygulanabilecegi gibi,
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daha 6nce kalga protezi yapilmis hastalarda da reviz-
yon kalca protezi olarak kullanilabilecektir.[>4]
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Medialden a¢ik kama yiiksek tibial osteotomisi tertibati

Medial opening wedge high tibial osteotomy device
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Bulus, medialden agik kama yiiksek (proksimal) tibi-
al osteotomi ameliyatlarinda kullanilmak iizere yeni bir
Kirschner teli klavuzu, “U” formlu osteotomlar, agi gos-
tergeli distraktor ve yiikseklik koruyucu destek takozu
uygulama cihazindan miitesekkil tertibattir. Konuyla il-
gili faydali model dosyasi paylasilmistir. Tasarimi yapilan
Kirschner teli kilavuzu ile osteotomi hatti en az siirede
skopi kullanilarak belirlenebilmektedir. “U” seklindeki
osteotomlar ile karsi (lateral) korteksin kesilmesi 6nlen-
mistir. Agi gostergeli distraktor ile kontrollu distraksiyon
yapilarak lateral tibial platoda eklem ici kirik ve kars
kortekste kirik olusumu o6nlenmistir. Distraktoriin agi
gostergesinden distraksiyon miktar olgulebilmektedir.
Yiikseklik koruyucu takozlar ile de yapilan distraksiyon
korunarak plak uygulanabilmektedir.

Anahtar sézciikler: faydali model; diz eklemi; proksimal tibial

osteotomi; el aletleri; Kirshner teli kilavuzu; “U” seklinde osteotom;
agi gostergeli distraktor; yiikseklik koruyucu takoz
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icin Basvuru Bilgileril"!

Basvuru bilgileri Tablo 1’de gosterilmistir.["]

Tablo 1. Basvuru bilgileril'!

Basvuru numarasi:
Basvuru tarihi:
Basvuru sekli:
Evrak numarasi:
Evrak tarihi:

Tescil numarasi:
Tescil tarihi:
Koruma tipi:

Basvuru sahipleri:

Bulus sahipleri:

u 2004/01749
16.07.2004
Ulusal basvuru
90859
16.07.2004
2004 01749
21.06.2005
Faydali model

HIPOKRAT Tibbi Malzemeler
imalat ve Pazarlama A.S.

irfan Esenkaya

The invention is a device consisting of a new Kirschner wire
guide, “U” shaped osteotomes, angle-scale distractor and a
height conserving support wedge application device for use
in medial opening wedge high (proximal) tibial osteotomy
surgeries. The utility model file on the subject has been
shared. With the Kirschner wire guide designed, the oste-
otomy line can be determined using fluoroscopy in the least
amount of time. The cutting of the contralateral (lateral)
cortex was prevented by “U” shaped osteotomes. Intra-
articular fractures in the lateral tibial plateau and fractures
in the contralateral cortex were prevented by performing
controlled distraction with an angle-scale distractor. The
distraction amount can be measured from the angle-scale
of the distractor. Plate can be applied by preserving the dis-
traction made with height protective wedges.

Key words: utility model; knee joint; proximal tibial osteotomy;
hand tools; Kirshner wire guide; “U” shaped osteotome; angle-
scale distractor; height protective wedges

FAYDALI MODEL BELGESI - No: TR 2004 01749 Y]

Teknik Alan(']

“Bulus, tip alanminda diz eklemi kaynakli mekanik veya
anatomik aks (eksen) bozuklugu yapan hastaliklarin tedavi-
sinde uygulanan cerrahi tekniklerden biri olan proksimal tibi-
anin medialden agik kama osteotomisinde kullanilan kamali
destek plaginin'?3! uygulanmasi esnasinda kemigin kesilmesi
ve birbirinden uzaklastirilmasi esnasinda kullanilan yardimci
aletlerle ilgilidir.1'1”

Teknigin Bilinen Durumul']

“Ozellikle medial gonartrozda gelisen deformitelerde (sekil
bozukluklarinda) yiiksek (proksimal) tibial osteotomi yaygin
olarak kullanilan cerrahi bir tekniktir. Burada amag, medi-
alde yogunlasan ve kikirdak asinmasina neden olan dengesiz
yiikii osteotomiyle karsi tarafa (laterale) aktarmak ve medial
taraftaki kikirdak aginmasinin ilerlemesine engel olmaktir.
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Bu teknik lateralden kapali kama osteotomisi, dome (kubbe)
osteotomisi veya medialden agik kama osteotomisi seklinde
uygulanabilir.l"]

Acgik kama osteotomisi “Hernigeu Ph., Medevielle D,
Debeyre J, Goutallier D. Proximal tibial osteotomy for os-
teoarthritis with varus deformity, | Bone Joint Surg, 69-A,
332-354, 1987 yayini ile ifsa edilmistir.'"*] Medialden
agtk kama osteotomisi geng ve aktif hastalarin tek kom-
partmanli varus osteoartritinde yaygin olarak kullanil-
maktadir.1"]

Medialden agik kama osteotomisinde kemik yiizeyleri kesi-
lerek birbirinden uzaklastinlmaktadir. Uygulanan teknikler-
de medialden laterale dogru kemik degisik agilarda kesilmek-
te (osteotomize edilmekte) ve onceden hesaplanan mevcut
varus deformitesi oraninda, osteotomize edilen kemik yiizey-
leri diizeltilmek istenen agi kadar birbirinden uzaklastinlarak
degisik tespit materyalleri ile tespit edilmektedir."'] Basvuru
sahibi tespit icin, rnegin TR 2002 02021Y ile ifsa edilmis
(faydal model belgesi alinmis) olan kamali destek plag kul-
lanmaktadir.'?) Daha sonra distrakte edilerek agilan kemik
boslugu hastanin kendisinden alinan (otogreft) veya kadavra
kokenli (allogreft) veya kemikle biitiinlesme ozelligine sahip
hidroksiapatit gibi bosluk doldurucu kemik veya benzeri yapi-
larla doldurulmaktadir."*]

Uygulanan bir cerrahi tekniginin basarili olabilmesi
icin gerek uygulama esnasinda, gerekse hastanin ameliyat
sonrasi takibinde karsilasilan komplikasyonlarin onlenme-
si veya en alt sinirlarda tutulmasi gerekmektedir. Yiiksek
(proksimal) tibial osteotomi teknigini uygulayicilari uygu-
ladiklar yonteme gore degisik komplikasyonlarla karsilas-
miglar ve bunlari ilgili yayinlarla belirtmislerdir. Medialden
agik kama osteotomisinde ise teknigi uygularken ameliyat
esnasinda en cok karsilagilan komplikasyonlar lateral kor-
teksin kirilmasi ve lateral tibia platosunda kirik olusumu-
dur. Bu komplikasyonlar “Spahn G. Complications in high
tibial (medial opening wedge) osteotomy. Arch Orthop
Trauma Surg, 2003, Sept. 30” adli yayinda detayl olarak
irdelenmistir.1'-5]

Ozellikle kapali kama osteotomisinde karsilagilan komp-
likasyonlar nedeniyle uygulayicilar ameliyat esnasindaki tek-
nige ve cerraha baglh komplikasyonlari en aza indirmek igin
cesitli yardimar aletler, kilavuzlar ve yontemler gelistirmisler-
dir. Bu yontemler genellikle skopi veya rontgen altinda uygu-
landigr icin hem hasta, hem cerrah, hem de ameliyat ekibi
x-1simina maruz kalmaktadir. Yardimar aletlerin uygun kulla-
mmiyla radyasyon aliminin da en aza indirilmesi olasidir."1

Ornegin osteotomi hattinin belirlenmesi icin sadece tibia-
mn medial korteksi iizerinden uygulanan pergel benzeri bir
kilavuz kullanilmaktadir. Puddu ve ark. Arthrex’in “Opening
Wedge Osteotomy, 2001—-2002” kataloglarinda soz konusu
kilavuzu ifsa etmislerdir. Once ekleme paralel bir tel medi-
alden laterale dogru gonderilmekte, daha sonra tuberositas

TOTBID Dergisi 2021;20:127-137

tibia iizerinden gidecek sekilde agi ve yon verilmis ikinci bir
tel gonderilmektedir.-%1 Ancak bu uygulamada tek seferde
ve az isin alarak Kirschner (K) teli gonderilmesi miimkiin ol-
mamaktadir.!"]

Lobenhoffer ve Agneskirchner’in “Improvements in sur-
gical technigue of valgus high tibial osteotomy. Knee Surg
Sports, 2003 May; 11 (3): 132—138” ile ifsa edilen ¢a-
hsmalarinda osteotomi sonrasi distraksiyon icin “spreader-
chisel” adini verdikleri bir alternatif distraktér kullandikla-
i saptanmistir.."7) Séz konusu dokiimanda cihazin teknik
detayi ifsa edilmemistir. Rontgen uygulamasi da olmadig
icin distraktoriin osteotomi hattini nasil etkiledigi gori-
lememektedir. Ancak bir yivli ¢ubuk iizerinden iist parca
uzaklastinilmaktadir. Ancak parca adindan da anlasilacag
lizere ayirici osteotom olarak tasarlandigindan yapisi ka-
hndir. Cakilarak uygulanabilmekte ve kapali iken 5 °’den
baslamaktadir."!

Kesi yiizeyine farkli derinliklerde uygulanan osteotomlar
arasindan distraksiyon yapildiginda lateral tibia platosuna
uzanan kiriklar gelisebilmektedir. Bu tiir durumlarda skopi
esliginde iki ayri osteotomu lateral kortekse dogru (bu sinirin
1 cm medialine kadar) uglari ayni hizada olacak sekilde gon-
derilmekte ve araya iigiincii ve gerekirse dordiincii osteotom
uygulanarak distraksiyon yapilmaktadir. Ancak bu uygulama
oldukga zor ve zaman kaybettiricidir.!"!

Mevcut ¢alismalarda distraksiyon sonrasi kama uygulama-
sina iliskin Puddu plaginin tasarimaisi G. Puddu uygulanacak
plagin genisligi kadar aciklik bulunan ve bir ana govde ile sapa
tespit edilen iki kama kullanmaktadir. Soz konusu durum
Arthrex’in “Opening Wedge Osteotomy, TibialerFemoral
Opening Wedge Osteotomy System, 2001—-2002” katalog-
larinda goriilmektedir."®! Bu uygulamalarda kamalarin ge-
ometrik formlari nedeniyle kemik temas bolgesinden geriye
kayma da gerceklesebilmektedir.'1”

Bulusun Amaci!

“Teknigin bilinen durumundan yola cikilarak bulusun ga-
yesi, yeni yardimci enstriimanlar sayesinde agik kama osteo-
tomisinde olusan komplikasyonlarin minimize edilmesidir.!"]

Bulusun bir bagka amaci, yeni bir kilavuz yapilanmasi saye-
sinde Kirschner telleriyle osteotomi hattinin belirlenmesinde
skopi kullanim ihtiyacinin azaltilmasidir.!"]

Bulusun bir baska amaci da, osteotomi hatti belirlendikten
sonra devreye alinan ozel bir osteotom sayesinde son kesme
isleminde derinlik kontroliiniin saglanmasidir.!"]

Bulusun bir baska amaci ise, yeni bir agil distraktor saye-
sinde osteotominin tamamlanmasi akabinde distraksiyonun
tek alet ile gerceklestirilebilmesinin saglanmasidir.l")

Bulusun bir baska amaci distraksiyon agisi ve mesafesini
gosterir agih distraktor ile distraksiyon isleminde kontroliin
kolaylastinlmasidir.1"]
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Bulusun bir amaci da distraktériin 6n ve arkasina konan
yeni takoz elemanlari sayesinde agili distraktor ¢ikarildigin-
da elde edilen diizeltme mesafesinin kapanmasinin engel-
lenmesidir.]

Bahsedilen amaglara ulasmak iizere, agik kama osteotomi-
sinde tibia proksimaline uzanan Kirschner telleri ile osteoto-
mi hattimin belirlenmesi icin Kirschner tel yuvasina sahip bir
kilavuz cihazi gelistirilmistir.["]

Bulusun tercih edilen bir uygulamasinda, bahsedilen kila-
vuz cihazi; bahsedilen Kirschner tel yuvasini cildin iizerinde
fibula basi iizerinde sabitleyecek sekilde tel yuvasini tasiyan
bir sikistirma uzantisina sahip en az bir mengene vasitasi
icermektedir.["]

Bulusun tercih edilen bir uygulamasinda, bahsedilen men-
gene vasitasi, mengene agilma kabiliyetini tayin eden ve men-
gene hazne tabanmini formlayan en az bir tasiyici govde, bir
yandan bahsedilen tasiyici gévde ucuna irtibatl, diger yandan
tercihen Kirschner tel yuvasini barindiran, en az bir menge-
ne gene uzantisi, bahsedilen tasiyici govde iizerinde hareketli
olarak mafsallanan (eklemlesen) en az bir mengene destek
cenesi, bahsedilen mengene destek genesinin bahsedilen tasi-
yic1 govde iizerinde istenen konumda sabitlenmesini saglamak
lizere tastyici govde ve destek cenesi arasinda olusturulan en
az bir sabitleme elemani ile gerceklestirilmistir. Kirschner tel
yuvasi ¢ene uzantilarindan herhangi biri iizerinde konumlan-
dirilabilmektedir.l"]

Bulusun tercih edilen bir uygulamasinda, bahsedilen men-
gene destek cenesinin temas ettigi cilde zarar vermesini en-
gellemek iizere ug¢ kisminda en az bir set olusturulmustur.[")

Bulusun tercih edilen bir uygulamasinda, cok sayida Kirschner
telinin uygulanmasini saglamak iizere bahsedilen kilavuz ciha-
z1, bahsedilen mengene gene uzantisi iizerinde konumlandirilan
en az bir yatak elemani, bahsedilen yatak elemanina oturan
karsilik uzantisina sahip ve ¢oklu sayida Kirschner teli deligi
iceren en az bir tel yatak elemani icermektedir.1"]

Bahsedilen amaglara ulasmak iizere agik kama osteotomi-
sinde, osteotomi hatti belirlendikten sonra korteksin kesilme-
si esnasinda lateral korteksin kesilmesini engellemek iizere
yeni bir osteotom gelistirilmistir.["]

Bulusun tercih edilen bir uygulamasinda bahsedilen oste-
otom; ugtan sap kismina dogru kalinlasan “U” formlu karsi
ucu agik osteotom uzantisi, bahsedilen osteotom uzantisinin
kullanici tarafindan tutulmasi igin bir yandan bahsedilen os-
teotom uzantisi ile irtibatlanan en az bir sap elemani icer-
mektedir.["]

Bulusun tercih edilen bir uygulamasinda, bahsedilen osteo-
tom uzantisi iizerinde mesafe tayinini saglamak tizere mesafe
skalasi (gosterge cizelgesi) vasitasi irtibatlanmigtir.[']

Bahsedilen amaglara ulasmak iizere agik kama osteotomi-
sinde, osteotomi islemi sonrasinda distraksiyon gerceklestir-
mek tizere yeni bir distraktor olusturulmustur.[']
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Bulusun tercih edilen bir uygulamasinda, bahsedilen distrak-
tor osteotomi alanina dogru uzanan en az bir alt govde, bir
yandan bahsedilen alt govdenin osteotomi alamna giren ucun-
dan alt govde ile mafsallanan, diger yandan osteotomi alanina
giris dogrultusuyla esasen agi olusturacak sekilde yiikseltilebi-
len en az bir iist govde, bahsedilen govdelerden bir degisken
agil kama teskili icin bahsedilen govdelerin mafsalli olmayan
uglari arasindaki mesafeyi degistiven en az bir asansor elemant
icermektedir. Bu sayede kama distrakte edilecek bolgeye alt ve
iist govde kapali halde iken yaklasik 2 ° agi olusturacak sekilde
sokularak icerisinde asansor elemaninin aciyr degistirmesi ile
istenen seviyeye kemik alistirarak ¢ikarlabilmektedir.[']

Bulusun tercih edilen bir uygulamasinda, bahsedilen osteo-
tomi alani giris mesafesini 6lgmek iizere govdelerden herhan-
gi biri iizerinde en az bir mesafe skalasi olusturulmugtur.[")

Bulusun tercih edilen bir uygulamasinda, kemigin icine ilk
girisin kolaylastirilmasi icin bahsedilen govdelerden herhangi
biri u¢ kisminda kama yiizeyi olusturulmustur.1'1

Bulusun tercih edilen bir uygulamasinda bahsedilen asan-
sor elemani; bahsedilen govdelerden biri iizerinde agilan en
az bir vida yuvasi, bahsedilen vida yuvasi icerisinden gecen ve
diger kama iizerinde doner mafsallanarak sabitlenen en az
bir vida elemani ile gerceklestirilmistir.[']

Bulusun tercih edilen bir uygulamasinda, bahsedilen gov-
delerin aralarinin agilmasiyla olusturduklan aginin olgiilebil-
mesi igin govdeler arasinda en az bir agi 6lgme vasitasi olus-
turulmugstur."]

Bulusun tercih edilen bir uygulamasinda bahsedilen agi
oleme vasitasi, bahsedilen govdelerden birinin agi olusturma
hareketi dogrultusunda uzanan diger govdeye ait en az bir
olgiim uzantisi, bahsedilen olgiim uzantisi tizerinde olugturu-
lan en az bir agi skalasi ve agi skalasina sahip olmayan govde
ucunda agi skalasina uzanacak sekilde olusturulan en az bir
gosterge elemani ile gerceklestirilmistir.[")

Bulusun tercih edilen bir uygulamasinda, bahsedilen agi
skalasini olusturmak iizere bahsedilen ol¢iim uzantisi iizerin-
de agilan ve bahsedilen gosterge elemaninin girdigi en az bir
bosluk olusturulmugtur.l']

Bahsedilen amaglara ulasmak iizere actk kama osteoto-
misinde, distraksiyon islemi sonrasinda plaka (plak) uygu-
lamasini gergeklestirmek amaciyla kama uygulama cihazi
gelistirilmistir.']

