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OZET
MODULER FEMORAL ENDOPROTEZ

Mevcut bulus, bir oyuklu gévde (6) ile bircok élciye sahip olabkilen bir ¢ubugun (1)
eklenmesi vasitasiyla bélgenin digarisinda gergeklestirilen bir diizenek ile birinci fazda
uygulanan ve kisa kapatma vidasinin (5) yerlestirildigi bir digli delik (5}, bir sénimleme
ve entegre etme sistemi olan bir ara parca (2) ile saglanan, bir silindir ve vida (4) ile
kilitlenen, bir kapatma bashd (10} ile kapatilan, femoral ampitasyonlarda kullanilan
yeni bir moduler femoral endopretez ile ilgilidir; bu dizenek kilidin (10, 4) cikariimasini
ve bir uzaticinin (3) yapay bacagda baglantisini ve uzun bir kapatma vidasi (11) olan bir

adaptéril (9) iceren bir ikinci faza olanak saglar.



10

15

20

25

35

ISTEMLER

1. Femoral ampuUtasyonlarda kullanilan bir modtler femoral endoprotez olup,

ozelligi asagidaki unsurlar icermesidir:

bir oyuk gévdeye (6) ve bir digli delige (5) sahip bir proksimal ¢ubuk (1), ve

bir sénimleme ve entegre etme sistemine sahip bir ara parca (2), burada ara
parca (2) osseaintegrayonu ve sdnimlemeyi saglayan femurun éni ile temasta
olmay hedefleyen alanin icerisinde bir dizi delige (7) sahiptir;

burada endoprotez, kondil sekilli bir uca sahiptir; ve

burada endoprotez ayrica asagidaki unsurlari icerir:

A)

endopretezin bir birinci fazda kullaniimasi hedeflendiginde, proksimal cubugda
(1) ara parcanin (2) ve bir kapatma bashdinin (10) baglanacadl sekilde
proksimal gubugun (1) disli deliginin (5) icerisine vidalanmaya adapte bir kisa
kapatma vidasi (4), veya

B)

endoprotezin bir ikinci fazda kullaniimasi hedeflendiginde, proksimal ¢ubuda (1)
bir prostetik baglayici terminali (9) olan bir adaptéri ve bir modiller uzayan
kilitleme silindirini (3) baglayacak sekilde proksimal ¢ubugun (1) disli delidinin

(b) icerisine vidalanmaya adapte bir uzun vida (11).

2. Istem 1’e gére modiler femoral endeprotez olup, 6zelligi ara parganin (2),

endoprotezin bir ikinci fazda kullaniimasi hedeflendiginde bu uzayan silindirin ve
gubugun (1) eklentisini kapsayacak sekilde uzayan silindire (3) kuplaj

yapilmasidir.

3. Istem 1'e gére modiler femoral endoprotez olup, 6zelligi kapatma baghginin

(10) ara parca (2) ile aymi materyalden yapilmasi ve bu ara parcayi (2), ikinci

faza yénelik konik ayarlamayi korurken gubuga (1) sabitlemesidir.

4. istem 1’e gére moduler femoral endoprotez olup, ézelli§i bir ortoprotez terminali

olan titanyum alasim adaptérun (9), kontrolli kinlmaya yénelik olarak bir kirlma

oyuduna (8) sahip olmasidir.
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TARIFNAME
MODULER FEMORAL ENDOPROTEZ

Bulusun Amaci

Mevcut bulug, bu hastalarin kenfoerunu saglamak, yasam kalitelerini ve proksimal
rahatsizlik olmadan soketin ézelliklerinden maksimum yarar sadlayan, distal destege
ve iskiyal baskiyl baskilamaya olanak sadlanmasina olanak taniyan bir kondil sekilli bir
femoral endoprotez aracilidi ile ylrumede etkinligi iyilestirmek (Ozere bir prostetik
¢6zUm saglayan yeni bir moduller femoral endoprotez ile ilgilidir. Bu endoprotez,
hastanin femurunun meduller boslugunun icerisinde, her bir hastaya gére, birincil
bulusta (ampUtasyon gerceklestiinde) veya ikincil bulusta (ikinci bir bulusta)

yerlestirilebilecek sekilde, baglanir.

