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OZET

IMPLANT MALZEMELERININ TURKIYE’DE
URETIM PERSPEKTIFI VE PAZAR ANALIZI

Hiiseyin ERDEM

Atatiirk Universitesi
Fen Bilimleri Enstitiisii
Makina Miihendisligi Anabilim Dali

Danigman: Prof. Dr. Blinyamin AKSAKAL
Ortak Damsman: Prof. Dr. Cafer CELIK

Gelismekte olan {iilkelerde en O&nemli sorun kaynaklarmm etkili ve verimli
kullanilamamasidir. AB siirecinde, bugiin her zamankinden daha ¢ok, iilkemizin
tiretken ve saglam bir ekonomik yapiya kavugma ihtiyac: vardir. Kaynaklarn en etkin
bir sekilde kullaniimasi konusunda, gerek kamu gerekse 6zel sektor, her tiirlii tiretim
teknikleri konusunda fikir ve igbirligi i¢inde olmak zorundadirlar. Son yillarda biitiin
Diinya’da olduk¢a genis aragtirma alanlann ve pazari olan implant malzemelerinin,
tilkemizdeki mevcut iiretim ve pazar durumunu ortaya ¢ikarmak igin bu ¢aligma
yapilmagtir.

Implant malzemeler konusunda, eksikliklerin giderilmesi, milli ekonomimiz iizerindeki
yiikiiniin hafifletilmesi ve bu konuda diga bagimhlif1 en aza indirmek igin gerekli olan
iggiicli, makine, hammadde, bilgi, ydnetim ve sermaye gibi kaynaklarin verimli
kullanmilmas: ile {iniversite-sanayi koordinasyonunu saglamak igin yapilmasi gerekenler
lizerinde durulmustur.

Caligmada; lilkemizde implant malzemeler iireten firmalarin; tiretim kapasiteleri, {iretim
cesitleri, tiretim maliyetleri, pazar durumlari, ihracat ve ithalat miktarlari, firma
profilleri, biyomedikal uygulamalar ve implant malzemelerinin 6zellikleri incelenerek,
tiretim perspektif} ve pazar analizi yapilmugtir.

2005, 150 sayfa

Anahtar Kelimeler: Implant malzemeler, biyomedikal uygulamalar, ortopedi, iiretim
ve pazar analizi,



ABSTRACT

PRODUCTION AND MARKETING PERSPECTIVES
OF IMPLANT METERIALS IN TURKEY

Hiiseyin ERDEM

Atatiirk University
Graduate School of Natural and Applied Sciences
Department of Mechanical Engineering

Superviser: Prof. Dr. Biinyamin AKSAKAL
Partner Superviser: Prof. Dr. Cafer CELIK

One of the most important issues in developing countries is the ineffective and
inefficient use/of existing resources. During the integration process to the EU our
country needs more then ever to have a productive and robust economic structure. Both
public and private sectors have to be all in agreement in using all sorts of production
methods effectively and efficiently. In recent years, few work have been carried out to
determine production and market potentials of implant materials in Turkey in which
having large capacity of research field and markets in all over the World.

In this work, in relation to implant materials, the followings were emphasized;
posibilities in lightening the burden of the national economy and reducing the foreing
dependency to a minimum levels by using labor, machinary, raw materials, knowledge
managment and capital resources effectively and so providing university industry
cordination.

In this study the production capacities of firms in our country; produsing implant
materials and comprehensive market analysis has been carried out, production methods,
production cost, market positions, export and import guantities, campany profiles, bio-
medical applications and material specialities have been analysed.

2005, 150 pages

Keywords: Implant materials, biomedical applications, orthopedics, production and
market analysis
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SIMGELER DiZINi

CAD Bilgisayar Destekli Tasarim Program
CAM Bilgisayar Destekli Imalat Program
CNC Niimerik Kontrollii Tezgah

LRS Uzatma Fiksatorleri

DCP Delikli Tibia Plak

ECF Ilizarov Eksternal Fiksat6r Sistemleri
DCS Dinamik Kondiilar Plaklar

TUV Uretim Hizmetleri (Management Service)
TOV Uretim Hizmetleri (Product Service)
Kisaltmalar

DAF Dinamik Aksiyel Fiksatrler

NUKD Net Ulusal Katma Deger

NKD Net Katma Deger

Yabanci kelimeler

Inert :Viicuttaki stvilardan en az etkilenen
WaxPro :Protetik Restorasyon Uretimi
Plasti-bone : Suni kemik imalat1

Steinmann ¢ivi :U¢ kasm yivli ¢ivi

Neroepiteli :Sinirsel epitel

Corpus geniculatum laterale :Yanal geniculate ¢ekirdegi
Cochlear Implant Kisiye 6zel kulak i¢i isitme Implants;

Ilizarov Eksternal Fiksatdr Sistemleri:Kemigin ince teller ve/veya schanz vidalar
ve gemberlerle tespit edildigi bir sistemdir.