Bulusun tercih edilen bir uygulamasinda bahsedilen kama
uygulama cihazi; cerrah tarafindan kolay kullanim ger-
ceklestirmek iizere en az bir sap uzantisi, bahsedilen sap
uzantisi ucunda olusturulan en az bir kilitleme vasitasi ve
bir yandan bahsedilen kilitleme vasitasi ile bahsedilen sap
uzantisina kamanin sabitlenmesini saglayan kama kilitleme
yizeyi icermektedir.["]

Bulusun tercih edilen bir uygulamasinda, bahsedilen kama-
mn uygulama sonrasi gerilmelerle distraksiyon bolgesinden
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kaymasini engellemek iizere temas yiizeyinde olusturulan en
az bir piiriiz elemani icermektedir.1"]

Bulusun tercih edilen bir uygulamasinda, bahsedilen ki-
litleme vasitasi bahsedilen sap ile irtibatl ve bahsedilen
kilitleme yiizeyinin oturdugu en az bir yuva ve bahsedilen
yuva tizerinde hareketli sekilde irtibatlanan en az bir bilezik
elemani icermektedir.1'1”

Bulusun Detayh Agiklanmasil'l

Sekillerdeki (parcalarin) referans numaralar): (1) Kilavuz;
(1.1) Tasiyici govde, (1.2) Cene uzantisi, (1.3) Destek cenesi,
(1.4) Sabitleme vidasi, (1.5) Set, (1.6) Kirschner teli kilavuz
yuvast, (1.7) Kirschner teli kilavuz sabitleyici, (1.8) Kirschner
teli kilavuzu. (2) Osteotom; (2.1) Kama, (2.2) Sap, (2.3)
Tutacak. (3) Distraktér; (3.1) Alt govde, (3.2) Ust govde,
(3.3) Olgiim uzantisi, (3.4) Agi skala boslugu, (3.5) Vida
yuvasi, (3.6) Tahrik vidasi, (3.7) Kapak, (3.8) Ust govde
vida hareket yuvasi, (3.9) Kama ucu, (3.10) Alt govde maf-
sal yuvasi, (3.11) Ust govde mafsal cikintisi, (3.12) Gésterge
gtkintisi. (4) Destek takozu uygulama cihazi; (4.1) Sap, (4.2)
Takoz yuvasi, (4.3) Vidali bilezik, (4.4) Takoz/Kama, (4.5)
Montayj cikintisi.

“Bulusun sekillerde verilen yardimci el aletleri kullani-
larak gerceklestirilen temsili uygulamalarinda medialden
agtk kama osteotomisinde, medialden laterale dogru kemik
degisik agilarda kesilmekte (osteotomize edilmekte) ve on-
ceden hesaplanan varus deformitesi oraninda osteotomize
edilen kemik yiizeyleri diizeltilmek istenen agi kadar birbi-
rinden uzaklastirilarak degisik tespit materyalleriyle tespit
edilmektedir."]

Medialden agik kama osteotomisi uygularken cilt kesisi son-
rasi derinlesilerek uygun yontemle proksimal tibianin medial
boliimii ortaya konulmaktadir. Teknik olarak medialden la-
terale dogru, hastanin boy uzunlugu ve tibiasinin uzunluguyla
degismek iizere medialde eklem hattinin 3—4 cm distalinden
ve lateralde eklem hattinin 1 cm distali ile lateral korteksin
1 cm medialine dogru, tuberositas tibianin iizerinden gececek
sekilde osteotomi hattinin belirlenmesi gerekir. Bu islem bir
kilavuz (1) yardimiyla Kirschner tellerinin gonderilmesiyle
gergeklestirilmektedir.['-34°]

Bulusun Sekil 1 ve 2°de gériilen uygulamalarinda Kirschner
teli gondermek icin kullanilan kilavuz goriilmektedir. Soz ko-
nusu kilavuz (1) silindirik bir tasiyicr govdenin (1.1) “L” for-
muna getirilmesi ile bir ucunda elde edilen ¢ene uzantis (1.2)
ve soz konusu tastyici govde (1.1) silindirik uzantisi iizerine
gegirilen bir destek cenesinden (1.3) miitesekkil mengene
formundadir.1]

Destek genesinin (1.3) bir ucu tasiyici govde (1.1) iizerin-
de ilerleme hareketi gerceklestirebilmek igin ici bos silindirik
yapidadir. Soz konusu bos silindirik yapi icerisinden tasiyici
govde (1.1) teleskopik olarak gegmektedir. Tastyici govde (1.1)
iist yiiziinde ve buna mukabil destek cenesi (1.3) ig yiiziinde
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silindirik gegmede donmeyi engellemek iizere bir yiizey diizlem-
seldir. Destek genesinin (1.3) i¢i bos silindirik ucunun devami
cene uzantisina dogru egimli bir uzanti formundadir. Séz ko-
nusu uzantinin son ucu ise sikistirma halinde uygulanan kisiye
temas edecek oldugundan dairesel yiizeyi gene uzantisina (1.2)
bakan kiigiik bir silindir formunda bir sete (1.5) sahiptir. Set
(1.5), mengene yapisindaki kilavuzun hareketli kolu islevini
gerceklestiren destek cenesinin (1.3) egimli kolunun ug kismin-
da 45 ° agyla konumlandirilmigtir.[")

Tastyici govde (1.1) iizerindeki gene uzantisi ise bahsedilen
set (1.5) ile ayni hizada bir i¢ boslugu barindiran silindirik
Kirschner teli kilavuz yuvasi (1.6) icermektedir. Yuva (1.6)
igerisine dikdortgen prizmatik bir govdenin bir ucunda bahse-
dilen yuvaya uygun silindirik uzanti icerir formda yapilandiri-
lan Kirschner teli kilavuzu (1.8) oturtulmaktadir. Kirschner
teli kilavuzu (1.8) icerisinden biri yuva (1.6) merkezine agil-
mak iizere bes delik bulunmaktadir.["]

Bahsedilen Kirschner teli kilavuzunun (1.8) yuva (1.6)
icerisinde sabitlenmesini saglamak iizere yuva (1.6) iizerinde
agilms bir vida deligine civata formlu Kirschner teli kilavuzu
sabitleyici (1.7) takilmaktadir. S6z konusu sabitleyici (1.7)
cevrilerek yuva (1.6) icerisindeki kilavuzu (1.8) sikistirarak
hareketini engellemektedir.l"]

Benzer bir sabitleme vasitasi tasiyici govde (1.1) ile des-
tek cenesi (1.3) arasinda olusturulmustur. Destek cenesinin
(1.3) i¢i bos silindirik ucunda agilan bir vidali delik icerisin-
den gegen bir civata formunda sabitleme elemani (1.4) don-
diiriilerek destek cenesi (1.3) i¢c boslugundaki tasiyici govdeyi
(1.1) sikistirmaktadir.[")

Osteotomi hattinin belirlenmesinde yukarida bahsedilen
elemanlarin olusturdugu kilavuzdan (1) yardim alinmakta-
dir. Osteotomi bélgesi iizerinde tasiyici govde (1.1) iizerinde
destek cenesi (1.3) kaydirilarak kilavuz (1) sabitlenmekte-
dir. Bu esnada cerrahtan uzakta olan hedef noktaya uygu-
lama set (1.5) ile gerceklestirilmistir. Set (1.5) fibula basi
seviyesine ancak én tarafina yerlestirilmektedir. Cerraha
yakin olan cene uzantisi (1.2) ise tibia proksimaline telin
gonderilmek istendigi yere yerlestirilmektedir. Ardindan
Kirschner teli kilavuzu (1.8) yuvaya (1.6) oturtularak sa-
bitlenmektedir. Ilk tel yuva (1.6) ortasindaki delikten gon-
derilmekte ve kendiliginden karsidaki yuvayr bulmaktadir.
Eger seviye uygunsa en az siireli skopi kullanarak osteo-
tomi hatti bulunmus olunmaktadir. Dikdortgen prizmatik
Kirschner teli kilavuz parcasi (1.8) tibianin arkaya egimi
olan posterior slopa (egime) gore ayarlanarak iki veya ii¢
tel daha ilk tele paralel olarak ginderilmektedir. Béylece
osteotomi hatti belirlenmis olur.!']

Kirschner tellerinin gegirilmesi sonrasinda tellerin alt
tarafindan (ayak tarafindan) osteotom veya kesici mo-
torlar yardimiyla medial (ic), anterior (6n) ve posterior
(arka) korteks kesilmektedir. Bu yontemin etkili olabilmesi
i¢in lateral korteksin kesilmemesi ve bu boliimiin plastiki
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deformasyon ézelligiyle mentese ozelliginden faydalanilmasi
gerekmektedir.["]

Lateral korteksin kesilmesini engellemek iizere son kesme
islemi Sekil 3. a ve b’de goriilen osteotom (3) ile gergeklesti-
rilmektedir. S6z konusu osteotom (3) bir yandan prizmatik
bir govde diger yandan soz konusu govdenin ortasinda olus-
turulmus bir uzantidan miitesekkil “T” formlu bir sap (2.2)
iizerine kurulmustur. Sapin (2.2) ucunda birer kama (2.1)
“U” yapisi olusturacak sekilde sabitlenmistir. Sapin (2.2)
uzanti kismi ucuna ise cerrahin el ile tutabilmesi icin bir tuta-
cak (2.3) sabitlenmistir. Kamalarin (2.1) bir yiizeyi iizerinde
santimetre cinsinden élgiileri bulunan bir skala derinlik 6lgme
amaciyla sabitlenmistir. Boylece ne kadar derinlige ulagildigi
goriilerek kontrolsiiz ve gereksiz derinlikte osteotomi uygu-
lanmasi onlenmektedir.["]

Kamalar (2.1) sap (2.2) kisma dogru kalinlasmaktadir.
Baylece uygulama esnasinda hem osteotomi yiizeyleri arasin-
da ilk distraksiyon hem de kemikte arzu edilen esneme sag-
lanmaktadir.[")

Osteotomi sonrasinda distraksiyon saglamak iizere Sekil
4 ve Sekil 5°te temsili uygulamasi gosterilen agi 6lgerli iig te-
mel pargali bir distraktor (3) gelistirilmistir."8! Distraktor
(3) temel olarak bir alt govde (3.1), bir ucundan alt govde
(3.1) ile mafsalli bir iist govde (3.2) ve govdeler (3.1 ve
3.2) arasinda olusturulan bir asansor tertibatindan miite-
sekkildir.["]

Alt giovde (3.1) ince kesitli ve bir kisa bir de uzun olmak
iizere iki uzantiya sahip “L” benzeri bir formdadir. Alt gov-
denin (3.1) uzun kenar ucu bir kama (3.9) formunda iicgen
kesitte yapilmistir. Ayrica kama ucun (3.9) arka kisminda
kolun enlemesine uzantisi boyunca bir kanal agilarak alt gov-
de mafsal yuvasi (3.10) olusturulmustur. Alt govdede (3.1)
kollarin kesistigi kdse kismi dis etkenlerle olusabilecek geril-
melerden dolayi kaln kesitlidir. Uzun kolun kése kismina
yakin bolgesinde silindirik delik agilarak vida yuvasi (3.5)
olusturulmugtur.']

Alt govdenin (3.1) élgiim uzantisi (3.3) olusturan kisa
kolu ise genis yiizeyi iizerinde ise agi éler vazifesi gormek
iizere diisey olarak bir agi skala (gosterge cizelgesi) bosluguna
(3.4) sahiptir. Skala boslugunun (3.4) kenarlarina ise agi
degerleri iceren rakamlar konumlandinlmistir. Olgiim uzan-
tisinin (3.3) serbest ucu uzun kola paralel olacak sekilde kiv-
rilmistir. Olusan yiizey iizerinde de bir silindirik vida yuvasi
(3.5) agilmustir. 1]

Ust ve alt vida yuvalari (3.5) arasinda tahrik (hareket
ettirme) vidasi (3.6) yataklanmustir (yuvaya yerlestirilmis-
tir). Vida yuvalarina (3.5) dis agilmadigindan ve tahrik vi-
dasinin (3.6) alt ucu diisiik kenar siirtiinmesi olusturacak
sekilde bir sonsuz vida teskil etmektedir. Tahrik vidasinin
(3.6) alt ucu alt govde (3.1) uzun kenari iizerinden gele-
bilecek bir engelin temasini 6nlemek iizere bir kapak (3.7)
aracihigryla kapatilmistir.["]
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Ust govde (3.2) bir ucuna dogru kalinlasan ince ve ii-
gen benzeri kesitli bir yapidadir. Ust govdenin (3.2) alt ucu
bahsedilen alt govde mafsal yuvasina (3.10) oturacak se-
kilde silindirik formludur. Ust ucunda ise kalhn kesit formu
icerisinde kesit boyunca oval bir yuva agilmistir. S6z konusu
yuva igerisine silindirik ve uzanti kismi egimli yanal yiizeyi
ortasinda dairesel kesitli ve vida acilmis delik bulunan iki
ucy genis ¢apl bir makara benzeri formda iist govde vida
hareket yuvasi aparati (3.8) oturmaktadir. Bahsedilen iist
govde (3.2) iist yiizeyi icerisinden iist govde vida hareket
yuvasina (3.8) agilacak sekilde nispeten dar bir oval delik
agilmigtir.1"]

Tahrik vidasinin (3.6) iist govde irtibati vida hareket yuva-
st aparati (3.8) yardimiyla gerceklesmektedir. Tahrik vidasi
(3.6) iizerindeki yiv, hareket yuvasi (3.8) icerisindeki karsi
yiv ile temas ederek yuva aparatinin (3.8) iist govdeyi (3.2)
bir ucundan alt govdenin (3.1) paralel ucuna gire mesafeli
tasimasini saglamaktadir. Tahrik vidasinin (3.6) cevrilmesi
ile bir ucundan alt govdeye mafsallanan (3.10) iist gévdenin
(3.2) serbest ucundan diisey dogrultuda kaldirlmasi veya in-
dirilmesi saglanmaktadir."]

Ust govdenin (3.2) serbest u¢ kisminda alt govde (3.1) agi
skala bosluguna (3.4) giren bir uzanti formunda gosterge ¢i-
kintisi (3.12) bulunmaktadir. Ust gévdenin (3.2) tahrik vi-
dasi (3.6) marifetiyle serbest ug diisey konumunun degismesi
esnasinda gosterge cikintisi (3.12) serbest u¢ konumunu yani
alt govde (3.1) ile iist govde (3.2) aralarindaki agiyr goster-
mektedir. Ust govde (3.2) ve alt govde (3.1) dis yiizeyleri
lizerinde giris derinligini gosteren santimetre cinsinden skala-
lar da bulunmaktadr.1")

Osteotomi alanina skopi esliginde alt ve iist govdenin (3.1
ve 3.2) mafsalli uclar sokulmaktadir. ince kenarl kama uglu
(3.9) yapusi sayesinde distraktor itilerek veya gerektiginde ca-
kilarak uygulanabiliv. Cakilmasi gerektiginde uygulanan kuv-
vet nedeniyle gerilmelere binaen alt govde (3.1) kalin kesitli
gergeklestirilebilir. Bir tornavida yardimiyla tahrik vidasinin
(3.6) yavasca cevrilmesi sayesinde kemige dinlenme firsati da
verilerek iist ve alt govdeye (3.1 ve 3.2) temas eden kemik
kesi yiizeyleri birbirinden aynlmaktadir. Aqi skala boslugu
(3.4) igerisinden gosterge cikintisi (3.12) yardimiyla distrak-
siyon agisi olgiilmektedir.[")

Aqi olerli distraktor (3) sayesinde distraksiyonun tamam-
lanmasi akabinde bolgeye plak uygulanabilmesi icin dist-
raktor (3) g¢ikarilmaktadir. Ancak, distraktor gikartildiktan
sonra elde edilen diizelme orani kaybolmasin ve distraksiyon
mesafesi kapanmasin diye, agi lgerli distraktériin oniine ve
arkasina takoz vazifesi gorecek desteklerin konmasi gerek-
mektedir. Bu amacla iizerinde derinlik gosterir cm cinsinden
uzunluk degerleri ile uygulanacak plak kama yiiksekligine
uyan kemik yiizeyleri arasindaki uzaklasma miktarini mm
cinsinden gosteren yiikseklik degerlerinin oldugu kamalar
(4.4) bu alana uygulanir. Bulusun Sekil 6 ve 7°de goriilen
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uygulamalarinda, destek takozu uygulama tertibatini olustu-
ran pargalarin birlestirilmis (montaj) ve ayristinlnus (demon-
taj) goriiniimleri verilmistir.["]

Kamalarin/takozlarin (4.4) uzunlugu bulusun mevcut
uygulamasinda 60—65 mm olup yarim cm arayla kemigin
igerisine giren yan yiizde kisim skala ile belirtilmistir; plak
kama yiiksekliklerine uyacak 5—15 mm arasi degerler de
iist ve alt yiizlerde skala ile belirtilmistir. Kamalar (4.4)
kolay uygulanabilmek icin, cikartilacak/ayrilacak sekilde
bir kilit mekanizmastyla sap bolgesine (4.1) tespit edilmek-
tedir.l"]

Kilit mekanizmasini gerceklestirmek iizere silindirik sap
(4.1) ucu bir yuva (4.2) iceren kademeli yiizey seklinde
formlanmustir. Kademe iizerinde vida yuvasi agilmistir. Soz
konusu vida yuvasi iizerine ise bir vidali bilezik (4.3) takil-
migstir. Takozun (4.4) arka ucunda olusturulan ve bahse-
dilen yuva (4.2) ile uyumlu olan “L” formundaki montaj
¢tkintisinin (4.5) yuvaya oturtulmasi akabinde bilezik (4.3)
cevrilerek yuva (4.2) iizerini kapatmakta ve yuva (4.2)
igerisinde kama/takoz (4.4) uzantisini hapsetmesi saglan-
maktadir.!"]

Kamalar (4.4) ozellikle alt kesi yiizeyini viicut orta hat-
tindan disariya dogru uzaklastiracak (valgus efekti verecek)
sekilde, tabani sapa (4.1) komsu kisimda olup iist kesi yii-
zeyine uyan boliimiiyle 90° (dik) agi yapacak sekilde plan-
lanmugtir. Kamanin (4.4) kemikle temas eden béliimlerine,
uygulama sonrasi geriye dogru kaymamasi igin 6rnegin po-
rozlamayla enlemesine oluklar agilmistir (Sekilde gosteril-
memistir).1]

Tibiamn plak uygulanacak bu medial kismi (i¢ tarafi) kisi-
den kisiye farkli genisliklerde olabilecegi icin, takoz vazifesini
gorecek bu kamalar (4.4) farkh genisliklerde ve derinliklerde
yapilabilmektedir. Kemik yiizeylerine temas eden ve geriye
dogru kaymasini engelleyen yiizeye cesitli sekillerde piiriiz
verilebilmektedir; enlemesine, ¢apraz, baklava seklinde veya
boncuklar seklinde olabilir.!"]