Bunun uygulanma alani, endoproteze yénelik cerrahi midahale ve bunun Uretim

alanidir.

Bulusun Alt Yapisi

Femoral ampitasyon sonrasinda hasta, tedavi edilmesi gereken fiziksel ve psikolojik
sekele sahiptir. Fiziksel sekeli, bir protezin yerlestirmesine yanit verir ve psikolojik
sekeli 6zel tedavi gerektirebilir,. Ampitasyon gibi fiziksel bir engele uyum saglamak,
bluyUk miktarda sosyal, psikolojik ve cevresel etkenlere kaghdir. Psikolojik bir bakis
agisiyla bir kigsinin bir engele verdidi yanit, ampitasyondan énceki psikolojik

fonksiyonuna baglidir.

Birinci fazda kullanilan alt uzuv bilesenleri asagidaki sekilde ayrilabilir:

+ soket
s endoiskelet yapisi
» diz (diz Gsth amputasyon)

+ ayak

Soketler, her zaman hastanin yapay bacagina iyi baglanma gerekliligi sebebiyle sinir

bozucudur ve ampitasyon seviyelerine baglidir:
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+ femoral seviye: hasta agirhigini iskiyuma ve yapay bacagin geri kalanina verir.
Bu, yurirken hasta, soket tird fark etmeksizin, bir rahatsizigr ve femurun
yumusak dokunun bir “magmasinda” batmis clmasi sebebiyle daha dusik bir
yapay bacak kontrolind igerir. Uygun ampitasyon seviyesinin orta (glncu
oldugu durumda, prostetik dizi yerlestirmeye ydnelik yeterli alan vardir.

o diz dezartikilasyonu seviyesi: soketin icerisindeki yapay bacagin dogrudan
distal destedi ve femoral kondillerde adirlik aktarimi sebebiyle, iskiyal destek
gerekli degildir, bbylece yapay bacadin proksimal kisminda bir rahatsizliga
sahip degildir. Kalga ekleminin hareketliligi, femoral seviyedekinin aksine, lokal
aclyl veya lomber seviyede aciyt engelleyebilmek ile sinirlh dedildir. Yapay
bacak ile soket arasinda temasin genis yUzeyinin ve destedin, baskilar esit
olarak dagitmasi sebebiyle kullaniminda daha blyiuk rahatlik saglar. Bu seviye,
femoral seviyeden daha bilylk bir kaldirag keluna sahip oldugunda ve destek
proksimal dedil distal oldugunda ancak dizi yerlestirirken yerlestirilen konumda
ampiite uzvun bir eklentisi clmasi engeline sahip oldugunda, hastaya ydnelik en

uygun olani olur.

Mevecut durumda, kisisellestiriimis bir ¢ubuk femura yerlestirilir ve takma bacagin
badlantisina yénelik bir sistem takma bacaktan ¢ikan uca yerlestirilir ancak bu sistem,
bir dnceki birinci faz dUzenedine veya modulerine sahip dedildir, kisisellestiriimistir,

maliyetlidir ve uzun bir konsolidasyon siiresine sahiptir.

Dokiman US 2005/010238 A1, implantin Gzerinde kuplaj yapmaya yénelik bir
ekstrakorporal kuplgj ile implant arasinda bir ara pargaya sahip ve bir kemik yapay
bacagin icerisine intrakorporal olarak baglanmaya yonelik bir sert, deri icinden gegen
implanta yénelik bir sObkitan, intramuaskiler yatagr aciklar, burada bir burg,
ekstrakorporal kuplaji almak ve ayarlamaya yonelik olarak, intrakorporal yénde kapall,
burcun duvari ile orta par¢asinin arasinda bir dairesel alanin olusacad sekilde, ara

parcaya baghdir.

