OZET
BiYOEMILEBILIR IMPLANT

Bu bulus, spinal fiksasyonda kullanilan, uygulandigt spinal omurlar ile uyum
gosteren, biyoemilebilir malzemeden imal edildiginden uygulama sonrasi kemik ve
kikirdak doku 1le kaynasan bu sayede hastalarda erken dénemde 1yilesme saglayan

bir biyoemilebilir impant (1) ile ilgilidir.

10
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ISTEMLER

. Spinal fiksasyonda kullanilan, uygulandigi spinal omurlar ile uyum

gisteren, biyoemilebilir malzemeden imal edildiginden uygulama sonrasi
kemik ve kikirdak doku ile kaynasan bu sayede hastalarda erken dénemde
iyilegsme saglayan;

cerrahi uygulama sirasinda hastanin ilgili kemigi lizerine yerlestirilen en az
bir 6n ug (2),

kemigin diger ucuna yerlestirilen en az bir arka ug (3),

on ug (2) ile arka ug (3) arasinda kalan kisimda bulunan en az bir {ist ylizey
(4).

list ylizeye (4) paralel en az bir alt ylizey (5),

list ylizey (4) ile alt yiizey (5) arasinda kalan kisim olan en az bir yan ylizey
(6),

iist yiizey (4) ve alt yiizeyde (5) yer alan ve uygulama sonrasi geri hareketi
engelleyen dis (7).

list yiizeyden (4) baslayan ve alt ylizeyden (5} ¢ikan ve Ust yiizey (4) ile alt
yiizey (5) arasinin bosaltilmasi ile olusturulan en az bir kanal (8),

otolog kemigin uyumlanmasi i¢in ag¢ilan en az bir merkez kanal (9),

imal edildigi malzemenin uygulama sonrast kolay emiliminin saglanmasi
icin agilan en az bir delik (10) ile karakterize edilen bir biyoemilebilir

implant (1).

. Arka uca (3) gére daha dar sekilde tasarlanan bu sayede konik bir yap1 elde

edilmesini saglayan 6n ug (2) ile karakterize edilen istem 1°deki gibi bir

biyoemilebilir implant (1).

. Hasarli kemige yerlestirilmeyi kolaylagtirmak amaciyla iist yiizeyden (4)

baslayan ve alt yiizeyden (5) disar1 acilan kanallar (8) ile karakterize edilen

istem 1’deki gibi bir biyoemilebilir implant (1).
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. Boylamsal diizlemde hareketi engelleyen bunun yam sira biyoemilebilir

implantmn (1) imal edildigi malzemenin uygulama sonrasi kolay emilimini
ve kemikle kaynasmasini saglayan kanal (8) ile karakterize edilen istem

I’deki gibi bir biyoemilebilir implant (1).

. Uygulandig1 kemige yerlesmeye izin veren fakat uygulandig yerden digar

cikmasimi engelleyen (st ylizey (4) ve alt ylizeyde (5) yer alan dig (7) ile

karakterize edilen istem 1°deki gibi bir biyoemilebilir implant (1).

. Kemiksel gelisimi ve spinal flizyonu arttiran otolog greft malzemesi ile

dolabilecek sekilde tasarlanan cevresel kanal (8) ile karakterize edilen

istem 1’deki gibi bir biyoemilebilir implant (1).

. Ust yiizey (4) ve alt yiizey (5) iizerinde yer alan ve omur yapisini dengede

tutan, omurlar1 ayni siraya getiren dis (7) ile karakterize edilen istem

1’deki gibi bir biyoemilebilir implant (1).

. Orta kismn igeri dogru kavisli sekilde olan ve uygulandig: yiizeyde yer alan

cikintiya oturan on ug (2) ile karakterize edilen istem 1’deki gibi bir

biyoemilebilir implant (1).

. On uca (2) gore her iki yanindan belirli bir egime sahip sivri sekilde olan ve

omura oturan arka ug (3) ile karakterize edilen istem 1’deki gibi bir

bivoemilebilir implant (1).
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TARIFNAME
BiYOEMILEBILIR IMPLANT

Teknik Alan

Bu bulus, viicutta omurlar arasina uygulanan ve belirli bir siire igerisinde eriyip

kemik ve/veya kikirdak ile kaynayan bir biyoemilebilir implant ile ilgilidir.