Kama (4.4) tabani sapa (4.1) tespit edilen boliimde dik
licgen seklinde olabilecegi gibi, yine sapla (4.1) temas eden
taban kismindan itibaren kemik yiizeylerini destekleyen kismi
ikizkenar ti¢gen seklinde olabilir. Uygulama kolayligi agisin-
dan, takozlarin (4.4) her biri ge¢meli veya kaydirmali bir kilit
mekanizmasiyla sap kismina tutturulmakta ve uygulama bi-
tince bu sap kismi (4.1) gikartilmaktadir. Agi olgerli distrak-
tor (3) g¢ikartildiktan sonra, iki takoz arasina istenilen plak
uygulanir ve tespit edilir.0']

Bulus bu béliimde verilen temsili uygulamalar ile sinirl tu-
tulamaz. Istemlerde belirtilen koruma kapsamindaki temel
unsurlar esas olmak iizere teknik alanda uzman kisilerce
gergeklestirilebilecek alternatif yapilanmalar bulusun ihlali
anlamini tastyacaktir.['1”
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Sekil 1. Acik kama osteotomisinde kullanilan bulus konusu
kilavuz cihazinin temsili bir uygulamasinin montaj (pargalarin
birlestirilmis) gorinimudir.["]

-1.8

Sekil 2. Sekil 1’de gosterilen kilavuz cihazinin temsili bir
uygulamasinin demontaj (pargalarin sokiilmiis) gérini-
mudir.["]

(b)

~J

Sekil 3. a, b. Acik kama osteotomisinde kullanilan bulus ko-
nusu osteotomun temsili bir uygulamasinin tistten gériinimii-
diir (a). Sekil 3a’da verilen osteotomun temsili bir uygulama-
sinin yandan gériinimidiir (b).l"]
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Sekil 4. Acik kama osteotomisinde kullanilan bulus konusu
distraktoriin temsili bir uygulamasinin montaj gériiniimiidir.["]

® O

Sekil 5. Sekil 4’te gosterilen distraktoriin temsili bir uygula-
masinin demontaj gérinimudir.l']
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Sekil 6. Acik kama osteotomisinde kullanilan bulus konusu
destek takozu uygulama tertibatinin montaj gériinimidiir.["]
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Sekil 7. Sekil 6°da verilen destek takozu uygulama tertibatinin
demontaj goriinimiidiir.["]
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Sekil 8. Sekil 1 ve 2’de teknik resim cizimleri verilen ve osteo-
tomi hattini belirlemek igin kullanilan Kirschner teli kilavuzu-
nun plastik kemik model tizerinde uygulanmis gériinimiidiir.

Sekil 9. a, b. Sekil 3a ve 3b’de teknik resim cizimleri verilen
ve lateral korteksi kesmeden osteotomi hattinin kesilerek dist-

rakte olmasini saglayan farkli kalinliktaki “U” seklindeki oste-
otomlarin serbest (a) ve kemik model iizerinde uygulanmis (b)
gorinimleridir.
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Sekil 10. Sekil 4 ve 5’te teknik resim cizimleri verilen agi gos-
tergeli distraktoriin plastik kemik model tizerinde uygulanmis
gorinumudur.

Sekil 12. a—c. Ayni ameliyatta kullanilan, proksimal tibia pos-
teriorunda yerlesen damar-sinir yapilarina zarar vermemek igin
arka tarafa bakan kése-kenar bolimii kiint olarak tasarlanmis
olan osteotomlarin serbest (a), plastik kemik model iizerinde
arka taraftan (b) ve yukaridan (c) goriiniimleri.

Sekil 11. Sekil 6 ve 7°de teknik resim gizimleri verilen, osteoto-
mi hattini agmak ve agilan yiiksekligi korumak igin kullanilan
takoz vazifesi géren kamalarin plastik kemik model tizerinde
uygulanmig gérinimadr.
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istemlerl]

1. Bulus, agik kama osteotomisinde tibia proksimaline uza-
nan Kirschner telleri ile osteotomi hattinin belirlenmesi
icin Kirschner teli yuvasina sahip kilavuz cihazi (1) olup
ozelligi,

bahsedilen Kirschner teli yuvasini cildin iizerinde fibula
basi iizerinde sabitleyecek sekilde tasiyan bir sikistirma
uzantisina (1.3) sahip en az bir mengene vasitasi (1.1 ve
1.2) icermesidir.1"]

. Istem 1°e uygun bir kilavuz eleman ile ilgili olup 6zelligi,
Kirschner teli yuvasini (1.8) barindiran bahsedilen men-
gene vasitasini gerceklestirmek iizere,

mengene agilma kabiliyetini tayin eden ve mengene haz-
ne tabanini formlayan en az bir tasiyici govde (1.1),

bir yandan bahsedilen tasiyici govde (1.1) ucuna irtibatli
en az bir mengene cene uzantis (1.2),

bahsedilen tasiyici govde (1.1) iizerinde hareketli olarak
mafsallanan en az bir mengene destek genesi (1.3),

bahsedilen mengene destek cenesinin (1.3) bahsedilen
tastyici govde (1.1) iizerinde istenen konumda sabit-
lenmesini saglamak iizere tasiyici govde (1.1) ve destek
cenesi (1.3) arasinda olusturulan en az bir sabitleme
elemani (1.4) icermesidir.l']

. Istem 2’ye uygun bir kilavuz elemani ile ilgili olup ézel-
ligi, bahsedilen mengene destek cenesinin (1.3) temas
ettigi cilde zarar vermesini engellemek iizere ug kisminda
olusturulan en az bir set (1.5) ile karakterize edilmekte-
dir.1"

. Yukaridaki istemlerden herhangi birine uygun bir kila-
vuz elemani ile ilgili olup ozelligi, ¢cok sayida Kirschner
telinin uygulanmasini saglamak iizere,

bahsedilen ¢cene uzantilarindan biri (1.2 ve 1.3) iizerin-
de konumlandirilan en az bir yatak elemani (1.6),

bahsedilen yatak elemanina (1.6) oturan karsilik uzan-
tisina sahip ve coklu sayida Kirschner teli deligi iceren en
az bir tel yatak elemani (1.8) icermesidir.[")

. Bulus, acik kama osteotomisinde, osteotomi hatti be-
lirlendikten sonra korteksin kesilmesi esnasinda lateral
korteksin kesilmesini engellemek iizere olusturulan oste-
otom (2) olup ozelligi,

ugtan sap kismina dogru kalinlagan “U” formlu karsi
ucu agik osteotom uzantisi (2.1),

bahsedilen osteotom uzantisinin (2.1) kullanici tarafin-
dan tutulmasi igin bir yandan bahsedilen osteotom uzan-
tist (2.1) ile irtibatlanan en az bir sap elemani (2.2 ve
2.3) icermesidir.1"]

. Istem 5’ uygun bir osteotom olup 6zelligi, bahsedilen os-
teotom uzantisi (2.1) iizerinde mesafe tayinini saglamak
iizere irtibatlanan mesafe skalasi vasitasi icermesidir.!"]
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7. Bulus, acik kama osteotomisinde, osteotomi islemi son-

10.

11.

12.

13.

rasinda distraksiyon gerceklestirmek iizere olusturulan
distraktor (3) olup ozelligi,

osteotomi alanina dogru uzanan en az bir alt govde
(3.1),

bir yandan bahsedilen alt govdenin (3.1) osteotomi ala-
nina giren ucundan alt govde (3.1) ile mafsallanan diger
yandan osteotomi alanina giris dogrultusuyla esasen agi
olusturacak sekilde yiikseltilebilen en az bir iist govde
(32)

bahsedilen govdelerden (3.1 ve 3.2) bir degisken agili
kama teskili icin bahsedilen govdelerin (3.1 ve 3,2) maf-
salli olmayan uglan arasindaki mesafeyi degistiren en az
bir asansor elemani (3.6) icermesidir.["]

. Istem 7’ye uygun bir distraktor (3) olup ézelligi, bahse-

dilen osteotomi alani giris mesafesini 6lgmek iizere gov-
delerden (3.1 ve 3.2) herhangi biri iizerinde olusturulan
en az bir mesafe skalasi icermesidir.!"]

. Istem 7 veya istem 8’e uygun bir distraktor (3) olup

ozelligi, kemigin icine ilk girisin kolaylastirlmasi igin
bahsedilen govdelerden (3.1 ve 3.2) herhangi biri ug
kisminda olusturulan kama yiizeyi (3.9) icermesidir.!"]

Istem 7, 8 veya 9’a uygun bir distraktér (3) olup ézelli-
8i, bahsedilen asansor elemanini gerceklestirmek iizere,

bahsedilen govdelerden (3.1 ve 3.2) biri iizerinde agilan
en az bir vida yuvasi (3.8),

bahsedilen vida yuvasi (3.8) icerisinden gecen ve diger
govde tizerinde doner mafsallanarak (3.5) sabitlenen en
az bir vida elemani (3.6) icermesidir.["]

istem 7, 8, 9 veya 10°a uygun bir distraktor (3) olup
ozelligi, bahsedilen govdelerin (3.1 ve 3.2) aralarinin
agilmasiyla olusturduklari aginin élgiilebilmesi igin gov-
deler (3.1 ve 3.2) arasinda olusturulan en az bir ag
oleme vasitasi icermesidir.!"]

Istem 11°e uygun bir distraktér (3) olup ézelligi, bahse-
dilen agi 6lgme vasitasini gerceklestirmek iizere,

bahsedilen govdelerden (3.1 ve 3.2) birinin agi olustur-
ma hareketi dogrultusunda uzanan diger govdeye (3.2
ve 3.1) ait en az bir 6l¢giim uzantisi (3.3),

bahsedilen olgiim uzantisi (3.3) iizerinde olusturulan en
az bir agi skalas,

agi skalasina sahip olmayan govde (3.1 ve 3.2) ucunda
agi skalasina uzanacak sekilde olusturulan en az bir gos-
terge elemani (3.12) icermesidir.["]

Istem 12’ye uygun bir distraktor (3) olup ozelligi, bah-
sedilen agi skalasini olusturmak iizere bahsedilen élgiim
uzantisi (3.3) iizerinde agilan ve bahsedilen gosterge
elemaninin (3.12) girdigi en az bir bosluk (3.4) icerme-
sidir.1"]
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14. Bulus, agik kama osteotomisinde, distraksiyon islemi
sonrasinda plaka (plak) uygulamasini gerceklestirmek
iizere kama uygulama cihazi (4) olup ozelligi,

— cerrah tarafindan kolay kullamm gerceklestirmek iizere
en az bir sap uzantisi (4.1),

— babhsedilen sap uzantisi (4.1) ucunda olusturulan en az
bir kilitleme vasitasi,

— bir yandan bahsedilen kilitleme vasitasi ile bahsedilen
sap uzantisina (4.1) kamanin (4.4) sabitlenmesini sag-
layan kama kilitleme yiizeyi (4.5) icermesidir.']

15. Istem 14°¢ uygun bir kama uygulama cihazi olup ozelli-
gi, bahsedilen kamanin (4.4) uygulama sonrasi gerilme-
lerle distraksiyon bélgesinden kaymasini engellemek iize-
re temas yiizeyinde olusturulan en az bir piiriiz elemani
icermesidir.1"]

16. istem 14’¢ uygun bir kama uygulama cihazi olup ézelli-
8i, bahsedilen kilitleme vasitasini gerceklestirmek iizere,

— babhsedilen sap ile irtibatli ve bahsedilen kilitleme yiizeyi-
nin oturdugu en az bir yuva (4.2) ve

— babhsedilen yuva iizerinde hareketli sekilde irtibatlanan
en az bir bilezik elemani (4.3) icermesidir."]

YAZARIN KONUYLA iLGIiLi CALISMALARI

Genu varum deformitesine medial tibiofemoral
kompartman osteoartrozunun eslik ettigi 65 yas alti
hasta grubunda proksimal tibia medial a¢cik kama
ostetomisi yaygin olarak kullanmilmaktadir. Teknik
mediaden tek planda (monoplanar) [3-68-131 veya iki
planh (biplanar)[”4-18 olarak uygulanabilir Yazar tes-
pit igin, tasarimini olusturdugu iki veya dort delikli,
dikdo6rtgen, konik ya da ters “L” seklindeki plaklardan
birini veya ikisini kullanmaktadr.[>3:8-18]

Osteotomi esnasinda kullanilan ve faydali model bel-
gesi alinmasina konu olan el aletleri ameliyatin kolayca
uygulanmasi, olusabilecek bazi komplikasyonlari 6nle-
me ve skopi kullanimini en aza indirmek amaci ile yazar
tarafindan tasarlanmistir. Tasanimi yapilan el aletleri,
ozellikle tek planda (monoplanar) uygulanan osteoto-
miler icin tasarlanmistir.38-131 Biplanar retrotiiberkiil
osteotomisinde tibial tiiberkiiliin i¢cinde bulundugu
gaga kismi bu bolgedeki kemik genisliginin 1/3’i ka-
dar oldugundan, agi gostergeli distraktoriin genisligi
de oblik osteotominin uygulandigi kalan kemik genis-
ligi oraninda modifiye edilmistir.3'4181 Sekil 8-11de,
Sekil 1-7’de teknik resim ¢izimleri verilen el aletlerinin
serbest ya da plastik kemik modeller tizerindeki uygu-
lama gorunimleri verilmistir: Sekil 8°de Kirschner tel
kilavuzuna, Sekil 9°da “U” seklindeki osteotomlara,
Sekil 10’da ag1 gostergeli distraktore ve Sekil 11°de agI-
lan yiiksekligi korumak igin kullanilan ve takoz vazifesi

TOTBID Dergisi 2021;20:127-137

goren kamalara ait serbest ve plastik kemik modeller
tizerinde uygulama gériintiileri.

Ayni bir faydali model belgesi alindigi icin yukanda
agiklamalari yapilan el (uygulama) aletlerine dahil edil-
meyen, ancak uygulama setinde mevcut olan, proksi-
mal tibianin arkasindaki damar-sinir yapilarina zarar
vermeyecek sekilde planlanan farkli genisliklerdeki 6zel
osteotomlar da yine yazar tarafindan tasarlanmistir.
Bahsedilen osteotomlarin kesici uglarinin arkaya ba-
kan taraflar kesilen kemigin oniindeki saglam kemik-
ten destek alarak ilerleme saglayacak sekilde kiint bir
cikinti icermektedir (Sekil 12).0%1
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Bir delik agma aparati

A drilling apparatus
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Bu bulus, 6n ¢apraz bag rekonstriiksiyon ameliyatlarinda
kullanilan, femoral ve tibial tiinellerin hazirlanmasi sira-
sinda diz icerisinde donerek delme islemi yapan delme
aparati yerine bir delik agma aparatinin kullanildigi ve
bu sayede eklem icerisine kemik pargalarinin diismesinin
engellendigi, ayrica kemik-tendon iyilesmesinin gercekle-
secegi ara yuzeyde donerek delme islemi sirasinda olusa-
bilecek termal hasarin 6nlendigi bir delik agma aparati ile

ilgilidir.

Anahtar sézciikler: 6n ¢apraz bag; rekonstriiksiyon; tiinel
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Basvuru bilgileri Tablo 1’de gosterilmistir.[]

Tablo 1. Basvuru bilgileril"]

Bagvuru numarasi:
Basvuru tarihi:
Basvuru sekli:
Evrak numaras::
Evrak tarihi:

Tescil numaras::
Tescil tarihi:
Koruma tipi:
Basvuru sahipleri:

Bulus sahipleri:

2011/11906
01.12.2011

Ulusal basvuru
2011-G-329640
01.12.2011

2011 11906
21.07.2014
incelemesiz patent
Murat Bozkurt

Murat Bozkurt,
Mustafa Akkaya, Ahmet Firat

The present invention is based on the use of a perforation
apparatus instead of the drilling apparatus (drill) that ro-
tates in the knee during the preparation of femoral and
tibial tunnels, which is used in anterior cruciate ligament
reconstruction surgeries, thereby preventing the falling
of bone fragments into the joint, and in the intermediate
period where bone-tendon healing takes place. It relates
to a drilling apparatus that prevents thermal damage that
may occur during the rotating drilling on the surface.

Key words: anterior cruciate ligament; reconstruction; tunnel

FAYDALI MODEL BELGESI - No: TR 2011 11906 B[]

Teknik Alan(']

“Bu bulus, artroskopik on ¢apraz bag rekonstriiksi-
yon ameliyatlarinda kullanilan bir delik agma aparati ile
ilgilidir.”

Onceki Teknik/Teknikler!"]

“Diz ekleminin stabilitesinde déort énemli bag gorev
alir. Bunlardan ikisi yan baglar diger ikisi ise 6n ve arka
¢apraz baglardir.2! On ¢apraz bag (OCB), tibianin fe-
mura gore dne dogru kaymasini sinirlandirarak ve dizin
doniis hareketlerini kisitlayarak eklemin sabitlenmesin-
de onemli rol oynar ve eklemdeki streslerin azaltilmasini
saglar.1%]

OCB cerrahisinde kullanilan farkh teknikler vardir.[*]
En sik tercih edilen ise otogreft ile OCB rekonstriiksiyo-
nudur.31 Cerrahi teknik olarak artroskopik yontemler
tercih edilmekte olup acik cerrahiler artik terk edilmistir.
Artroskopik OCB rekonstriiksiyon cerrahisinde kullanilan
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Bir delik agma aparati

otogreftler siklikla hamstring ya da patellar tendonlar ola-
rak tercih edilmektedir. Kullanilacak greftlerin eklem igin-
de hareketsiz kalarak sabitlenmesi igin ¢esitli biyo-uyumlu
vidalar ya da aski sistemleri ile tespitleri yapilabilmekte-
dir.l Standart teknikte kullanilacak greflerin yerlestiri-
lecegi kemik tiineller oyucular yardimi ile kemikte delme
islemi yapilarak oval olarak agilmaktadir.’] Bu delme is-
lemi sirasinda kemik dokuda zayiflama gerceklesmekte ve
ayrica eklem icine kemik artiklari diismektedir. Bu artik-
larin eklem icinde her zaman temizlenebilmesi miimkiin
olmamaktadir.”

Bulusun Kisa Tarifil"!

“Bu bulusun amaci; kararlhgr daha iyi olan ve daha iyi bir
kemik-tendon iyilesmesi saglamasi planlanan bir delik agma
aparati gelistirmektir. Bu bulusun bir diger amaci, eklem
igerisine kemik parcalarinin diismemesini saglayan bir delik
agma aparati gergeklestirmektir.”

Bulusun Detayh Agiklanmasi!]