Dokiiman US6485522, uzun bir kemik yapay bacadin icerisine vyerlestirilen bir
proksimal ¢ubuk parcayi; s6z konusu ¢ubuk parc¢ayi, en azindan kismen, kaplayan bir
agik-6rgl O¢ boyutlu ara-ag yapiyi; séz konusu eksoprostetik standart parca ile birlikte

kuplaja yonelik séz konusu kuplajin bir distal ucunda saglanan bir kuplaj cihazini iceren
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bir eksoprostetik elemana ydnelik bir adaptérii agiklar, burada s6éz konusu kuplaj
cihazi, bir koni, bir konik baglama yerine sahip bir adaptér mahfazasi ve séz konusu
koni séz konusu konik badlama yerine oturtuldugunda, séz konusu eksoprostetik

standart parcaya baglanmak Uzere bir kuplaj parcasini icerir.

Dokiiman US 4,158,895, yapay bacakta, ézel olarak st uzuvlarda, bir yapay protezin

bir baglantisini agiklar.

Dokiman US 3,947,897, hastanin yapay bacadinin mediller bosluguna halihazirda

yerlestirilen bir terminale dodrudan bir yapay protezinin bir baglantisini agiklar.

Bulusun Aciklamasi

Mevcut bulug, istem 1'e gbre bir modiler femoral endopretez sadlar.

Oncesinde aciklanan problemleri ¢ézmeye yénelik olarak mevcut bulus, prostetik dizin
asilabildigi ve bodylece soket kullanimindan kacginilan bir dis pime sahip olan bir
moduler femoral endoprotezin iki fazl yerlestirilmesini éne strer. Bu endoprotez, ayrica
hastanin yirurken protezi nereye yerlestirdigini bilmesine yardimer olacak sézde
ossecpersepsiyon veya kemik yolu persepsiyonu hastalan ile duyusal algilamaya

olanak saglayabilir.

Bu, femoral kondil sekilli endoprotezin hastaya implant edildidi bir birinci bulus ve ikinci
bir bulusa ihtiva¢c duyan hastalara hastanin pime bagll bir takma ayagdl bir sokete
ihtiyac duymadan hareket ettirmesine olanak saglayan bir modiler pimin implant

edildidi bir modOler endoprotez turidir.

Bu tUr bir endoproteze yénelik adaylar bu sekildedir:

1. Faz (kondiler endoprotez)

Yurime kapasitesinde femoral seviyede ve kemik kontraendikasyonu olmayan (6rnedin

ileri seviye osteoporoz) veya vaskiler kokenli veya travma / tiimér / enfeksiydz kékenli

kisa bir yapay bacak sebebiyle ampte tim hastalarda yararhdir.
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2. Faz (bir modiiler intramediiller pim ile endoprotez)

Birinci fazin implant edildidi ve yeterli hareket etmeye ve evinin disansinda yirimek

icin islevsel kapasiteye (K 3 seviyesi) sahip hastalarda yararhdir.

Moduler femoral endoprotez ile meveut bulusun daha iyi seviyede bir yasam kalitesi
amaci, femoral ve diz dezartiklilasyonu seviyelerinin birlesiminden olugsmasi sebebiyle
hastalara ydnelik olarak elde edilir, bu sekilde stimilasyon ve onun protez araclan
sebebiyle femurun kemik yodunlugu kalitesinin korunumu ve gelistiriimesi ile prostetik
dizin yerlestiriimesinde femoral seviyeye olanak saglayan ara parga avantaj ve femoral
kondillerde yapay bacadin distal destedinin rahathd ve diz dezartikilasyonunda

manivela kolu avantajina sahiptir.