Onceki Teknik

Cerrahi operasyonlarda kullanilan ve hasta viicuduna yerlestirilen iiriinlerin, viicut
icerisinde herhangi bir reaksiyona sebep olmamasi gerekmektedir. Omurga
cerrahisinde kullanilan ve omurlar arasinda bulunan disklerin arasindan bosluk
olusturarak yiiksekligin korunmasinm saglamak tlizere omurga disk anatomisine
uyumlu yapida farkli formlarda omur arasi implantlar kullanilmaktadir. Bahsi
gecen implantlar, hastalarin anatomik oOzelliklerine goére farkli boyutlarda
olabilmektedir. Farkl: firmalar tarafindan imal edilen implantlarin farkli avantaj ve
dezavantajlari olabilmektedir. Implantin uygulandigi hastanin daha az miidahale ile
tedavisini ve hayatini idame ettirmesini saglayan bu implantlar, herhangi bir ek
miidahaleye gerek olmadan uygulama sonrasi erken donemde iyilesme

saglamaktadir.

Disk hernisi, iki omur arasmdan omurga disklerinin ¢ikint1 yaptign ve bitigik
sinirlere baski uygulayarak agriya sebep oldugu tibbi bir durumdur. Spinal
instabilitesi olan hastalarda, disk hernisin cerrahi tedavisi i¢in uygulanan ana
yontem, spinal fiksasyondur. Omurgada stabiliteyi saglayan olusumlar; faset
eklemler, vertebra korpusu, anterior ve posterior longitudinal ligamanlar,
intervertebral saglikli disk, anulus, ligamentum flavum, suprasinéz ve interspindz
ligamanlar ve paravertebral adalelerdir. Bunlarin, omurga stabilitesi izerine farklt
oranlarda etkileri bulunmaktadir. Gergeklestirilen bazi biyomekanik ¢aligmalarda,

omurganin posterior elemanlarinin omurga stabilitesine katkilan ve Onemi
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vurgulanmaktadir. Instabilite; radyolojik olarak goriiliirken, klinik olarak
asemptomatik olabildigi gibi tam tersi de olabilmektedir yani klinik olarak belirgin
instabilite  bulgular1  varken radyolojik olarak belirgin  bir bulgu
alinamayabilmektedir. Lomber omurgada biitiinliiglin  bozulmasi, dejeneratif

diskojenik agriya yol a¢abilmektedir.

Spinal instabilitenin tedavisi i¢in kullanilan spinal fiksasyonun amaci, sinirsel
yapilann sikigtiran ve omurgayl destabilize eden diskin ve/veya kemidin bir
parcasini alarak, sinirlere uygulanan baskinin hafifletilmesidir. Cikarilan disk ya da
kemik parcgasi yerine, bitisik omurlar arasina bir ya da ihtiyag dahilinde birden fazla
intervertebral implant ya da ayirict yerlestirilmektedir. Spinal fiksasyon, omurga
kesitinin instabil hale gelmesine neden olabilmektedir. Bu durumda her omurun
arkasindan vukari ve asagi uzanan kemikler birbirlerine yanlis baglanabilmektedir.
Bahsi gecen kemik uzantilarinin yanlis baglanmasi, hastalarda agriya sebep
olabilmektedir. Bunun yam sira, kemik uzantilar1 arasindaki kikirdaklarin
dejenerasyonu sz konusu olabilmektedir. Bu nedenle spinal flizyon igin vent ve
etkili bir yonteme ihtiyag duyulmaktadir. Spinal fiksasyonda kullanilan fiizyon
implantinin tiim hastalanin viicuduna uyumlu ve biyoemilebilir bir malzemeden
yapilmasi durumunda, hastalarda uygulama sonrasinda yasanabilecek rahatsizliklar

minimize edilebilmektedir.

Mevcutta, hastalarin viicuduna uyumlu ve uygulama sonrasinda kemikte ya da
kikirdak dokuda herhangi bir zarara yol agmayan, erken dénemde uygulandif
kemik ve kikirdak doku ile uyum géstererek hastanin giinliik hayatina rahatlikla
devam edebilmesini saglayan, uygulama sonrasi ek bir miidahale gerektirmeyen

biyoemilebilir implant bulunmamaktadir.

Bulusun Amaclar
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Bu bulusun amaci, omurgada uygulandig kemikler ve kikirdaklar ile uyumlu olan
ve dolayisiyla viicutta herhangi bir reaksiyona neden olmayan bir biyoemilebilir

implant gerceklestirmektir.

Bu bulusun diger amaci, mevcutta kullanilan implantlarda yasanan uyum

probleminin iistesinden gelen bir biyoemilebilir implant ger¢eklegtirmektir.

Bu bulusun bir diger amaci, spinal fiksasyonda instabiliteye yol agmayan bir

bivoemilebilir implant gergeklestirmektir.