“On ¢apraz bag rekonstriiksiyonu sirasinda femoral
tiinelin hazirlanmasi bir delici yardimi ile gerceklestiril-
mektedir. Artroskopik olarak gerceklestirilen bu islemde
oncelikle OCB’nin femoral ayak izinin oldugu noktalar
belirlenmektedir. Bu belirlenmenin ardindan Sekil 1°de
gosterilmis olan tercihen altigen bir geometrik forma
sahip olan delicinin (Sekil 1, 2 ile gosterilen boliim) fe-
murda uygun sekilde ilerlemesi adina kilavuz tel femoral
ayak izinden gonderilir. Devaminda delicinin merkezinde
bulunan ve kilavuz telin icinden ge¢mesini saglayan kanal-
dan (Sekil 1, 5 ile gosterilen boliim) delicinin eklem igin-
de ilerleyecek sivri ucu (Sekil 1, 3 ile gosterilen bioliim)
gecirilir. Ardindan delici eklem i¢i boyunca ilerletilir ve
femoral tiinelin hazirlanmasi igin kemige temas ettirilir.
Takiben delicinin arkasinda bulunan yivli boliime (Sekil
2, 10 ile gosterilen boliim) iizerinde hareketli cakma apa-
ratinmin (Sekil 4) kullanilarak cakilmasinin saglayan ¢cakici
sistem (Sekil 3) yine yivli u¢ kismi sayesinde (Sekil 3, 9
ile gosterilen boliim) dondiiriilerek monte edilir. Montaj
gergeklestikten sonra hareketli ¢akma aparati iizerinde
ileri ve geri hareketler saglayarak giic uygulamasina im-
kan veren ¢akici yolu (Sekil 3, 7 ile gosterilen biliim)
sayesinde altigen delici aparat kemik dokuda onceden
belirlenmis greft tiineli boyu kadar eklem iginde goriile-
bilen milimetrik olarak isaretlenmis u¢ kismi (Sekil 1, 3
ile gosterilen boliim) takip edilerek ilerletilir. Eklem ige-
risinde donerek delme yapan aparatlar yerine bir delik
agma aparatinin kullanilmasi sayesinde eklem icine ke-
mik pargalarinin diismesi engellenmekte ayni zamanda
greft-kemik ara yiizii cakarak ilerletme islemi ile altigen
tiinel duvarlarina kemik dokuyu sikistirarak daha saglam
bir sekilde hazirlanmaktadir.”
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Sekil 1. Bir delik agma aparatinin perspektif gorintsidir (2,
delici; 3, isaretli delme ucu; 4, delici basi; 5, delici kanali; 6,
cakicy; 7, cakici yolu; 8, gakici korumasr).l']

Sekil 2. Bir delik agma aparatinin alt parcasinin perspektif gé-
rinusidir (10, yiv yolu; 11, alt parga).["]

Sekil 3. Bir delik agma aparatinin ist parcasinin perspektif
gorintsudir (9, yiv basi; 12, tst parga).[']

Sekil 4. Bir delikagma  Sekil 5. Bir delik agma aparatinin greft
aparatinin - ¢akicisinin Slgiiciisiiniin - perspektif gorinisudur
perspektif gorinisi- (13, kontrol elemani; 14, yiv basi; 15,
dur. tutucu yiizey; 16, greft lger).["]
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Sekil 6. Farkli kalinliklardaki delik agma aparatlarinin go-
riintiisii.["]

Sekil 7. Farkh agilardaki giris uglarina sahip delik agma apa-
ratlarinin goriintisi.[']

istemler!']

“1. OCB cerrahisinde kullanilan, en temel hali ile kemikte
donerek delme islemi yerine ¢akarak ilerletilen altigen
geometrik sekilli bir delici olmalidr.

2. Delicinin bir ucu kemik dokuda daha rahat ilerletilebil-
mesi adina daha ince ve sivri olmali, ek olarak kemik
icinde agilacak tiinel boyunun belirlenebilmesi icin mili-
metrik olarak isaretlenmis olmalidir.

3. Delicinin eklem icinde uygun yonde ilerlemesini saglayan
kilavuz telin delici aparat icinden ge¢mesini saglayan bir
kanal icermelidir.

4. Delicinin eklem icinde ¢akilarak ilerletilmesini saglayan
ve yivler yardimi ile monte edilebilen bir ¢akici yolu ol-
malidir.

TOTBID Dergisi 2021;20:138-141

5. Cakici yolu iizerinde ileri-geri kayarak ¢akma islevi gire-
bilen bir cakma aparati olmalidir.

6. Tercihen altigen bir geometriye sahip olan ve delik agma
aparati ile benzer genislige sahip, operasyon sirasinda
hazirlanan greftin kalinligini olgmek igin kullanilan bir
greft olgiicii olmalidir.”

YAZARLARIN KONUYLA iLGILi CALISMALARI

OCB diz ekleminde tibianin anterior translasyonunu
engelleyen en 6nemli yapidir. Tibial ve femoral ayak izle-
rine gore yapisma alanlan kisiden kisiye farklilik gostere-
bilmektedir. OCB yirtiklan en sik non-kontak (temasin
olmadigi) spor yaralanmalarina bagh gorilmektedir.
Yirtik mekanizmasi siklikla tibianin i¢ rotasyona femu-
run ise dis rotasyona zorlandigi dénme hareketleri ola-
rak bilinmektedir. Ayrica femurdaki gesitli anatomik var-
yasyonlara (dar interkondiler notch, vb.) bagli olarak da
OCB yirtiklarinin sikhiginda artis goriilmektedir.

OCB rekonstriiksiyonuna aday hastalarin siklikla diz
agrilarina eslik eden instabilite sikayetleri de bulun-
maktadir.[®] Hastalara uygulanacak rekonstriiksiyon
cerrahisinde artroskopik prosediirler tercih edilmekte
olup kullanilacak greftin eklem icindeki yerlesimi icin
giincel literatiirde anatomik femoral ve tibial tiinellerin
agilmasi kabul gérmektedir.” Tiinel yerlesimleri OCB
cerrahisinde uzun greft sag kalimi igin ¢ok 6nemlidir.
Dolayisi ile OCB cerrahisinde basarinin anahtar kemik
tiinellerden gecmektedir.

Mevcut cerrahi tekniklerde femoral ve tibial tiinel-
ler donerek delme islemi yapan deliciler ile agilmak-
tadir. Bu islem sirasinda eklem igine birgok residiiel
kemik pargasi dismektedir. Tamami temizlenemeyen
bu pargalar ileride eklem icinde takilma, agindirma ve
rahatsizlik hissiyati olusturabilmektedir. Ayrica dé-
nerek delme islemine kemik tiineller oval bir sekilde
acilmaktadir.

Gelistirmis oldugumuz tiinel agma aparatinin ¢alis-
ma mekanizmasi ise delme islemi sirasinda spongioz
kemikte olusan bosalma ve eklem i¢ine kemik parca-
larinin diismesi yerine cakma islemi ile tiinelin agilmasi
sirasinda spongioz kemik pargalarinin tiinel duvarina
impakte olmasina dayanir. Ayrica geometrik olarak al-
tigen sekillerin mukavemetinin oval sekillere gére daha
fazla oldugu da g6z 6niinde bulundurularak delme apa-
rati altgen sekilli dizayn edilmistir. Rekonstriiksiyon
sirasinda kullanilacak greftlerin kalinhiklarimin farkl
olabilecedi de diisiiniilerek delme aparatlar farkl ka-
linliklarda tasarlanmistir (Sekil 6). Ayrica acilan tiinel-
ler icinde greftlerin tiinel tavani ile temas mesafesil®]
de disiiniilerek delme aparatlarinin u¢ kisimlan farkli
agilarda da tasarlanmis (Sekil 7) ve greft-tiinel tavan
mesafesinin optimum olmasi amaglanmustir.
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Diz eklemi cevresi kaynakh deformitelerde kullanilmak iizere
bir plak yapilanmasi

A plate design to be used in deformities caused by the knee joint proximity
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Mevcut bulus, tip alaninda, diz eklemi kaynakli mekanik
aks (eksen) bozuklugu yapan deformitelerde (sekil bo-
zukluklarinda) kullanilmak tizere bir plak yapilanmasi ile
ilgilidir. Bulus, bilhassa tasarlanan forma gore 6zellikle
egim kazandinlmis bir plak, igerisinde enine olarak acil-
mis delikler ve kemige uygulandigi yiizey lizerinde uzanan
ozellikle tiggen sekline sahip destekleyici bloklar iceren bir
plak yapilanmasi ile ilgilidir. Konuyla ilgili faydali model
dosyasi paylasilmistir. Yapilan klinik ve biyomekanik ¢a-
lismalar ile, proksimal tibia medial agik kama osteotomisi
sonrasi tespit icin kamali plak uygulamasi ile yeterli stabi-
lite elde edildigi gosterilmistir.

Anahtar sozciikler: faydali model; diz eklemi; sekil bozuklugu;
osteotomi; tespit; plak; kamali plak

T. C. Tiirk Patent Enstitiisii’ne Faydal Model Belgesi
icin Bagvuru Bilgileril"!

Basvuru bilgileri Tablo 1’de gosterilmistir.[]

Tablo 1. Basvuru bilgileril"]

Basvuru numarasi: 2002/02021

Basvuru tarihi: 19.08.2002
Basvuru sekli: Ulusal basvuru

Evrak numarasi: 89565

Evrak tarihi: 19.08.2002

Tescil numarasi: 2002 02021

Tescil tarihi: 21.07.2003
Koruma tipi: Faydali model
Basvuru sahipleri: irfan Esenkaya

Bulus sahipleri: irfan Esenkaya

The present invention relates to a plate configuration for
use in deformities that cause mechanical axis distortion
caused by the knee joint in the medical field. In particular,
the invention relates to a plate construction comprising a
plate inclined in particular according to the designed form,
holes drilled in it transversely, and supporting blocks, in
particular triangular shaped, lying on the surface to which
the bone is applied. The utility model file on the subject has
been shared. With the clinical and biomechanical studies
on the subject, it has been shown that sufficient stability
is achieved with wedged plate application for fixation after
proximal tibia medial open wedge osteotomy.

Key words: utility model; knee joint; deformity; osteotomy;
fixation; plate; wedged plate

FAYDALI MODEL BELGESI - No: TR 2002 02021 YI'!

Teknik Alan!"!

“Mevcut bulus, tip alaninda, diz eklemi kaynakl me-
kanik eksen (aks) bozuklugu yapan sekil bozukluklarinda
(deformitelerde) kullanilmak iizere bir plak yapilanmasi ile
ilgilidir.0"1”

Onceki Teknik/Teknikler!"

“Giintimiizde tip alaninda, sekil bozuklugu diizeltmek icin
kemik yiizeylerinin birbirinden uzaklastirilarak araya bir plak
yapilanmasinin uygulandig tespit sistemleri yaygin olarak
kullanilmaktadr.l"?)

Acitk kama osteotomisi (opening wedge osteotomy) kul-
lanilan bu cerrahi tekniklerden birisidir. Ornegin, kemik
kesi yiizeyine destek saglayici bloklu plak fikri Puddu ta-
rafindan énerilmis ve uygulanmstir. Puddu yaklasimina
gore, ilki iki delikli olmak iizere ve sonradan gelistirilen
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dort delikli plak iizerinde, kemik kesi yiizeyine yerlestirilen
cesitli yiikseklik ve derinliklerdeki dikdortgen bloklu diiz
plak ve vidalarla tespit saglanabilmektedir. Bahsedilen uy-
gulamada, ozellikle tibia igin kullanilan plagin diiz olma-
st yiiziinden, kemikte kesinin yapildigi tibia proksimaline
uyum saglamada zorluklarla karsilasilmis; bu yiizden soz
konusu plak boyutlarini ufaltmak suretiyle sorunun ¢ozii-
mij yoluna gidilmistir. Ayrica, kemik kesisi ara yiizeyine
yerlestirilen plagin blok kismi solid (tek parca, i¢i dolu)
oldugu icin, metal blogun hacmi kadar alanda kemik kaybi
olusmaktadir.1?]

Bunun yamnda klasik uygulamalarda, mevcut plak yapi-
lanmalarinin kesilen kemigin (tibia iist ucunun) egimli yiizeyi
iizerine arzu edilen sekilde yerlestirilememesi ve plak boyu-
tunun artan yiiksekligine karsi istenen toleransin saglana-
mamasi gibi dezavantajlar ortaya konmaktadir. Yukarida
agiklanan nedenlerle, kemigin bolgesel anatomik yapisina
(egimine) uygun bir plak yapilanmas: ihtiyag olarak kendini
gostermektedir.” ]

Bulusun Kisa Tarifil"!

“Yukarida anlatilan istenmeyen durumlarin iistesinden ge-
lebilmek iizere, bulusun amaglar"l;

* Kesilen kemik yiizeylerinin birbirinden uzaklastirilarak,
araya oto veya allo greftin yerlestirilebildigi bir kamali
plak yapilanmasi sunmaktir.

* Kemigin bolgesel anatomik egimine uygun, kesilen kemi-
gin iizerine tam olarak yerlesme yetenegine sahip, kolay
uygulanabilir bir plak yapilanmasi sunmaktir.

* Kesilen ve birbirinden uzaklastirilan kemik yiizeylerine
daha kuvvetli destek saglayan bir plak yapilanmasi sun-
maktir.

* Kolayca imal edilebilecek ve ¢ok pratik kullanima sahip
bir plak yapilanmasi sunmaktir.

Bahsedilen amaglar gerceklestirmek iizere olusturulan
plak yapilanmasi; tasarlanan sekle gore egim kazandirilmis
plak, icerisinde enine olarak agilmis delikler ve iizerinde uza-
nan destekleyici bloklar icermektedir. Kesilen kemik yiizeyine
yerlestirilen bloklar ozellikle iicgen seklindedir. Diizeltilmek
istenen sekil bozuklugunu agisi oraninda bahsedilen bloklar
(tiggen seklindeki kamalar) arasi 6rnegin 5, 7,5, 9, 10, 11,
12,5, 15 ve 17,5 mm yiikseklikte olabilmektedir.["]

Plaga kazandirilan egim sayesinde yiikseklik arttikca kama
seklindeki bacaklarin plakla temas yeri birbirinden acilmak-
tadir (uzaklasmaktadir). Bahsedilen egim, uygulamaya ma-
ruz kalacak kemigin anatomik egimine uygun olarak hesap-
lanmaktadr.[")

Bulus konusu yapilanma sayesinde, tibianin iist eklem yii-
zeyinin arkaya olan normal anatomik egimini verebilecek se-
kilde farkli kama yiiksekliklerinde iki delikli iki ayr plagin da
kullanilmasi miimkiin olabilmektedir. Yani, plaklarin ikiser

delikli sekilleri kullanilarak kemik kesisinin én ve arka kisim-
lanna farkl kama yiiksekliginde plaklar kullanilarak tibial
egim verilebilmektedir.l"]

Kesilen kemik yiizeyine destek olan blok kismi ti¢gen sek-
linde tasarlandigindan, aradaki kisimlar ameliyat sirasinda
greftle doldurulacaktir. Boylece aradaki kisimlara iyilesme
déneminde kemik dokusu ilerleyecektir.[']

Bahsedilen plaklarin kemige sabitlenmesini temin etmek
iizere vida (sabitleme elemani) kullanilmaktadir.1)

Plak malzeme olarak ilgili standartlara uygun bir malze-
meden, érnegin titanyum veya kobalt-krom (Co-Cr) karisi-
mindan seri olarak iiretilebilmektedir.l']

Uygulama alanina 6rnek olarak, bulus konusu yapilanma
alt ekstremitede diz eklemi kaynakli mekanik eksen bozuklu-
gu yapan sekil bozukluklarinda, diz eklemindeki varus sekil
bozuklugunda i¢ (medial), yine diz ekleminde valgus sekil
bozuklugunda dis (lateral) taraftan agik kama osteotomisi
seklinde tibia veya femura uygulanan cerrahi yaklasimlarda
kullanilabilmektedir.["]

Buraya kadar tiim bahsedilenlerden hareketle, mevcut
bulusun sadece yukarida sayilan ve asagida sekiller esligin-
de anlatilacak bulusa gore yapilanma ornekleriyle sinirli
tutulmamasi geregi son derece aciktir. Tiim yapilan tanim-
lama ve orneklemeler isiginda, bulusun teknikte uzman
kisilerce rahatca anlasilabilecegi goz oniine alindiginda,
bulus kapsami ekteki istemler esliginde en genis haliyle ko-
runmalidir.1]

Ornegin séz konusu plak yapilanmasi, kesilen kemik yii-
zeylerinin birbirinden uzaklastirilarak araya oto veya allo
greftin kullanildigi bir tespit sistemi olarak, ozellikle tibi-
ada kullanilmak iizere gerceklestirilmistir. Ancak kullanim
alani sadece bununla sinirli kalmayip alternatif bir tasarim-
la femura da agik kama osteotomisi uygulanabilmektedir.
Uygulama alanina gore plak tasarim farkliliklari da goste-
rebilmektedir.]

Alternatif yapilanma olarak yine iskelet sisteminin diger
bolgelerini ilgilendirir metafizer bolge kaynakli sekil bozuk-
luklarninin - diizeltilmesinde kama yiiksekligi ayarlanan bu
plaklar ozel olarak imal edilerek uygulanabilir. "1

Bulusun Detayh Ag¢iklanmasil']

“Sekillerdeki (parcalarin) referans numaralari: (1) Tibial
ve femoral plaklar, (2) Delikler, (3) Destekleyici bloklar/ii¢-
gen kamalar.1'"”

“Sekil 1a’da bulusa gore tercih edilen dort delikli (ge-
nis) bir tibial plak yapilanmasinin 6nden goriiniimii temsi-
li olarak resimlenmis durumdadir. Gériilecegi iizere tibial
plak (1), icerisinde enine olarak agilmis delikler (2) ve
lizerinde uzanan destekleyici bloklardan (3) olusturul-
maktadir. Bahsedilen plaga (1) ozellikle bir egim veril-
mektedir.["]
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Sekil 1b’de daha iyi goriilecegi iizere, bahsedilen destekle-
yici bloklar (3) standartlara uygun olarak érnegin 5, 7,5, 9,
10, 11, 12,5, 15 ve 17,5 mm yiikseklikte, 4—5 mm derin-
likte yapilabilmektedir ve ozellikle iicgen seklindedir. Burada,
diizeltilmek istenen sekil bozuklugu, onceden hesaplanarak
uygun kama (3) yiiksekliklerine sahip, Grnegin 6, 14 veya
16 mm gibi plaklar da iiretilebilmektedir. Egim tercihe bagh
olmakla beraber yaklasik 10°’dir. Bulusa gore dort delikli
plak yapilanmasinda bahsedilen kamalar (iicgen destekler)
(3) tamamen plagin (1) eni boyunca uzanmamaktadir; bu-
radaki amag, ara bolgede kemik dokusunun ilerleyebilmesine
imkan taninmasidir.[")

Sekil 2a ve 2b’de verilen iki delikli (dar) tibial plak ise
bulusa gore alternatif bir yapilanma olup ayni ozellikleri tasi-
maktadir. Ancak, goriilecegi iizere bulusa gore iicgen kama-
lar (3) plagin (2) eni boyunca uzanmaktadr.l']

Sekil 3a ve 3b’de ise baska bir alternatif olarak yedi
delikli femoral plagin (1) énden ve yandan goriiniimleri
temsili olarak resimlenmis durumdadir. Séz konusu des-
tekleyici bloklar (3) onceden bahsedilenlerle ayni élgiitlere
sahip olabilmektedir. Femurun distal egimine uygun olacak
sekilde, plak (1) iiretim asamasinda egilerek sekillendiril-
migtir.["]

Sekillerde gosterilmemis olmasina karsin, gerek tibial ge-
rekse femoral plaklarin kemige sabitlenebilmesi igin 6nceki
teknikten bilinen vidalar kullanilmaktadir. Bunlarin timii
yivli, normal bagli veya diisiik profilli, uygun uzunlukta vi-
dalardir. Ornegin burada spongioz vidalar kullanilabilmek-
tedir. Distal (vidalar) olarak kortikal vidalar da uygulana-
bilmektedir.1"}

Plak (1) genisligi plak/kemik uyumunu saglamak iizere
¢ok sert olmayacak bir yapida belirlenmektedir. Plak malze-
me olarak ornegin titanyum veya kobalt-krom (Co-Cr) kari-
simindan iiretilebilmektedir. ['1”

Bulusun Agiklamasina Yardimar Olacak Sekiller!"!