Ampiite hastanin ylrime basansi, bir taraftan ozellikle soketin iyi adaptasyonuna,
diger taraftan ise rehabilitasyon tedavisine baghdir. Yapay bacak - protez ara ylizeyine
etki eden kuvvetler, protezin adaptasyon ve hizalamada basarisinin énemli bir

parcasidir.

Kisacas! kalga ekleminin serbest hareketliligi, uyluk kas sisteminin femoral seviyeden
daha etkili olarak gelistiriimesine olanak saglar ve femoral kondillerindeki etkili agirlik
aktarimi, dezartikllle bir dizi olan hastanin daha rahat bir sekilde ve daha elverisli bir

enerji tiketimine clanak sagdlar.

Femoral seviyedeki hastalarda kondil sekilli bir uca sahip bir femoral endoprotezin
yerlestiriimesi, distal deste§e olanak saglar ve proksimal rahatsizlik olmadan soketin

dzelliklerinden maksimum yarar sadlayan iskiyal baskiy! azaltir.

Bu endoprotez, hastanin femurunun mediller boslugunun icerisinde, her bir hastaya
gore, birincil bulusta (ampitasyon gergeklestiginde) veya ikincil bulugta (ikinei bir
bulusta) yerlestirilebilecek sekilde baglanir. Femoral ampitenin yapay bacaginin
mesafesi arttiginda orta yanal stabilizayonunu bagdastirmaya yoénelik bélge daha

genistir, bu sebeple yapay bacak - soket temasi daha disUktir.

Bir femoeral ampitasyon seviyesine sahip olan bitin hastalar, yaslarindan bagimsiz

olarak bu tir endoprotezin yerlestiriimesine duyarlidir. Hastanin distal destek ile elde
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edecedi rahathk ile birlikte, hasta protezi daha fazla kez ve daha iyi kalite ile

kullanabilir.

Bu sebeple hasta simdiye kadar var olanlar konusunda asagidaki gelismeleri elde eder:

+ Desteklemeyen femoral seviyeye iligkin olarak hastanin agirhdi distal olarak

vermesi sebebi ile prostetik dizin daha iyi kontroli. Sonug, hareket ederken

daha iyi stabilite ve givenlige sahip olmak olacaktir.

+ Daha iyi yapay bacak kentroll, bdylece hasta hareket ederken daha stabildir.

« Hareket etmede daha dusik enerji tiketimi ile soketin kontrolll sebebiyle

Trendelenburg pozisyonunda hareket etmede gelisme.

» Sokette degisikliklere olanak saglar:

o}

Oturan pozisyonda hastanin daha iyi rahathigini saglayan 6n ve arka
pencerelerinin yapilma ihtimali.

iskiyumda baskinin bastiriimasi, béylece hasta biylk bir rahatsizlik
olmadan yuriyebilir.

lyi kemik yogunlugunun korunmasini ve bu tir hastalarin yiklerin
yoklugundan kaynaklanan femoral boyun kindg  sorunlarinin

engellenmesini dogrulayan protezden kaynaklanan kemik stimilasyonu

Sekillerin Aciklamasi

Yapilan a¢iklamayi1 tamamlamak lzere ve bulusun 6zelliklerinin daha iyi anlagilmasina

yardimci olmak amaciyla mevcut bulusun &zellikleri, blOtlnleyici bir parcasi clarak

mevcut spesifikasyona asadida érnekleyici ve sinilamayan bir sekilde tarif edildigi bir

dizi sekil eklenir:

Sekil 1, ikinci fazda dizenlenen mevcut bulusun endoprotez amacinin bir pratik

diizenlemesinin bir Gst kenar perspektif taslak gériinimani gésterir.

Sekil 2, dnceki endoprotezin bir kesit gérianimani gésterir.

Sekil 3, birinci fazda diizenlenen duzenegin bir gérinimuini gdsterir.

Sekil 4, yakin cubudun uzunlamasina ve kesit olarak bir gérinumund gésterir.

Sekil 5, bir ara parcayi gosterir.

Sekil B, bir kapatma vidasini gosterir.