Bu bulusun diger bir amaci, tasarimi sayesinde eksenel spinal implantlarin
dezavantajlarinin istesinden gelen ve hastanin cerrahi miidahale sonrasi travimasini

en aza indiren bir biyoemilebilir implant gergeklestirmektir.

Bu bulusun bir diger amaci, mevcutta kullanilan spinal implantlara gore daha az
travmatik bi¢imde hasta viicuduna yerlestirilebilen bir biyoemilebilir implant

gergeklestirmektir.

Bulusun Kisa Aciklamasi

Bu bulusun amacma ulagmak i¢in gerceklestirilen, ilk istem ve bu isteme bagl dier
istemlerde tamimlanan bir biyoemilebilir implant (1); en az bir 6n ug (2), en az bir
arka ug (3), 6n ug (2) ile arka uc¢ (3) arasinda kalan kisimda bulunan ¢n az bir {ist
yiizey (4), list yiizeye (4) paralel en az bir alt ylizey (5), iist ylizey (4) ile alt yiizey

(5) arasinda kalan kisim olan en az bir van yilizeyden {6) olusmaktadir.

Bulus konusu biyoemilebilir implant (1) asagidaki malzemelerden imal
edilebilmektedir;
o izopropanol icerisindeki tetrahidrofuran soliisyonundan saflastirilan
polimer malzeme,

o saglamhg arttirlan fiber malzeme,
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e tamponlama ya da notralizasyon malzemesi,

¢ bivouyumlu ve bivobozunur polyester malzeme.

Bulusun Ayrintilhi Aciklamasi

Bu bulusun amacma ulagmak i¢in gergeklestirilen bir biyoemilebilir implant ekli

sekillerde gosterilmis olup bu sekiller;

Sekil 1. Bulusun bir uygulamasinda kullanilan biyoemilebilir implantin perspektif
goriintisiidiir.
Sekil 2. Bulusun bir uygulamasinda kullanilan biyoemilebilir implantin bir baska

acidan perspektif goriintisiidiir

Sekillerdeki pargalar tek tek numaralandirilmis olup, bu numaralarin karsihigi

asagida verilmistir.

Biyoemilebilir implant
Onug

Arka ug

Ust yiizey

Alt ylizey

Yan viizey

Dis

Kanal

Merkez kanal
10. Delik

N S R A

Spinal fiksasyonda kullanilan, uygulandiZ spinal omurlar ile uyum gdsteren,
biyoemilebilir malzemeden imal edildiginden uygulama sonrasi kemik ve kikirdak
doku ile kaynasan bu sayede hastalarda erken donemde iyilesme saglayan

biyoemilebilir implant (1) en temel halinde;



10

15

20

25

30

- cerrahi uygulama sirasinda hastanin ilgili kemigi lizerine yerlestirilen en az
bir 6n ug (2),

- kemigin diger ucuna yerlestirilen en az bir arka ug (3),

- onug (2) ile arka v¢ (3) arasinda kalan kisimda bulunan en az bir st ylizey
(4),

- Ustyilizeye (4) paralel en az bir alt yiizey (5),

- lUstyiizey (4) ile alt ylizey (5) arasinda kalan kisim olan en az bir yan yiizey
(6),

- st yiizey (4) ve alt yiizeyde (5) yer alan ve uygulama sonrasi geri hareketi
engelleyen dis (7),

- lst yiizeyden (4) baslayan ve alt ylizeyden (5} ¢tkan ve iist yiizey (4) ile alt
yiizey (5) arasinin bosaltilmast ile olusturulan en az bir kanal (8),

- otolog kemigin uyumlanmasi i¢in agilan en az bir merkez kanal (9),

- imal edildigi malzemenin uygulama sonrasi kolay emiliminin saglanmasi

i¢cin ag¢ilan en az bir delik (10} icermektedir.

Bulusun bir uygulamasinda biyoemilebilir implant (1), en az bir 6n ug (2}, en az bir
arka ug (3), 6n ug (2) ile arka u¢ (3) arasinda kalan kisimda bulunan en az bir Ust
yiizey (4), Ust yiizeye (4) paralel en az bir alt yiizey (5), Gist ylizey (4) ile alt yiizey

(5) arasinda kalan kisim olan en az bir yan yuizey (6) icermektedir.

Bulusun bu uygulamasinda 6n ug¢ (2) arka uca (3) goére daha dar sekilde
tasarlanmstir, Bu sayede konik bir yapi elde edilmektedir. On ucun (2) orta kismi
iceri dogru kavisli sekildedir. Kavisli sekilde 6n ug (2), uygulandifi yviizeyde yer
alan ¢ikintiya oturmaktadir. Arka ug¢ (3), 6n uca (2) gore her iki yanindan belirli bir
egime sahip sivri sekildedir. Arka ug¢ (3) sivri formu ile omura oturmaktadir.
Bulusun bu uygulamasinda 6n ug (2) ile arka uc (3) arasinda, her iki tarafta olmak

tizere iki yan yiizey (6) bulunmaktadar.