(a) (b)
o
»@Oj 3

Sekil 1. a, b. Bulusa gore dort delikli (genis) tibial plak yapi-
lanmasinin 6nden (a) ve yandan (b) gorinimleri.["]

TOTBID Dergisi 2021;20:142-147

(2) (b)

Sekil 2. a, b. Bulusa gére iki delikli (dar) tibial plak yapilan-

masinin dnden (a) ve yandan (b) goriiniimleri.["]

(2) (b)

000

— — R - -

(eXeX®)

Sekil 3. a, b. Bulusa gore yedi delikli femoral plak yapilanma-
sinin 6nden (a) ve yandan (b) goriinimleri.l']

istemler!"]

“1. Diz eklemi kaynakl mekanik eksen bozuklugu ya-
pan sekil bozukluklarinda (deformitelerde) kullanilmak
iizere bir plak yapilanmasi olup, tasarlanan forma gore
ozellikle egim kazandinlmis bir plak, icerisinde enine ola-
rak agilmis delikler ve iizerinde uzanan destekleyici bloklar
icermektedir.

2. istem 1’e gore bir plak yapilanmasi olup bahsedilen
destekleyici bloklarin (3) ozellikle iicgen seklinde olmasiyla
karakterize edilmektedir.

3. Istem 1’e gore iki delikli (dar) bir plak yapilanmasi olup
bahsedilen destekleyici bloklarin (3) plagin eni boyunca uzan-
mastyla karakterize edilmektedir.

4. Istem 1’e gore dort delikli (genis) bir plak yapilanma-
st olup bahsedilen destekleyici bloklarin (3) araya kemik
ilerlemesini saglayacak sekilde plagin her iki tarafinda ko-
numlandirilmasi ve orta kismin diiz olmasiyla karakterize
edilmektedir.
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5. Onceki istemlerden herhangi birine gére bir plak yapi-
lanmasi olup bahsedilen plagin (1) kama (3) bacaklar arasi
mesafe arttik¢a plak boyunun artmasiyla ve verilen egim sa-
yesinde plak-kemik uyumunun saglanabilmesiyle karakterize
edilmektedir.

6. Onceki istemlerden herhangi birine gore bir plak
yaptlanmasi olup bahsedilen egimin, uygulamaya maruz
kalacak kemigin egimine uygun olmasiyla karakterize
edilmektedir.

7. Onceki istemlerden herhangi birine gore bir plak yapi-
lanmasi olup bahsedilen destekleyici bloklarin (3) diizeltil-
mek istenen sekil bozuklugu onceden hesaplanarak uygun
kama yiiksekliklerinde, ornegin standartlara uygun olarak
5,7,5,9, 10, 11, 12,5, 15, 17,5 mm yiikseklikte, 4—5
mm derinlikte olmasiyla karakterize edilmektedir.” "]

Sekil 4’te; iki delikli dikdortgen, dort delikli dikdort-
gen, konik ve ters “L” seklindeki titanyum malzemesin-
den uretilmis plaklara ait gériinimler verilmistir.

YAZARIN KONUYLA iLGiLi GALISMALARI

Diz eklemi cevresindeki sekil bozukluklar (deformi-
teler), femur veya tibiadan kaynaklanmak iizere fron-
tal (koronal), sagittal ve/veya aksiyel (horizontal)
planlarda tek baslarina veya birlikte olabilir. Bunlar
frontal planda varus ve valgus deformitesi, sagittal
planda fleksiyon -ekstansiyon deformitesi ile tibial
slop (egimin) artmasi ya da azalmasi seklinde olabi-
lir. Diz ekleminde, proksimal tibiofibular eklemi hari¢
tutarsak; medial tibiofemoral, lateral tibiofemoral ve
patellofemoral olmak uzere ii¢ kompartman vardir.
Geng ve aktif hastalarda patellofemoral eklem disin-
da, medial ya da lateral tibiofemoral kompartmanlar-
dan sadece birindeki osteoartritik degisikliklere ilave
olarak diz eklemi cevresinde sirasiyla genu varum ya
da genu valgum seklinde sekil bozuklugu oldugunda,
diizeltici osteotomi uygulamalarn giinimiizde olduk-
ca kabul gérmiistiir. Mekanik ya da anatomik ekse-
ne gore degerlendirilen diz eklemi ¢evresindeki agisal

Sekil 4. a—d. iki delikli kamali plaklarin yandan ve 6nden (i¢ taraftan) (a); dort delikli, dikdortgen seklindeki kamali plaklarin
yandan ve 6nden (i¢ taraftan) (b); dort delikli, ters “L” ve konik sekilli kamali plaklarin dis taraftan (c) ve dort delikli, ters “L” ve

konik kamali plaklarin 6nden (i¢ taraftan) (d) goriinimleri.
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k

Sekil 5. a—c. Tek diizlemde medialden yapilan osteotomide tespit icin dort delikli dikdortgen seklindeki tek plak (a) ve iki delikli

TOTBID Dergisi 2021;20:142-147

dikdortgen seklindeki iki plak (b) uygulamast. iki diizZlemde medialden yapilan osteotomide 6n tarafa ters “L” seklindeki ve arkaya

da iki delikli dikdortgen seklindeki plak uygulamasi (c).

uyum bozukluklarinin femur distali ya da tibia prok-
simalinden olusuna gére farkli osteotomi yontemleri
uygulanmaktadir. Diizeltici osteotomiler basar oran-
lan yiiksek uygulamalardir ve kemik yapi hastada bi-
rakildigi icin biyolojik yontemlerdir. Osteotomi son-
rasi kullanilan tespit malzemesinin stabilite 6zelligi
uygulanan teknigin basarisini ve hastanin memnuni-
yet oranini artirmaktadir.[2-73]

Tibia proksimalinden kaynaklanan sekil bozuklukla-
rinda medial agik kama ostetomisi yaygin olarak kul-
lanilmaktadir. Teknik mediaden tek planda (monop-
lanar)>8] veya iki planli (biplanar retrotuiberkiil )[-'3]
olarak uygulanabilir (Sekil 5). Yazar tespit icin, tasa-
rnmini olusturdugu iki veya dort delikli, dikdoértgen,
konik ya da ters “L” seklindeki plaklardan birini veya
ikisini kullanmaktadir (Sekil 4 ve 5).13-"31 Kiyaslamali
biyomekanik ¢alismada; dikdortgen seklindeki dort
delikli plagin 6443,3+1383,5 N, dikdértgen seklinde-
ki iki delikli iki plagin 8460,0+1756,5 N, ters “L” sek-
lindeki dort delikli plagin 7963,0+1797,9 N ve ters
“L” seklindeki dort delikli plak ile birlikte dikd6rtgen
seklindeki iki delikli plagin birlikte kullanilmasi duru-
munda 13320,0+3544,7 N yiike kadar dayanikhlk
gosterdikleri saptanmistir.l'¥l Yazarin deneyiminde,
2001 Ekim ayindaki ilk olguda tespit icin dikdortgen
seklindeki plak uygulamasindan bu giine gecen siire¢
icerisinde sadece bir vida king olusmustur. Higbir
plakta egilme ya da kinlma olusmamistir. Osteotomi
yuzeylerini iceriden destekleyen ticgenimsi kemik ka-
malar hem yeterli destek saglamaktadir, hem de bu

bolgede kaynama siireci sonunda, kamalarin arasi
kemik dokusuyla doldugu icin, medial kortekste sa-
dece kamanin hacmi kadar minimum kemik kaybi
olusturmaktadir. Sonug olarak; proksimal tibia medi-
al agik kama osteotomisinde tespit icin farkli sekiller-
de ve farkli kama yiiksekliklerindeki kamal plaklarin
tek baslarina ya da birlikte kullanilmalar sonrasi ye-
terli tespit elde edilmistir.[3-14]

Plaklar daha sonra (yazarin oglu; Esenkaya, Tayfun)
“Eskata Proksimal Tibia Osteotomi Plag” adi altinda tre-
tilmistir (TIPSAN).
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Yiiksek tibial osteotomi eksternal fiksatorii

High tibial osteotomy external fixator
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Bulus, yiiksek tibial osteotomi (YTO) cerrahisinde kullani-
lan fiksatorler ile ilgili olup, 6zelligi; bacag her iki taraftan
kavrayan en az bir hizalayici, hizalayici ile irtibatlanan en az
bir acilanabilir baglanti parcasi ve proksimal ark, proksimal
ark tizerinde en az bir proksimal shanz tutucu, agilanabilir
baglanti pargasinin alt kisminda en az bir distal shanz tutucu,
proksimal ark tizerine yerlestirilip cilt tizerinde agilacak kesi-
nin konumunu ve boyutunu ayarlamay: saglayan en az bir kesi
blogu, agilanabilir baglanti pargasi ile irtibatl en az bir fibu-
la basi hizalayici aparat, diizeltme agisinin ayarlanip kontrol
edildigi en az bir agisal gosterge igeren yiiksek tibial osteotomi
(YTO) eksternal fiksatorii ile karakterize edilir.
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The invention is related with an external fixator that is used
in high tibial osteotomy (HTO) surgeries, including at least
one positioner for gripping the leg from both sides, at least
one angulation device and a proximal arch that is connected
to the positioner, at least one proximal schanz holder on the
proximal arch, at least one distal schanz holder at the bot-
tom of the angulation device, at least one osteotomy block
that enables to set the size and location of the incision on
the proximal arch, at least one fibular head positioning de-
vice that is connected to the angulation device and at least
one angular indicator (scale) on the fixator, on which the
correction can be adjusted and controlled.
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Teknik Alan!"!

“Mevcut bulus; yiiksek tibial osteotomi (YTO) cerrahi-
sinde kullanilan fiksatorler ile ilgilidir.

Bulus ozellikle, YTO cerrahisinde daha kisa siirede iyilesme
saglayan, operatdoriin isini kolaylastiran yeni bir YTO ekster-
nal fiksatorii (YTO distan tespit sistemi) ile ilgilidir.”

Onceki Teknik/Teknikler!"]

“Alt ekstremite mekanik aks diziliminin varus pozisyonun-
da (diz ekleminin medialinde) yer almasi, diz ekleminde me-
dial eklem araliginin daralmasina ve gonartroz (kireglenme)
gelisiminin hizlanmasina neden olan bir patolojidir.]

Tibia proksimalinden (iist ucundan) uygulanan YTO
girisimi mekanik aksin nétral pozisyonda (notral dizilim: alt
ekstremite mekanik aksinin diz ekleminin tam ortasi ya da en
fazla 8 mm medialinden gecmesi) dizilimini gerceklestirerek
gonartroz (kireclenme) gelisim siirecini durdurur ya da
yavaslatir.[4-°]

e iletisim adresi: Prof. Dr. Melih Giiven, Atasehir Florence Nightingale Hastanesi, Ortopedi ve Travmatoloji Klinigi, Kiiglikbakkalkay, Isiklar cad.,

No: 35/A, 34750 Atasehir, istanbul  Tel: 0505 - 373 74 16
Kabul tarihi: 27 Kasim 2020

e Gelis tarihi: 5 Kasim 2020

e-posta: maguven2000@gmail.com ORCID iD: 0000-0002-9656-1608



Yiiksek tibial osteotomi eksternal fiksatori

YTO girisimleri lateralden kapali kama, medialden agik
kama ya da dome (sferik) osteotomileri ile gerceklestirilebilir.
Tiim bu osteotomi segeneklerine yonelik degisik implantlar
(plak, U civileri, sirkiiler ya da uniplaner fiksatorler v. b.)
kullanilmaktadr.-°)

Acik  cerrahilerde gerek lateral, gerekse medialden
gergeklestirilen uygulamalar sonrasi enfeksiyon, kayna-
mama gibi problemlerin yani sira kullanilan tespit mater-
yalinin sagladig stabiliteyle de ilgili bir takim sikintilar
yasanabilmektedir.1'%]

Osteotomi islemi sirasinda zaman zaman karsi korteksin
kirnilmasi sonucu korreksiyon (elde edilen agisal diizeltme)
kaybi goriilebilmekte, stabil olmayan tespit uygulamalari son-
rasi hastaya yiik verdirilememekte ve dolayisiyla da hastanin
rehabilitasyon siireci uzamaktadir.1'%-14]

Bu durumda hastanin ayaga kalkma siiresi uzamaktadir.
Biiyiik cerrahi kesilerden yapilan operasyonlarda, kesinin
biiyiikliigii sebebiyle enfeksiyon meydana gelebilmektedir. Bu
tiir olumsuzluklan gideren ve hastanin daha kisa siirede ayaga
kalkmasini saglayan bir ¢oziime ihtiyag duyulmaktadir.”

Bulusun Kisa Tarifil"!

“Teknigin bilinen durumundan yola ¢ikilarak bulusun ga-
yesi, cerrahi girisime iliskin yukarida bahsedilen olumsuzluk-
larn ortadan kaldirilmasina yonelik YTO eksternal fiksatorii
(YTO distan tespit sistemi) gelistirilmesidir.

Bulusun amaglari;

* Medialden uygulanan agik kama tibial osteotomisi
icin gelistirilen YTO eksternal fiksatorii ile ameliyat
icerisinde fiksator iizerinden tedrici diizeltme yapilabil-
mesi, hastanin ameliyat sonrasi ertesi giin tam yiik ver-
dirilerek mobilize edilmesi, gerektiginde ameliyat sonra-
si erken donemde diizeltme miktarinin degistirilebilmesi
gibi onemli avantajlarin elde edilmesidir.

Sistemin tibiaya kolay tespiti ile ameliyat siiresini azalt-
maktir.

Plak ve ¢ivi uygulamalarindan farkl olarak fiksator sis-
teminin tespitinin ardindan osteotomi (kemigi kesme)
islemini yapmaktir.

3—4 em’lik bir cilt insizyonu ile genis yumusak doku
diseksiyonu  yapmaksizin  osteotomi  uygulamasini
gergeklestirerek cerrahi insizyonu kiigiiltmek ve iliskili
cilt sorunlarinin 6niine gecebilmektir.

Osteotomi sirasinda ve sonrasinda, osteotomi hattinda
tedrici ve kontrollii distraksiyon (kemigi kesme isleminin
ardindan agisal diizeltme amaci ile yapilan agma islemi)
yapabilmektir.

Osteotomi hattinda kontrolsiiz kirilmalari (osteotomi
hattinin lateral kortekse ya da tibia platosuna uzanma-
st) engellemek; kirilma gerceklesse bile sistemin stabili-
tesi nedeniyle erken yiiklenmeye izin vermektir.
Osteotomi hattinda kaynama elde edildikten sonra
ikinci bir cerrahi girisime ihtiya¢ duymaksizin sistemi
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gtkartmaktir. Ozellikle plak uygulamalarinda ikinci bir
cerrahi girisim ile implant gikarlabilmekte iken, bulus
sayesinde poliklinik sartlarinda ya da ameliyathanede
anestezi uygulanmaksizin fiksator cikarilabilmektedir.

* YTO girisiminden sonra gergeklesebilecek diz protezi
cerrahisinde agik cerrahilerde yasanabilecek cilt insizyo-
nu ile ilgili sikintilarin 6niine gegmektir. Standart plak
uygulamalarinda kullanilan cilt insizyonu ile daha son-
ra yapilmasi muhtemel olan diz protezi cilt insizyonu
kesisebilmektedir. Fiksator uygulamasinda ise hem cok
kiigiik bir insizyon kullanilmakta, hem de bu insizyon
daha sonra uygulanacak diz cerrahilerine ait insizyonla-
ra engel olmamaktadir.

Bahsedilen amaglara ulasmak iizere, hastalarin daha kisa
stirede iyilesmesini saglayan ve cerrahi operasyonun basari
olasiligin yiikselten yeni bir YTO eksternal fiksatorii (YTO
distan tespit sistemi) gelistirilmistir.”

Bulusun Detayh Agiklanmasil'l

“Referans numaralari: (1) Hizalayici, (2) Fibula basini hi-
zalayici apparat, (3) Agilanabilir baglanti parcasi, (4) Distal
shanz tutucu, (5) Kesi blogu, (6) Teleskobik rod (distraktor),
(7) Proksimal shanz tutucu, (8) Proksimal ark, (9) Fibula
Kirschner teli yonlendirici vida, (10) Fibula Kirschner teli
govdesi, (11) Fibula Kirschner teli govde baglant: vidasi, (12)
Fibula Kirschner teli baglanti parcasi, (13) Fibula basi, (14)
Kirschner teli, (15) Motorlu testere, (16) Maniiel osteotom,
(17) Otojen ve/veya allojen greft, (18) Shanz vidasi, (19)
Agisal gosterge (skala), (20) Mentese noktasi, (21) Shanz
vidasi yuvasi, (22) Kirschner teli yuvasi, (23) Kesi agikligi
(Kesi blogu iizerindeki agiklik) (Sekil 1, Sekil 2 ve Sekil 3).

Bacagi her iki taraftan kavrayan en az bir hizalayici (1),
hizalayici (1) ile irtibatlanan en az bir agilanabilir baglant:
pargasi (3) ve/veya proksimal ark (8), proksimal ark (8)
lizerinde en az bir proksimal shanz tutucu (7), agilanabiliv
baglant1 parcasi (3) alt kisminda en az bir distal shanz tu-
tucu (4), proksimal ark (8) iizerine monte, de-monte edi-
len, cilt iizerinde agilacak kesinin konumunu ve boyutunu
ayarlamayi saglayan en az bir kesi blogu (5), agilanabilir
baglanti parcasi (3) ile irtibath en az bir fibula basi hizalayici
aparat (2), diizeltme agisinin ayarlanip kontrol edildigi en
az bir agisal gosterge (19) iceren YTO eksternal fiksatorii
olusturulmustur.