Sekil 7, bir kisa kilitleme vidasini gésterir.
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Sekil 8, bir piramidal soketi gdsterir.
Sekil 9, bir kapatma bashdini gésterir.

Sekil 10, bir uzatma tapini gésterir.

Bulusun Tercih Edilen Diizenlemesi

Ekli sekiller birinci olarak birgcok él¢lye sahip clabilen bir proksimal ¢ubudu (1) ve ayni
zamanda bir sdnimleme ve entegre etme sistemi, bir kilitteme silindiri (3) ve kisa

kapatma vidasi (4) olan bir ara parcay {(2) gdsterir.

Proksimal ¢ubuk (1), tercihen oyuklu gdvde (6) ile olusur ve kapatma vidasinin (4)
eklendidi bir disli delik (5) ile sadlanir. Ek olarak ara par¢a, bu silindirin ve gubugun {1)
eklentisini kaplayacag ve bir dizi delige (7) sahip olacag sekilde uzatici silindire kuplaj
yapilir.

¢ Birinci fazda ara parga (2), kemiginkine benzer bir esneklik moduliine sahip bir
polimerden yapilir.

« Femurun oni ile temas bodlgesinde bu, ikincil sabitlemesi ve etkinin
sdnumlenmesine yénelik olarak iyi bir osseointegrasyonu temin eden deliklere
(7) sahiptir.

+ Ara parca ile ayni materyalden yapilan kapatma bashdi (10), ara pargayl (2)
gubuda (1) sabitlemeye ve ikinci faza yoénelik konik ayarlamayl korumaya
olanak tanir.

» Ikinci faza yonelik cikariimasini kolaylastirmak lzere bir gikarma sistemi ile
saglanir.

+ Bir kisa titanyum alasim vidasi (4) ile ¢cubuga sabitlenir.

Cubuk (1), kiigik caplara yénelik olarak titanyum alasimdan yapilir ve daha genis
caplar icin belirli bir esneklik saglayan PEEK'ten yapilir. Bu gubuklar, bir biyo-entegre

etme materyali ile kapli olabilir ve duruma gére farkli uzunluk ve ¢apa sahip olabilir.

lkinci faza yonelik olarak bir standart ortoprotez terminali olan bir titanyum alagim
adaptéri (9), kullanillir ve kaza veya asir yikleme durumunda kontrolli Kirllmaya

yonelik olarak bir kinlganhk oyuguna (8) sahiptir.
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¢ Alasim uzatici (3), duruma gdre dedisen boyutta titanyumdan yapilir ve
adaptéri cubuda (1) ekler.

s Tercihen saf titanyumdan {titanyum alagimindan ¢ok plastik} yapilan uzun vida
(11), adaptéran kinlmasi durumunda deforme olma ihtimali ile, ancak kirk

olmadan, dizenegin sabitlenmesini temin eder.

Bunun uygulanmasi ve ylritalmesi oldukga basittir, bu amacla, birinci fazda dizenek
bdlgenin disarisinda yapilir ve ara parca (2), kapatma bashd (10) ve kisa kilitleme

vidasi (4) bulunan ¢ubuk (1) eklenir. Bu temel protezdir.

Kullanicimin arzu etmesi halinde bu sistemin bir ikinci fazinda, yapay bacakta bir kesik
yapilir, kisa kilitleme vidasi (4) ve kapatma basghd (10) cikanlir. Modilerlik, bir yapay
proteze ydnelik olarak terminal standardi (9) olan adaptdr ile diizenlenen uzatilmis tap

(3) ile elde edilir ve diizenek uzun vida (11) ile kilitlenir.

Mevcut bulusun dogasini ve pratik uygulamasinin yeterli bir sekilde anlatilmasi ile,
yurttalmesi ile sekillerinin ve materyallerinin, asagida belirtilen ézellikleri dnemli sekilde

etkilememesi kosuluyla, modifikasyonlara duyarlidir.
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