Bulusun bir uygulamasinda hasarli kemige biyoemilebilir implantin (1)

yerlestirilmesini  kolaylastirmak amaciyla biyoemilebilir implantim (1) st
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yiizeyinden (4) baslayan ve alt yiizeyinden (5) disarn agilan kanallar (8)
bulunmaktadir. Kanallar (8) sayesinde biyoemilebilir implantin (1) uygulandig
yerde boylamsal diizlemde hareketi engellenmekte bunun yani sira biyoemilebilir
implantin (1) imal edildigi malzemenin uygulama sonrasi kolay emilimi ve kemikle

kaynasmasi saglanmaktadir.

Bulusun bir uygulamasinda st yiizey (4) ve alt yiizeyde (5) yer alan disler (7),
biyoemilebilir implantin (1) uygulandigi kemige yerlestirilmesine izin vermekte,

fakat uygulandigi yverden disar1 gitkmasini engellemektedirler.

Bulus konusu biyoemilebilir implantin (1) imalinde %30 ila %100 arasinda
biyoemilebilir polimer malzeme kullanilmaktadir. Bulus konusu biyoemilebilir
implant (1) i¢in hidrolitik asinma ile imal edilen asidik iiriinler olan biyo asinabilir
polimerler kullanilmaktadir. Bunun yani sira biyoemilebilir implantlar (1),

ndtralizasyon tamponlari igerebilmektedir.

Bulus konusu biyoemilebilir implantta (1) kullanilan biyoemilebilir ve
biyoasinabilir malzemeler, biyolojik biiyiime faktoriint icerebilmektedir. Biyolojik
biiyiime faktorii, kemik hiicrelerinin geligimini arttiran kemik morfojenik proteini

olabilmektedir.

Biyoemilebilir implantin (1) kalinhigi, degradasyon (bozunma) oranim ve toplam
degradasyon siiresini etkilemektedir. Bu nedenle biyoemilebilir implant (1), farkl
kalinliklarda iiretilebilmektedir. Bununla birlikte farkli kalinliklarda imal edilen
tim biyoemilebilir implantlar (1), arka ugtan (3) 6n uca (2) dogru belirli bir

koniklige sahiptir.

Bulusun bir uygulamasinda biyoemilebilir implantin (1) imal edildigi malzeme olan
polimer, izopropanol igerisindeki tetrahidrofuran soliisyonundan saflastirarak

havada kurutulmakta ve enine-boyuna vakumla kurutulmaktadir.
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Bulugsun bir baska uygulamasinda biyoemilebilir implant (1), saglamligi arttirilan

fiber malzemeden imal edilmektedir.

Bulusun bir baska uygulamasinda biyoemilebilir implant (1), tamponlama ya da

nétralizasyon malzemesinden imal edilmektedir.

Bulusun tercih edilen uygulamasinda biyouyumlu ve biyobozunur polyester
malzemeden imal edilen biyoemilebilir implant (1), C4, 5 ve 6 servikal diskler

yerine gegecek sckilde tasarlanmastir,

Cevresel kanallar (8) ve merkez kanal (9), kemiksel gelisimi ve spinal fiizyonu

arttiran otolog greft malzemesi ile dolabilecek sekildedirler.

Ust yiizey (4) ve alt yiizey (5) iizerinde yer alan disler (7), omur yapisini dengede

tutmakta ve ayni siraya getirmektedirler.

Bulus konusu biyoemilebilir implant (1), omurgada uygulandigi kemikler ve
kikirdaklar ile uyumlu olmas: sayesinde, viicutta herhangi bir reaksiyona neden
olmamaktadir. Bununla birlikte biyoemilebilir malzemeden imal edildiginden
mevcutta  kullanilan implantlarda yaganan uyum probleminin istesinden
gelmektedir. Biyoemilebilir implantlarin (1) en bilyiik sorunlarindan biri olan spinal
fiksasyonda instabiliteye yol agmamakta, tasarimi sayesinde cksenel spinal
implantlarin dezavantajlarinin istesinden gelmekte ve hastanin cerrahi miidahale
sonrasi travmasini en aza indirmektedir. Bulus konusu biyoemilebilir implant (1)
aynt zamanda mevcutta kullanilan spinal implantlara gore daha az travmatik

bi¢cimde hasta viicuduna yerlestirilebilmektedir.
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