Proksimal ark (8) ile agilanabilir baglant: pargasi (3) ara-
sinda en az bir teleskobik rod (6) igerir. Proksimal shanz tu-
tucu (7) ve distal shanz tutucu (4) iizerinde en az bir shanz
vidasi yuvasi (21) olusturulmustur. Kesi blogu (5) iizerinde,
agili konumda en az bir kesi agikligi (23) ve/veya en az bir
Kirschner teli yuvasi (22) bulunur.

Agilanabilir baglanti parcalarimin (3) u¢ kisminda agisal
diizeltme konumunun ayarlanmasini saglayan en az bir
mentese noktasi (20) icerir.
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YTO eksternal fiksatoriiniin ¢alisma sekli su sekilde
agiklanabilir:

Hasta supin (sirtiistii yatar) pozisyonda, radyolusent
(1sin gecirgen) masa lizerinde, patella orta hatta iken skopi
kontroliinde diz ekleminin radyografik goriintiileri alinir.

Hastanin kruris proksimal (bacagin iist kismi, diz ek-
leminin hemen alti) ¢apina gore uygun biiyiikliikteki prok-
simal ark (8) ile YTO eksternal fiksatorii kurulur. Kurma
isleminde agilanabilir baglanti pargasi (3), proksimal ark
(8), proksimal shanz tutucu (7), distal shanz tutucu (4) ve
teleskobik rod (6) pargalari kullanilir.

Hizalayicilar (1) ile YTO eksternal fiksatorii anterior tibi-
al krize (bacagin tam orta kismina) ortalanir (Sekil 4).

Proksimal ark (8) tibia proksimal eklem yiiziine (diz eklem
hattina) paralel halde tutulurken, YTO eksternal fiksatirii
agilanabilir baglant1 parcalari (3) ucundaki mentese nokta-
sindan (20) fibula basini hizalayici aparat (2) ile koronal
(frontal ya da karsidan bakar pozisyonda) planda fibula
basina (13) iz diisiimlenecek sekilde hizalanir. Bu hizala-
ma igin kullanilacak parca fibula bagsini hizalayici aparat
(2); fibula Kirschner teli yonlendirici vida (9) ile irtibat-
Iv fibula Kirschner teli govdesi (10), fibula Kirschner teli
govde baglanti vidasi (11) ve fibula Kirschner teli baglanti
parcasindan (12) olusmaktadir (Sekil 5).

Proksimal ve distal shanz tutuculardan (4,7) istenilen
konfigiirasyonda gonderilecek shanz vidalar (18) ile YTO
eksternal fiksatorii tibiaya sabitlenir (Sekil 6).

Kesi blogu (5), proksimal ark (8) iizerindeki yerine tespit edi-
lir. Fibula basinin (13) st ucu hizalanacak sekilde kesi blogu
(5) iizerindeki deliklerden bir adet Kirschner teli (14) gonderilir
ve telin aksi (yonelimi) skopi ile kontrol edilir (Sekil 7).

Uygun oldugu diisiiniildiikten sonra en az iki adet Kirschner
teli (14) daha tibia proksimaline tespit edilir ve kesi blogunun
(5) proksimal ark (8) ile olan baglantisi ¢ikartilir.

Kesi blogu (5) Kirschner telleri (14) iizerinden cilde
yaklastiriir ve kesi blogu (5) iizerinde motorlu testerenin
(15) girdigi bolgeden cilt insizyonu yapilacak bolge belirlenir
(Sekil 8).

Cilt-cilt alti kesilerinin ardindan pes anserinus fasiasi cilt
kesisine paralel olacak sekilde agilir ve kemige ulasilir.

Skopi kontroliinde kesi blogu (5) iizerinden motorlu tes-
tere (15) yardimiyla osteotomiye baslanir. Lateral kortekse
(kesi tibianin medialinden lateraline dogru devam ettirilir)
1 cm yaklasincaya kadar kesi devam ettirilir. Ardindan kesi
blogu (5) ve Kirschner telleri (14) ¢ikartilarak osteotomiye
anterior ve posterior korteksleri kesmek iizere manuel osteo-
tomlar (16) ile devam edilir (Sekil 9 ve Sekil 10).

Osteotomi tamamlandiktan sonra mentese noktasindaki
(20) vidalar yardimiyla elde edilmek istenen diizeltme mik-
tari skalaya (19) bakilarak tedrici olarak yapilir. istenirse
teleskopik rod (6) da bu amagla kullanilabilir.

TOTBID Dergisi 2021;20:148-158

Osteotomi hattinda yeterli distraksiyon (agisal diizeltme)
elde edildikten sonra sistem teleskopik rod (distraktér) (6)
yardimiyla kilitlenir ve osteotomi hatti istege bagl olarak oto-
Jen ve/veya allojen greft (17) ile doldurulur (Sekil 11).

YTO uygulamalari icin bilimsel literatiirdel*-! tarif edilmis
olan ve asagida siralanmis gereklilikler YTO eksternal
fiksatorii icin de gegerlidir.

* Mekanik aksin varus pozisyonunda bozulmus oldugu
genu varum deformiteleri ve unikompartmantal gonart-
roz olgulari (diz ekleminde enflamatuar artrit olan olgu-
lar haricinde)

* Menisektomi sonrasi medial kompartmanin asiri yiik al-
tinda kalmasi

* Osteokondral defektlerde yiizey degistirici artroplasti
uygulamalari ile birlikte

* Diz eklem hareket genisliginin 100 °’nin iizerinde olmasi
* Medial ve lateral planda eklem laksitesi olmamasi

* 15°den daha az fleksiyon kontraktiirii olmasi

* Patello femoral eklem osteoartritinin olmamasi

* 20°°den daha fazla diizeltme gerektirmeyen genu va-
rum olgular

* Viicut kitle indeksinin 25’in altinda olmasi

Yiiksek tibial osteotomi (YTO) eksternal fiksatoriiniin
avantajlari su sekilde siralanabilir:

* Proksimal ark (8), karbon fiber esasl olup titanyum
esasli ek bilesenler nedeniyle oldukga hafiftir (agirlik kul-
lamlan shanz vidalarinin (18) sayisina gore degismekle
birlikte yaklasik 400—450 gr arasinda degismektedir).

* Mentese noktasinin (20) osteotomi hattinin lateralde
uzandigi korteksle frontal planda ayni iz diisiime sahip
olmasi nedeniyle lateral kortekse hasar vermeksizin dist-
raksiyonun gerceklesmesi saglanir.

* Kesi blogu (5) iizerinde 10 °’lik posterior egim sayesinde
tibial egim ayarinin kendiliginden yapilabilmesi saglanir
(istenildiginde kesi blogu (5) hareketleri ile egim ayari
degistirilebilir).

* Proksimal ve distalde shanz tutucular (4,7) iizerinden
farkl agilarda ve konfigiirasyonlarda shanz vidasi (18)
gonderebilme olanag bulunmaktadir.

* Distraktor (6) yardimiyla sistem iizerinde ayarlama ya-
pabilme olanag bulunur.

Diger implantlara (plak, U ¢ivisi vb.) iistiinliik saglayabilecek

noktalar su sekilde siralanabilir:

* Ameliyat sonrasi algi-atel uygulamasi gerektirmemek-
tedir.

* Ameliyat sonrasi hastaya hemen yiik verdirebilme
olanag bulunmaktadir.

* Fiksatoriin, ameliyat icerisinde lateral korteks hasari, pla-
to uzanimli kirik varliginda bile erken aktif hareket ve tam
yiik verdirmeye uygun olan stabil bir yapisi vardir.
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e Cerrahi girisim igin kiigiik bir cilt insizyonu yapilmak-
tadir. Bu sekilde biiyiik kesiler olusturulmasina gerek
kalmamaktadr.

* Ameliyat sonrasi erken donemde grafi kontroliine gore
diizeltme miktarinda degisiklik yapma imkéani bulun-
maktadr.

* YTO eksternal fiksatériiniin ¢ikartilmasi icin ikinci bir
cerrahi girisime (ve anestezi uygulamasina) gereksinim
duyulmamaktadir.”

istemler!']
“1. Bulus, YTO cerrahisinde kullanlan fiksatorler ile ilgili
olup, ozelligi;

— bacagy her iki taraftan kavrayan en az bir hizalayici (1),

— hizalayici (1) ile irtibatlanan en az bir agilanabilir
baglanti parcasi (3) ve/veya proksimal ark (8),

— proksimal ark (8) iizerinde en az bir proksimal shanz
tutucu (7),

— agilanabilir baglanti parcasi (3) alt kisminda en az
bir distal shanz tutucu (4),

— proksimal ark (8) iizerine monte, de-monte edilen,
cilt iizerinde agilacak kesinin konumunu ve boyutunu
ayarlamayi saglayan en az bir kesi blogu (5),

— agilanabilir baglanti parcasi (3) ile irtibatl en az bir
fibula basi hizalayici aparat (2),

— diizeltme agisimin ayarlanip kontrol edildigi en az bir
agisal gosterge (19) iceren YTO eksternal fiksatérii
ile karakterize edilir.

2. Istem 1’ uygun YTO eksternal fiksatorii olup, ézelligi;
prosksimal ark (8) ile agilanabilir baglanti parcasi (3)
arasinda en az bir teleskobik rod (6) icermesidir.
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. Yukaridaki istemlerden herhangi birine uygun YTO eks-

ternal fiksatorii olup, ozelligi; proksimal shanz tutucu
(7) ve distal shanz tutucu (4) iizerinde en az bir shanz
vidasi yuvasi (21) icermesidir.

. Istem 1°e uygun YTO eksternal fiksatorii olup, ozelligi;

kesi blogu (5) iizerinde, agili konumda en az bir
kesi agikhig (23) ve/veya Kirschner teli yuvasi (22)
icermesidir.

. Istem 1°e uygun YTO eksternal fiksatorii olup, ozelligi;

agilanabilir baglanti parcalarimin (3) ug kisminda agisal
diizeltme konumunun ayarlanmasini saglayan en az bir
mentese noktasi (20) icermesidir.

. Istem 1°e uygun YTO eksternal fiksatorii olup, ozelligi;

lateral  kortekse hasar vermeksizin distraksiyonun
gergeklesmesini saglamak iizere osteotomi hattinin late-
ralde uzandigi korteksle frontal planda ayni iz diisiime
sahip olan mentese noktasi (20) icermesidir.

. Istem 1°e uygun YTO eksternal fiksatorii olup, ozelligi;

tibial egim ayanmin  kendiliginden  yapilabilmesini
saglayan kesi blogu (5) iizerinde 10 °’lik posterior egime
sahip en az bir kesi agikhg (23) icermesidir.

. Istem 1°¢ uygun YTO eksternal fiksatorii olup, ozelligi;

fibula basini hizalayici aparati (2) olusturan, fibula
Kirschner teli yonlendirici vida (9) ile irtibath fibula
Kirschner teli govdesi (10), fibula Kirschner teli govde
baglant vidasi (11) ve fibula Kirschner teli baglanti
pargasi (12) icermesidir.

. Istem 1°e uygun YTO eksternal fiksatorii olup, ozelligi;

proksimal shanz tutucunun (7) iizerinde hareket ederek
konumunun ayarlanmasini saglayan yuva bulunan prok-
simal ark (8) icermesidir.”

Sekil 1. Bulusun monte edilmis halinin gizimidir.
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Sekil 2. Bulusun de-monte halinin gizimidir.

19

Sekil 3. Bulusun yan perspektif ve 6nden goriiniisiiniin gizimidir.
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Sekil 4. Bulusun temsili bir uygulamasinda sistemin  Sekil 5. Bulusun temsili bir uygulamasinda eksternal fiksator sisteminin
tibiaya ortalanabilmesi igin kullanilacak hizalayicila- fibula basina izdiistimlenebilmesi icin kullanilan fibula basi hizalayici apa-
rin gosterildigi ¢izimdir. ratin gosterildigi ¢izimdir.

\‘H ,//

/ /

I

Sekil 6. Bulusun temsili bir uygulamasinda eksternal Sekil 7. Bulusun temsili bir uygulamasinda kesi blogu iizerinden
fiksatoriin proksimal ve distal shanz tutuculardan shanzvidala- fibula basina dogru Kirschner tellerinin génderilmesini gésteren
ri génderilerek tibiaya tespit edilmesini gosteren ¢izimdir. gizimdir.
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Sekil 8. Bulusun temsili bir uygulamasinda kesi blogunun $ekil 9. Bulusun temsili bir uygulamasinda motorlu testere ile kesi
Kirschner telleri iizerinden cilde dogru yaklastinlmasini blogu aracihigiyla gerceklestirilen kemik kesisini gosteren gizimdir.
gosteren ¢izimdir.

Sekil 10. Bulusun temsili bir uygulamasinda manuel osteotomla  $ekil 11. Bulusun temsili bir uygulamasinda osteotomi ve dist-
gergeklestirilen kemik kesisini gsteren ¢izimdir. raksiyon islemi sonrasi kesi araligina greft yerlestirilmesini ve
sistemin tibiaya tespit edilmis son halini gosteren ¢izimdir.
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YAZARIN KONUYLA iLGiLi CALISMALARI/
TECRUBELERI

Medial acik kama YTO cerrahisinde siklikla plak-vida
tespiti kullanilmaktadir. Ancak diizeltme miktarinin
ameliyat sonrasi degistirilememesi, her olguda erken
aktif yiiklenmeye izin verilememesi, karsi korteks ya
da tibia platosuna uzanan kirk hatti varliginda tes-
pitin yetersiz kalabilmesi gibi bir takim dezavantajlar
mevcuttur.[''4 Eksternal fiksatérler YTO cerrahisinde
ameliyat sonrasi dinamik diizeltme imkani saglayabilen
implantlardir.l'] Gelistirdigimiz YTO eksternal fiksato-
rii ile 2014 - 2016 yillar arasinda ameliyat ettigimiz ve
en az 2 yillik takiplerini gerceklestirdigimiz 12 hastanin
(9 kadin, 3 erkek) 14 dizini klinik ve radyografik olarak
degerlendirdik.["]

Cerrahi sirasinda hastalarin yas ve viicut kitle indek-
si ortalamalan sirasiyla 52 yil (dagihm 37-59) ve 26,5
kg/m? (dagilim 24-30) idi. Kellgren-Lawrence evrele-
mesine gore 10 dizde evre 1, 4 dizde evre 2 gonart-
roz mevcuttu (Sekil 12). Radyografik degerlendirmede
anatomik femorotibial agi (FTA), yiik tagima ¢izgisinin
tibia platosu iizerindeki konumu, diizeltme miktari,
patellar yiikseklik (PY) ve posterior tibial egim agcis
(PTEA) ameliyat 6ncesi, ameliyat sonrasi erken donem
ve son kontroller icin kaydedildi.["®]

Sekil 12. a—c. Her iki dizinde genu varum deformitesi olan 48 yasindaki erkek hastanin ameliyat 6ncesi 6n-arka ve lateral rad-
yografileri (a), ortorontgenografisi (b) ve klinik gériiniimii (c).
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Tum hastalarda YTO cerrahisi 6ncesi diz artroskopi-
si uygulandi. Eksternal fiksator 5 mm’lik shanz civileri
ile tibia proksimaline tespit edildikten sonra, fiksator
tizerindeki kilavuz sistem araciligiyla tibial tiiberkii-
liin proksimalinden osteotomi gergeklestirildi. Gerekli
diizeltme elde edildikten sonra osteotomi aralig; iliak
kristadan alinan otogreft ve allogreft kombinasyonu
ile dolduruldu (Sekil 13). Ameliyat sonrasi 1. giin ge-
kilen radyografilerde, eger ameliyat 6ncesi tasarlanan
diizeltme miktarina ulasilamamissa fiksator tizerinden
gerekli diizeltmeler gerceklestirildi. Ameliyat sonrasi
kismi yiikle mobilize edilen hastalarda 3. hafta tam
yukle mobilizasyona izin verildi. Klinik degerlendirme-
de WOMAC ve Knee Society Skorlar (KSS) kullanildi.
Klinik ve radyografik sonuglarin istatistiksel deger-
lendirmesinde IBM SPSS (Statistical Package for Social
Sciences for Mac ver. 20, IBM Corp, Armonk, NY) prog-
rami kullanildi. Tekrarlayan o6lciim karsilastirmalan
ANOVA testi ile gerceklestirildi. istatistiksel anlamhlik
sinirt p<0,05 olarak kabul edildi.["¢!

Ortalama takip siiresi 28 ay (24-40), ortala-
ma dizeltme miktart 10° (dagilim 7,5°-15°) idi.
Eksternal fiksatoriin ¢ikartilma siiresi ortalama 10
hafta (dagilim 8-16) idi (Sekil 14). Ameliyat son-
rasi 1. giinde 3 hastada eksternal fiksator 5° fazla

=g e § I s |

i 5




156 TOTBID Dergisi 2021;20:148-158

genografisi (b) ve eksternal fiksator gikartildiktan sonraki klinik gériinimii (c).
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diizeltme islemine tabi tutuldu. Ameliyat sonrasi er-
ken dénemde belirgin olarak diizelen (p=0,005) FTA
ve yik tasima ¢izgisi konumunun, ameliyat sonrasi
erken donem ve son kontrol degerleri arasindaki or-
talama fark sirasiyla 2° £0,4° ve %3+ %1 idi (Sekil
15). PY ve PTEA ameliyat sonras: istatistiksel ola-
rak degisiklige ugramadi (p=0,1). WOMAC ve KSS
skorlar son kontrollerde anlamli derecede diizeldi
(p=0,005) (Tablo 2). Bir hastada lokal pansuman ve
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antibiyotik tedavisi ile diizelen ¢ivi yolu enfeksiyonu
tespit edildi. Diger bir hastada osteotomi hattinda
kaynamama nedeniyle plak-vida tespiti ile revizyon
uyguland:.["¢]

Medial agik kama YTO cerrahisi icin 6zel tasarlan-
mis ve akut diizeltme imkani sunan eksternal fiksatér,
ameliyat sonrasi diizeltme miktarinda degisiklik yap-
ma imkani sunan, PY ve PTEA’y etkilemeksizin giivenle
kullanilabilecek bir implant segenegidir.l¢]

Sekil 15. a, b. Hastanin ameliyat sonrasi 24. ayda ¢ekilmis 6n-arka ve lateral radyogra-

fileri (a) ve klinik gériinimii (b).

Tablo 2. Hastalarin ameliyat 6ncesi, ameliyat sonrasi erken dénem ve son takiplerde ortalama femorotibial agi (FTA), yiik
tasima gizgisi yiizdesi, patellar yiikseklik (PY), posterior tibial egim agisi (PTEA), WOMAC ve Knee Society (KSS) diz skorlamasi
karsilastirmalan (ortalama degerler ile birlikte + standart sapma ve parantez icerisinde dagilim degerleri verilmistir) ['°]

Ameliyat 6ncesi Ameliyat sonrasi erken donem Son takip p degeri
FTA 5°+3,8° varus 4,8°+0,6° valgus 2,8°+0,8° valgus 0,005
(0°-11° varus) (4°-6° valgus) (0°-6° valgus)
Yiik tagima ¢izgisi 16,6+12 554 5243 0,005
(%) (0-38) (48-62) (42-60)
PY 10,06 10,07 10,09 0,1
(0,9-1,1) (1-1,2) (1-1,2)
PTEA 8,6°41,1° 9,2°+1,02° 9,1°+0,91° 0,1
(7,3°-10,5°) (8°-10,8°) (8°-10,3°)
WOMAC 54,616,13 - 8,4+2,79 0,005
(38,5-60) (5,2-15)
KSS 66,812 97 - 88,5+4,67 0,005
(62-72) (78-96)
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Bulus; tibbin ortopedi ve travmatoloji alaninda 6zellikle
ayak bilegi ekleminden uzak yerlesimli (Weber C) lateral
malleol kiriklarinin cerrahi tedavisinde tercih edilen hekim
agisindan tibbi yazinda kabul gormis, etkin, az girisimsel,
hizli tedavi imkani sunan; hasta agisindan ise daha az agril,
hizli iyilesme siireci ve hizli ise d6nme imkani sunan tedavi
yontemidir. Kapali cerrahi teknikle uygulanan fibula civisi;
civi tzerindeki vida deliklerini belirleyen rehber diizenekle
birlikte kullanmilir. Fibula ¢ivisinin distalinde iki adet farkli
agilarda vida génderebilme imkani sunan vida deligi ve ge-
rekli gorildiigu takdirde iki adet sindezmoz vidasi gonde-
rilmesi i¢in vida delikleri bulundurmaktadir.

Anahtar sézciikler: fibula; lateral malleol; ayak bilegi; kirik; implant;
civi; intrameduller

T. C. Tiirk Patent Enstitiisii’ne Faydali Model Belgesi
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Basvuru bilgileri Tablo 1°de gosterilmistir.["]
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Basvuru numarasi:
Basvuru tarihi:
Basvuru sekli:
Evrak numarasi:
Evrak tarihi:

Tescil numarasi:
Tescil tarihi:
Koruma tipi:
Basvuru sahipleri:

Bulus sahipleri:

2014/13511
16.11.2014

Ulusal basvuru
2014-GE-52653
16.11.2014
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Faydali model
Mehmet Esat Uygur

Mehmet Esat Uygur

The invention is related especially to orthopedics and trau-
matology in the field of medicine. It is preferred to be used
for the treatment of Weber C lateral malleolus fractures. In
terms of surgeons, it has been used by the surgeons and was
approved by the literature. It is effective, minimal invasive
and leads to rapid surgery and fast recovery. In terms of the
patients, it is less painful, it leads to fast recovery and faster
return to work. Fibula nail, which is applied with closed sur-
gical technique; is used in conjunction with a guide device
that identifies screw holes on the nail. It has a screw hole
in the distal of the fibula nail, which allows to be send two
screws at different angles, and screw holes for sending two
syndesmosis screws if it is needed.

Key words: fibula; lateral malleolus; ankle; fracture; implant;
nail; intramedullary

FAYDALI MODEL BELGESI - No: TR 2014 13511 Y[

Teknik Alan!"!

Bulus; tip alaninda ve yaralanma sonrasi ayak bilegi ek-
lem hattindan uzakta (Weber siniflamasina gore C tipi ki-
riklar) gelisen lateral malleol kiriklarindaki cerrahi tedaviye
yonelik intrameduller tespit malzemesi olarak kullanilacak
bir cerrahi ¢ivi ile ilgilidir.

Onceki Teknik!"

“Ayak bilegi yaralanmalari, ortopedi ve travmatoloji klinik-
lerinin acil servislerine en sik basvuru nedenidir. Yaralanmanin
siddetine gore ayak bileginde kiriklar gelisebilir. Lateral mal-
leol ise ayak bilegi yaralanmalari sonrasinda en sik kirilan
kemiktir.

Lateral malleol kiriklari sonrasinda her zaman cerrahi te-
davi gerekmez. Cerrahi tedavi gereken durumlarda ise en ¢ok
tercih edilen yontem agik ameliyatla plak vida kullanilarak

e iletisim adresi: Dog. Dr. Esat Uygur, istanbul Medeniyet Universitesi, Goztepe Prof. Dr. Siileyman Yal¢in Sehir Hastanesi, Ortopedi ve Travmatoloji
Klinigi, istanbul  Tel: 0543 - 316 06 86 e-posta: esatuygur@gmail.com ORCID iD: 0000-0002-6900-1226

e Gelis tarihi: 5 Kasim 2020

Kabul tarihi: 16 Kasim 2020
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yapilan cerrahidir. Weber C seviyesinde gerceklesen lateral
malleol kiriklarinda ise genellikle yine plak-vida sistemleri
tercih edilirken nadiren kapali tespit yontemlerine bagvuru-
lur. Agik cerrahinin uygun goriilmedigi, cilt beslenmesinin iyi
olmadigi ileri diizey yaralanmalarda ya da daha az girisim-
sel (minimal invaziv) olmasi amaciyla intrameduller civiler
onerilmektedir.”

Bulusun Kisa Tarifil"!

“Bu bulusta sunulan fibula civisinin meveut intrameduller
¢ivilere iistiinliikleri ise:

- Civinin alt ucu; fibula anatomisine uygun olacak sekilde
5,5 derece disa (valgus) acilidir.

- Farkli insan kemiklerine uyum saglamak amaciyla cesitli
ebatlarda iiretilmis olmasi,

- Civi tizerinden proksimal (iist) ve distal (alt) vidalar ile
sindezmoz vidalarinin gonderilmesi icin rehber diizenek-
le birlikte kullanilmasi,

- Rehber diizenek esliginde bir adet onden arkaya oblik
dogrultuda ve bir adet de arkadan one oblik dogrultuda
olmak iizere iki adet farkli yonelimli distal vidalama ya-
pilabilmesi,

- Rehber diizenek esliginde gerek goriildiigii takdirde iki
sindezmoz vidasi gonderilmesine imkdn tanimasi.

Bulusun Amacil'!

“Bulusun amaglarindan ilki fibula civisinin uygun sartlarda
kullanilmastyla etkin bir tedavi saglamanin yaninda; uygula-
ma kolaylig nedeniyle ortopedi ve travmatoloji cerrahina hiz
kazandirirken hastanin anestezi siiresini kisaltmak, bu saye-
de anesteziye bagli riskleri azaltmaktir.

Diger bir amaci hastada gelisebilecek iltihap ve yang riski-
ni azaltmaktir. Zira fibula civisi kapali cerrahi yontem kulla-
nilarak uygulandigindan agik cerrahi yonteme kiyasla daha az
iltihaplanma riski tasimaktadir.

Bir diger amaci hasta konforunu saglamak ve estetigini ko-
rumaktir. Kapali cerrahi yontemde cilt kesileri daha kiigiik
oldugundan hastanin ameliyat sonrasi ¢ektigi istirap daha az
oldugu gibi cilt kesileri kozmetik olarak da daha makul bir
goriintii sergilemektedir.

Bir diger amaci implantin ¢ikarilmasina gerek kalmamasi
ya da ¢ikarilmasi durumunda hastaya yine daha az hasar
vermek suretiyle cikartma isleminin gerceklestirilmesini
miimkiin kilmaktir. Ciinkii lateral malleol cilde yakin oldu-
gundan cerrahi sagaltimda plak-vida sistemi kullanildiginda
implantlarin cildi rahatsiz etmesi sik goriilen bir durumdur.
Bu durumda plak-vida sisteminin ¢ikarilmasi gerektiginde
onceki ameliyatta gerceklestirilen cilt kesisi tekrarlanmak
zorunda kalimir. Oysa fibula ¢ivisi kemik i¢i yerlesimli ol-
dugundan rahatsizlik vermesi beklenmez. Baska bir tibbi
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nedenden 6tiirii ¢ikarilmasi gerekirse ilk ameliyatta gercek-
lestirilen kiigiik cilt kesileri ¢ivi gikartma islemi icin yeterli
olacaktir. Plak-vida sisteminde oldugu gibi cildi genis olarak
agmaya gerek yoktur.

Son olarak fibula civisinin diger bir amaci yukarida bahse-
dilen durumlarla iliskili olarak hastane masraflari ile sosyal
giivenlik kurumu harcamalarini azaltmaktir. Nitekim daha
kiigiik cilt kesileri nedeniyle nekahat donemi daha kisa ola-
cagindan hastanin hastanede kalis siiresi daha kisa, esen-
lendirmesi (rehabilitasyonu) daha kolay; daha erken ise geri
dénmesi miimkiin olacaktir. Implantin gikarilmasina gerek
kalmamasi ve iltihap gibi ardil sorunlarla karsilasma riskinin
daha az olmasi nedeniyle ikinci bir hastane masrafina ve is

giicii kaybina da gerek yoktur.”

Bulusun Detayh Agiklanmasil'l

“Fibula ¢ivisi (Sekil 1); lateral malleol kiriklarinin az
girisimsel cerrahi tedavisine imkdn verecek sekilde fibu-
lanin (F) alt ucundan iist ucuna dogru (retrograd olarak)
gonderilen, titanyum malzemesinden iiretilen ortopedik
implanttir.

Fibula civisinin govdesi; u¢ ¢api 3,0 milimetre, 3,2 milimet-
re ve 3,4 milimetre olmak iizere farkl ¢aplarda ve 110 mili-
metre, 130 milimetre, 150 milimetre, 180 milimetre olmak
iizere farkli uzunluklarda iiretilmis, ucu centikli (10) fibular
saptan (20) olusmaktadir.

Fibular sap (20) iizerinde rehber diizenek esliginde distal
kinik pargasinin tespitini saglayan vidalarin (30) gonderilece-
gi iki farkh yonelimli vida delikleri (40) bulunmaktadir.

Fibular sap (20) iizerinde rehber diizenek esliginde prok-
simal vidanin (50) tespitine imkan verecek proksimal vida
deligi (60) bulunmaktadir.

Fibular sap (20) iizerinde gerek goriildiigiinde sindezmoz
vidasi (70) gonderilmesine imkén verecek iki ayn sindezmoz
vida deligi (80) bulunmaktadir.

Bu cerrahi tasarim; vida gondermek maksadiyla cilt iizerin-
den yapilan kiigiik kesilerin yerini fibula (F) icerisindeki vida
deliklerine denk getirmeyi saglayan rehber gereg kullanilarak
uygulanan malzemeler biitiiniinden olusmaktadir.

Bulusun uygulama esnasinda gerceklestirilecek islem adim-
lar1 sunlardir:

1- Hastanin ameliyat oncesi cekilen direk grafisi iizerinden
¢ivi kalinhig ve boyu hesaplanir.

2- Uygun goriilen ¢ivi rehber diizenegine vidalanarak sabit-
lenir.

3- Lateral malleol kirigi (K) floroskopi rehberliginde yerine
yerlestirilir.

4- Lateral malleol (F) alt ucu hizasindan uzunlamasina
0,5-1 santimetrelik cilt kesisini takiben fibula alt ucu
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floroskopi cihazi rehberliginde bulunarak kemik kabugu
biz ile delinir.

5- Fibula ivisi agilan delikten kemik igine yerlestirilir.

6- Rehber diizenek iizerindeki deliklerden gecirilen kaniil-
lerin denk geldigi yerden kiigiik cilt kesileri yapilarak fi-
bula (F) oyucu ile delinir. Distal vida delikleri (40) oyu-
lurken oyucu, lateral malleol (F) i¢inde kalacak sekilde
ilerletilirken sindezmoz vida deligi (80) oyulurken kaval
kemigine (T) dek ilerletilir.
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7- Rehber diizenek esliginde proksimal vida deligi (60) de
oyulduktan vida boylari élgiilerek fibula ¢ivisi kemige
tespit edilir.

8- Floroskopi ile son kemik dizilimi kontrol edildikten sonra
cilt kesileri kapatilarak ameliyat sonlandirilir.

Bulusun uygulama hedefi tip alanindadir. Ozellikle ayak
bilegi ekleminden uzak yerlesimli lateral malleol kiriklarinin
cerrahi tedavisinde onerilen fibula ivisi ortopedi ve travma-
toloji cerrahlarinin tercihine sunulur.”
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Sekil 1. Fibula civisi (10, gentik; 50, proksimal kilit vidasi; 20, fibular sap; K, lateral = $ekil 2. Fibular sapin yandan goriiniisii (10, gentik;
malleol kirik hatti; 70, sindezmoz vidalan; 30, distal kilit vidalan; F, fibula; T, kaval 60, proksimal vida deligi; 20, fibular sap; 80, sin-

kemigi [tibia]; A, asik kemigi [talus]).

dezmoz vida delikleri; 40, distal kilit vida delikleri).
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istemler!']

((1)

2)

3)

Bulus, tibbin ortopedi ve travmatoloji alaninda kullani-
lan fibula civisi olup ézelligi ana govdesinin titanyumdan
iiretilmis, uygulama isleminde rehber diizenegine tespit
edilerek kullanilan fibular saptan (20) olusmasidir.
Istem 1°deki fibula civisi olup ézelligi; u¢ capr 3,0 mili-
metre, 3,2 milimetre ve 3,4 milimetre olmak iizere farkl
caplarda; 110 milimetre, 130 milimetre, 150 milimetre
ve 180 milimetre olmak iizere farkl uzunluklarda ve dis-
talde 5,5 derece valgus agili olarak iiretilmis fibular sap
bulunmasidir.

Istem 1 veya 2°deki gibi bir ortopedik implant olup ézel-
ligi; proksimal (iist) ucunda centik (10) bulunmasidir.

TOTBID Dergisi 2021;20:159-162

4) Yukaridaki istemlerden herhangi birindeki gibi bir or-

topedik implant olup ozelligi; iizerinde proksimal vida
deligi (60), bir adet énden arkaya oblik dogrultuda ve
bir adet de arkadan one oblik dogrultuda olmak iizere
iki adet farkl agilh distal vida delikleri (40) ve iki adet
sindezmoz vida delikleri (80) bulunmasidir.”

KAYNAK
. T.C. Turk Patent Enstitiisti. Faydali Model belgesi. No: TR

2014 13511 Y. https://portal.turkpatent.gov.tr/anonim/
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Uretim sirasinda anatomik olarak sekillendirilmis
topuk kemigi plag

Calcaneal plate anatomically shaped during manufacture

irfan Esenkaya

Ortopedi ve Travmatoloji Uzmani, Emekli Ogretim Uyesi
SANTE Tip Merkezi, Ortopedi ve Travmatoloji Klinigi, istanbul

Bulus, tip alaninda ve topuk kemigi (kalkaneus) kaynak-
I kiriklarda kullanilmak tzere, sag ve sol topuk kemigi
icin ayrn ayn ve farkh topuk kemikleri icin farkh ebatlarda
olusturulan ve topuk kemiginin dis duvarinin anatomik
yapisina uyum saglayacak sekilde girinti, ¢cikinti ve egim-
lere sahip en az bir gévdeden ve bahsedilen topuk kemigi-
ne sabitlenmesini saglamak lizere enine agilmis en az bir
baglanti deliginden meydana gelen topuk kemigi plag ile
ilgilidir. Konuyla ilgili faydali model dosyasi paylasiimistir.
Yapilan klinik calismalar ile, eklem ici parcali kalkaneus ki-
riklarinin cerrahi tedavisinde kalkaneusun dis yiizey ana-
tomik yapisina uygun olarak iiretim asamasinda sekillen-
dirilmis cerceve plak-vida uygulamasi ile yeterli stabilite
ile klinik ve radyolojik olarak tatmin edici sonuglar elde
edildigi gosterilmistir.

Anahtar sozciikler: faydali model; kalkaneus; kirik; tespit; plak;
lateral gergeve plak

T. C. Tiirk Patent Enstitiisii’ne Faydali Model Belgesi
icin Bagvuru Bilgileril"!

Basvuru bilgileri Tablo 1’de gosterilmistir.["]

Tablo 1. Basvuru bilgileril"]

Basvuru numarasi: 2010/01325

Basvuru tarihi: 23.02.2010

Basvuru sekli: Ulusal basvuru

Evrak numarasi:
Evrak tarihi:
Tescil numarasi:
Tescil tarihi:
Koruma tipi:

Basvuru sahipleri:

Bulus sahipleri:

2010-G-41918
23.02.2010
201001325
21.10.2010
Faydali model

irfan Esenkaya
TIPSAN Tibbi Aletler Sanayi ve
Ticaret Anonim Sirketi

irfan Esenkaya

The invention is designed to be used in the medical field
and in fractures originating from the calcaneus, at least for
the right and left calcaneus, which are formed in different
sizes for different calcaneus, and have indentations, protru-
sions and slopes in a way to adapt to the anatomical struc-
ture of the outer (lateral) wall of the calcaneus. It relates
to the calcaneal plate consisting of a body and at least one
connection hole transversely opened to provide fixation to
the said calcaneus. The utility model file on the subject has
been shared. With clinical studies, it has been shown that in
the surgical treatment of displaced intraarticular calcaneus
fractures, a frame plate-screw application shaped in accor-
dance with the anatomical structure of the outer surface of
the calcaneus at the manufacture stage provides satisfac-
tory clinical and radiological results with sufficient stability.

Key words: utility model; calcaneus; fracture; fixation; plate;
lateral frame plate

FAYDALI MODEL BELGESI - No: TR 2010 01325!"]
TARIFNAME!']

Teknik Alan!"!

“Bulus, tip alaninda, topuk kemigi (kalkaneus) kirikla-
rinda kullanilmak iizere olusturulan ve kemigin daglmasini
engelleyen ve toparlanmasini saglayan bir plak ile ilgilidir.["]

Bulus, topuk kemiginin dis yiiziiniin diizensiz ve egim-
Ii anatomik sekline uyum saglayacak sekilde, bu bolgenin
anatomik yapisi goz oniine alinarak imalat (liretim) safha-
sinda sekil verilmis, sag ve sol topuk kemigi (kalkaneus) i¢in
ayri ayri olmak iizere her bir taraf igin en az iki farkli boyut-
ta (ebatta) olusturulan plaklar ile ilgilidir.1'1”

Teknigin Bilinen Durumul']

“Topuk kemigi (kalkaneus) farkli yapisi ve sekli ile viicut
agirhgni zemine aktarmakta ve bacak kaslari icin de bir
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kaldirag gorevi gormektedir. Kemik yapinin icerisindeki tra-
bekiiler ag yapisi, kemigin karsilastigi yiiklenme ve gerilmele-
re karsi direnme giicii saglamaktadir. Topuk kemiginin cevre-
si degisik kalinhkta kortikal yapidaki kemik duvar ile cevrili
olup yogun kanselloz (siingerimsi) kemik dokudan olusur.
Kortikal kemik yapisi, ozellikle dis (lateral) duvarda incedir.
Bu ozellik de, kalkaneus kiriklarinda dis duvarin yiiklenme-
lere karsi koyamadan parcalanmasina neden olmaktadir.l']

Topuk kemigi, ayaktaki tarsal (ayak bilegine ait) kemikler
igerisinde en biiyiigii olup ozel yapisi ile hem kuvvet nakli sag-
lar, hem de biikiicii (fleksor) kaslar igin kaldirag kolu gorevi
iistlenir. Topuk kemiginin iist yiizii, 6n ve arka olmak iizere
iki parca seklinde degerlendirilir. Arka boliimii hafif piirtiiklii
ve konveks bir cikinti seklindedir. On béliimde ise, kalkane-
usun talus ile olusturdugu iic onemli eklem yiizii bulunmak-
tadir. Bu ii¢ eklem yiizii, talustaki karsitlan ile birlikte sub-
talar eklemi olusturur. Topuk kemiginin alt yiiziinde eklem
yiizii bulunmamaktadir. Arka tarafta tuber kalkanei olarak
isimlendirilen ve tendonlarin tutundugu bir cikinti bulunur.
Alt kismi tuber kalkaneinin devami seklindedir. Asil tendonu,
kalkaneusun arka yiiziindeki bu boliimiin 1/3’liik boliimiine
tutunmaktadir."]

Topuk kemigi dis yiizii ise genistir ve nispeten piiriizsiizdiir.
l¢ yiizii ise konkav yapida ve derin olup i¢ malleol arkasindan
gelen damar, sinir ve tendonlar bu boliimden gecerek ayak
tabanina dogru ilerlerler. Topuk kemigi on tarafta kiiboid
kemikle eklemlesir.["]

Teknigin bilinen durumunda uygulanan plaklar diiz ola-
rak imal edildikleri icin ameliyat esnasinda sekillendirilmek
zorundadir. Kingin tespiti igin diiz sekillendirilebilir rekons-
triiksiyon plaklari kullanilabildigi gibi “T”, “L” ve “H” sek-
lindeki rekonstriiksiyon plaklar ile giiniimiizde diisiik profilli
kilitli anatomik plaklar da kullanilmaktadir. Bunun igin kirik
bolgesi tam olarak agilarak anatomiye uygun plak sekillen-
dirilir. Ancak ameliyat esnasinda hastanin kemik yapisina
gore cerrah tarafindan sekillendirilen diiz plaklarda, kontrol-
stiz ve arzu edilmeyen plak-vida deligi bozulmalan meydana
gelmektedir. Diiz plagi e§me esnasinda iizerindeki kaplama
yapisina istenmeyen zararlar verilebilmektedirll.

Biitiin bu olumsuzluklardan dolayi, anatomik olarak topuk
kemigi ile uyumlu plak ihtiyaci dogmustur.'1”

Bulusun Kisa Agiklamasi!'l

“Mevcut durumlardan esinlenerek olusturulan ve yukarida
belirtilen olumsuzluklarn iistesinden gelmek iizere, bulusun
amaglanl;

* Sag ve sol topuk kemigi (kalkaneus) dis yiizlerine uyum
saglayacak sekilde iiretim asamasinda sekillendirilerek,
bu bolge kirklarinda bozulan kemik biitiinliigiiniin tek-
rar olusturulabilmesi (anatomik yenileme) ve yeterli si-
kilikta bir tespit saglanabilmesidir.
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* Stabil bir kirik tespiti saglanarak, ameliyat sonrasi er-
ken donemde ayak bilegi eklemi hareketlerine baslan-
masi ve algili tespite gerek kalmaksizin kontrollii olarak
ayaga kalkarak (iizerine basmadan, yiik vermeden) kol-
tuk degnekleriyle dolasma imkdninin saglanmasidir.

* Ameliyat esnasinda hastanin kemik yapisina gore cerrah
tarafindan sekillendirilen diiz plaklardaki kontrolsiiz ve
arzu edilmeyen plak-vida deligi bozulmalarini ve diiz pla-
g1 egme esnasinda iizerindeki kaplama yapisinda olusan
istenmeyen zararlari engellemektir.

* Bolgenin anatomik yapisina uygun olarak énceden sekil-
lendirilmesi sayesinde, kirik parcalarn gerceve seklinde-
ki plak tizerindeki vida deliklerinden uygulanan vidalara
tespit edilerek arzu edilen anatomik biitiinliigiin elde
edilmesidir.

* Farkli boy ve ebatlarda olusturulmasi sayesinde, farkl
biiyiikliikteki topuk kemigine sahip hastalara da, ameli-
yat esnasinda sekillendirme islemi gerekmeden kullani-
lan plak sunmaktir.

Bulusun yapisal ve karakteristik ozellikleri ile tiim avan-
tajlar asagida verilen sekiller ve bu sekillere atiflar yapmak
suretiyle yazilan detayl agiklama sayesinde daha net olarak
anlasilacaktir. Ve bu nedenle degerlendirmenin de bu sekiller
ve detayli agiklamalar goz oniine alinarak yapilmasi gerek-
mektedir.1')”

Bulusun Detayh Agiklamasi!']

“Sekillerdeki (parcalarin) referans numaralan: (100) Topuk
kemigi (kalkaneus) plag, (110) Govde, (111) Cergeve, (112)
Baglant1 deligi kolu ve (120) Baglanti deligi.[1”

“Cizimlerin mutlaka olceklendirilmesi gerekmemektedir
ve meveut bulusu anlayabilmek icin gerekli olmayan detay-
lar ihmal edilmis olabilmektedir. Bundan baska en azindan
biiyiik olciide ozdes islevleri olan elemanlar, ayni numara ile
gosterilmektedir.1'1”

“Bu detayl agiklamada, bulus konusu anatomik topuk ke-
migi plaginin (100) tercih edilen yapilanmalar, sadece konu-
nun daha iyi anlagilmasina yonelik olarak ve hicbir sinirlayici
etki olusturmayacak sekilde agiklanmaktadir."1

Bulus, tip alaninda ve topuk kemigi (kalkaneus) kaynakli
kiniklarda kullanilmak iizere, sag ve sol topuk kemigi icin ayri
ayri ve farkl ebatlardaki topuk kemikleri igin farkli ebatlarda
olusturulan ve topuk kemiginin dis duvarinin anatomik yapi-
sina uyum saglayacak sekilde girinti, ¢ikinti ve egimlere sahip
en az bir govdeden (110) ve bahsedilen topuk kemigine sa-
bitlenmesini saglamak iizere enine agilmis en az bir baglanti
deliginden (120) meydana gelen topuk kemigi (kalkaneus)
plagi (100) ile ilgilidir.""]

Bulusun tercih edilen yapilanmasi, tek sira ve seri hal-
de olusturulan baglanti deliklerine (120) sahip bir ¢erge-
ve (111) ve bunun icinde kalacak sekilde ii¢ kol (112) ile
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bahsedilen cerceveye (111) sabitlenen en az bir baglant: deli-
8i (120) igeren govdeden (110) olusmaktadir.l']

Sekil 1.a ve 2.a’da sunuldugu gibi bulus, sag topuk kemi-
gini, ayak dis tarafina bakan yiiziinden ayak arkasina dogru
genis bir alani, ayak ucuna dogru ise dar bir alan kavrayacak
sekilde olugturulmaktadir."!

Sekil 1.b-d’de belirtildigi gibi, bircok girinti ¢ikinti seklinde
radyusly yiizeylere sahip topuk kemigini kavrayabilmek igin,
bulug da aym sekilde kemigin anatomik yapisina uygun girinti
ve gikintilara sahiptir. Kemigin arka taraftaki genis alani-
min ortasindaki girintiye de sabitlenebilmek icin, bahsedilen
cerceveye (111) ii¢ kol (112) ile baglanan bir adet baglanti
deligi (120) olusturulmaktadir. Bahsedilen kol (112) sayisi
ihtiyaca gore artinilabilir ya da azaltilabilir. Ayrica, bahsedi-
len tek baglant: deligi (120) de, yine istege ve ihtiyaca bagh
olarak birden fazla olarak olusturulabilmektedir.!"]

Babhsedilen cerceve (111) iizerinde, seri sekilde olusturul-
mus, tercihan ondort baglant deligi (120) bulunmaktadir.
Bahsedilen merkezdeki delik (120) ile birlikte, baglant: de-
ligi (120) sayisi onbesi bulmaktadir. Ancak plagin (100)
ebatlarina ve ihtiyaca gore bu sayi degistirilebilmektedir.[")

Bulusu olusturan bahsedilen cercevenin (111) i¢ boslugu,
yine bahsedilen ii¢ kol (112) ile ii¢ kiigiik bosluga boliinmek-
tedir. ihtiyaca gore, farkl ebatta plak (100) elde etmek ama-
cyla, bahsedilen bosluklardan ayakucuna yakin olan bosluk,
enine genis ya da dar olarak olusturulmaktadir. Sekil 1 bu
boslugun genis olusturuldugu versiyonu, Sekil 2 ise dar versi-
yonu orneklemektedir. Ayni sekilde diger bosluklarin alanlari
ile de oynanarak, plak (100) ebatlari degistirilebilir.["]

Sol ayaga takilan plak (100) ise, sag ayak topuk plaginin
(100) ayna goriintiisii olarak olusturulmaktadir. Sekil 3, sol
tarafa ait plagin (100) genis olan 6rnegini sunarken, Sekil 4
ise dar olan érnegini gostermektedir.!"]

Plak (100), topuk kemigine monte (tespit) edilmek isten-
diginde, bahsedildigi gibi kemigin ayak disina bakan yiiziine
konumlandiriimaktadir. Bulus anatomik yapisi geregi uygun
boyutta (ebatta) secildigi siirece, kemige tam oturmaktadir.
Yerlestirilen plak (100), baglant: deliklerinden (120) gegi-
rilerek kemige sabitlenen vidalar araciligi ile monte edilmis
olmaktadir. Bahsedilen vidalar, baglanti deligi (120) ¢ap-
larina uyumlu mini kortikal veya mini spongioz vidalardir."1

Plak (100) istege gore kilitli ya da kilitsiz olarak olusturu-
labilmektedir. Yani vida bagslari, baglant1 deliklerine (120)
agilan yivlere tutunabilir olarak olusturulup, tek yonde ilerle-
mesi saglanarak kilitli bir plak (100) ya da bahsedilen yivler
olusturulmayarak, vidanin istenilen yone yonlendirilmesini
saglayip kilitsiz plak (100) elde etmek miimkiindiir. Tercih
edilen uygulamada, kilitsiz plak (100) kullanilimaktadr.l"]

Bahsedilen plaklar (100) ve dolayisiyla uygulanacak vidalar,
celik malzemeden elde edilebilecegi gibi, istendigi takdirde ayni
vasiftaki titanyum gibi malzemelerden de iiretilebilir.'1”

Bulusun Agiklamasina Yardimar Olacak Sekiller!']

Sekil 1. a—d. Genis ebatl sag topuk kemigi plaginin 6nden
(a), alttan (b), soldan (c) ve perspektif (d) goriiniimleri.["]

Sekil 2. a-d. Dar ebatli sag topuk kemigi plaginin 6nden (a),
alttan (b), soldan (c) ve perspektif (d) goriintimleri.["]

Sekil 3. Genis ebath sol topuk kemigi plaginin 6nden gori-
niimii.l"
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Sekil 4. Dar ebatli sol topuk kemigi plaginin 6nden goriiniimii.["]

Sekil 5’te; Sag kalkaneus kemik modeli ile sag ve sol ta-
raf igin iki farkl ebatta imal edilmis plaklarin 6nden (dis
taraftan) (a) ve perspektif (b) goriinimleri verilmistir.

Sekil 5. a, b. Sag kalkaneus kemik modeli ile sag ve sol taraf
icin iki farkli ebatta imal edilmis plaklarin 6nden (dis taraftan)
(a) ve perspektif (b) gorintmleri.

TOTBID Dergisi 2021;20:163-166

istemler!"]

“1. Bulus, tip alaninda ve topuk kemigi (kalkaneus) kay-
nakl kiriklarda kullanilmak iizere, sag ve sol topuk
kemigi icin ayri ayri ve farkli topuk kemikleri icin
farkli ebatlarda olusturulan ve topuk kemiginin dis
duvarinin anatomik yapisina uyum saglayacak sekilde
girinti, ¢ikinti ve egimlere sahip en az bir govdeden
(110) ve bahsedilen topuk kemigine sabitlenmesini
saglamak iizere enine agilmis en az bir baglant: deli-
ginden (120) meydana gelen topuk kemigi (kalkane-
us) plagidir (100).1"]

2. lstem 1°e uygun topuk kemigi plagi (100) olup, bahse-
dilen govdenin (110), tek sira ve seri halde olusturulan
baglant: deliklerine (120) sahip bir gerceve (111) ve
bunun iginde kalacak sekilde ii¢ kol ile (112) bahsedi-
len gerceveye (111) sabitlenen en az bir baglanti deligi
(120) icermesi ile karakterize edilmektedir.'1”

YAZARIN KONUYLA iLGiLi GALISMALARI

Eklem igi kalkaneus kiriklan genellikle yiiksek enerji
ile olusan cok parcali kiriklardir. Subtalar ekleme ula-
san aynismis eklem igi kiriklar cerrahi tedaviden fayda
goriirler. Genellikle lateral kesiler kullanilir. Eklemin
ve kirik hattinin yeniden olusturulmasi (rediiksiyonu)
sonrasi tespit i¢in gelistirilmis bircok malzeme bulun-
maktadir. Kalkaneus dis (lateral) yiizeyinin anatomik
yapisina uygun olarak iiretim asamasinda sekillendiri-
len anatomik lateral gerceve kalkaneus plag: kemigin
dis yiizeyine ¢ok iyi uyum saglar. Deliklere iyice oturan
vidalari ile hastalan rahatsiz etmez. Bu nedenle ¢cok ince
bir cilde ve hassas bir dolasima sahip olan bu bolgede
ciltte herhangi bir ¢cikinti olusturmaz ve olusabilecek
nekroz riskini azaltir. Bu ve yukarida bahsedilen diger
ozellikler, anatomik lateral gerceve kalkaneus plagini
diger tespit materyallerine kiyasla avantajli hale geti-
rir.[?l Plaklar (yazarin oglu; Bora Esenkaya) “(Boreska)
Kalkaneus Plagi” ad altinda iiretilmistir (TIPSAN).

Anatomik lateral cerceve plak uygulamasi ile kalka-
neusun l¢ boyutlu anatomisi tekrardan olusturularak,
genellikle geng ve aktif is giicli saglayan hasta grubun-
da iyi sonuglar vermekte, hastalar tedavi sonrasi 6nce-
ki islerine tekrar donebilmektedirler.[?!
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Katkida Bulunanlar
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Kullanilisi Orjinali/Ash Tiirkge Karsilig

Aksiyel Axial Eksen, Eksenel

Allojen Allogene Ayni tiiriin genetik bakimdan farkli bireylerinden elde edilen
Angulus Angle Aci

Antegrad Antegrad ileriye ilerleyen

Anterior Anterior On, 6n taraf

Aparat Apparatus Ekipman

Baseplate Baseplate Alt tabaka, taban plakasi
Bilateral Bilateral iki yonli

Biodegradabl Biodegradable Biyolojik olarak parcalanan
Dejeneratif Degenerative Bozulma egilimi olan
Diafiz Diaphysis Kemik govdesi

Direktif Directive Yonerge, talimat

Distal Distal Merkezden, govdeden uzak
Distraksiyon Distraction Ayirmak icin gerdirme
Dome Dome Kubbe

Eksternal External Harici

Enstrimantasyon Instrumentation Araglama, aygit kullanma
Fiksasyon Fixation Tespit

Fiksator Fixator Tespitleyici

Fleksor Flexor Bukuci

Fossa Fossa Cukur

Fragman Fragment Parca

implant Implant Koyuntu, viicut igine yerlestirilen madde
inferior Inferior Alt kisim

instabilite Instability Kararsiz

intramediiller Intramedullary Kemik iligi kanali igi
Kansell6z Cancellous Suingerimsi

Klasifiye Classified Siniflandinlmis

Kompleks Complex Karmasik
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Komponent Component Bilesen

Kompresyon Compression Sikistirma, basing

Konverjan Convergent Cakisan, yakinsak
Konservatif Conservative Koruyucu tedavi

Koreksiyon Correction Diizeltme

Lateral Lateral Dis

Margo Margo Kenar

Metalurji Metallurgy Malzeme bilimi

Navigasyon Navigation Yon bulma sistemi

Nog¢ Notch Centik

Osteokonduktif Osteoconductive Kemik buytimesini tesvik eden
Osteosentez Osteosynthesis Kemik tespiti

Otogreft Autograft Ozyama

Otojen Autogenous Kendinden kaynaklanan
Patern Pattern Bigim, ornek

Pedikul Pedicle Sap

Pentagonal Pentagonal Bes koseli

Perspektif Perspective Derinlik, derinlemesine inceleme

Postoperatif

Post-operative

Ameliyat sonrasi

Press-fit Press-fit Baskili gecirme
Progresif Progressive ilerleyici

Proksimal Proximal Merkeze, gbvdeye yakin
Prototip Prototype ik 6rnek

Radyal Radial Diklemesine
Rekonstriiksiyon Reconstruction Yeniden yapilandirma
Rekonstruktif Reconstructive Yeniden yapilandirici
Retrograd Retrograde Geriye ilerleyen
Rezeksiyon Resection Parca alma

Rezidel Residual Kalinti

Rijit Rigid Kati, sert

Rotasyon Rotation Dénis, donme

Saft Shaft Cisim

Sagittal Sagittal Viicudu sag-sola ayiran diizlem
Segment Segment Dilim, kesim

Sinai Sanayi ile ilgili

Sirkuler Circular Halkasal

Sleeve Sleeve Zivana

Solid Solid Sert




TOTBID Dergisi 2021 Yili 20.

Cilt 1. Sayi, Yabanci Kbkenli Sbzclikler ve Tiirkgce Karsiliklari

Spektrum Spectrum Cesitlilik

Superior Superior Ust

Stabilite Stability Kararlilik

Stem Stem implantin sap kismi

Transfiksasyon Transfixation Pozisyonu sabitlemek icin viicudun bir kisminin delinmesi
Translasyon Translation Kayma

Transvers Transvers Enine

Unilateral Unilateral Tek tarafli, tek yanli

Uniplaner Uniplaner Tek planh

Varyasyon Variation Farkhlik, cesitlilik