Sfer :Kiigtik hacimli kitleler

Nétralizasyon :Asit veya baz 6zellikli bir eriyigin asit veya baz
katarak nétral hale getirme

Tenon :Birgesit kilif

Endoftalmi :Go6z i¢i doku iltihabi

Greftleme :Kist, timér veya bagka nedenlerden dolayr kemik
bosluklarindaki eksikliklerin kemik pargalariyla
doldurma iglemi

Hidroksiapatit :Kemik ve dig matriksinde bulunan ve bunlara
saglamlig1 veren madde

Interferens :Viriis liremesinin 6nlenmesi igin yapilan iglem
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1. GIRiS

Implant malzemeler; biyomedikal uygulamalarda kemikteki kirk ve deformitenin
diizeltilmesi igin dokulara biyoaktif olarak sabitlenen, Inox, Paslanmaz Celik,
Titanyum, Aluminium Alloys ve CrCoMo veya Titan alasimlarindan olugan, CE ve ISO
imalat standartinda tiretilen ve FDA belgeli olarak ta ithal edilen; vidalar, ¢iviler, pinler,

burglar, cemberler, fiksatérler v.b. malzemelerdir.

Implant malzemeleri; Ortopedi ve Travmatoloji, Dis Hekimligi, Beyin ve Kafatast
Cerrahisi, Cene ve Yiiz Cerrahisi ve Goz Cerrahisi basta olmak iizere biyomedikal
uygulamalarda 6nemli yer teskil etmektedir. Implant malzemelerin tip alaninda 6nemli
gelisimlere katkis1 oldugu Dbilinmektedir. Bu agidan implant konusunda

Universitelerimizde son yillarda bilimsel ¢alismalar 8nemli Slgtide artmagtir.

Biyoaktif malzemeler, 5zel biyolojik aktivite olusturmak igin dizayn edilirler. istenilen
biyolojik aktivite, biyoaktif malzemelerin canh viicut dokusu ile kaynasip, temas
halinde oldugu kemik ile ara yiizeyde kuvvetli bir bag olusturmasidir. Uygun bir
biyoaktif malzemeden iiretilen implant kullanimiyla implant ve kemik arasinda ¢abuk
ve kuvvetli bir bag olusturulur. Boylece, implant malzemelerin herhangi bir mekanik
sabitlestirme y6ntemi (vidalama gibi), kemik ¢imentosu (polimetilmetakrilit), veya
kemik dokularinin ylizeyden igeriye dogru biiytiyebilecegi, 6zel olarak dizayn edilmig
gozenekli ylizeye sahip implant malzeme kullanimi gerekmeksizin sabitlestirilmesi
saglanir (Harkess, Ramsey ve Ahmadi 1992).

Implantlar organizma i¢in herhangi bir yan etkisi olmayan maddelerden yapilmis ve
yillardir yogun aragtirmalara tabi tutulmugtur. Bu maddeler genellikle titanyum gibi
metaller ve hi¢ bir zaman canli bir organizmanin parcasi olmayan benzeri diger
maddelerdir. Viicudun bunlara karg: antigen iiretip kalp ve bobrek transplantlarinda
oldugu gibi reddetmesi miimkiin degildir (Bilim ve Teknik 2002).



Ulkemizde implant malzemelerinin seri kullammina baslandiktan sonra, degisik
implant tipleri tiretilmeye baglanmistir. Ancak giintimiizde en popitiler olan implant tipi
‘vida’ gekilli olanlardir. Vidalar, kemik tespitinde ve degisik implantlarin kemige
sabitlenmesi maksadiyla kullamlirlar. Vidalarin tiimii AO-ASIF tekniklerine uygundur
ve ISO 5832-1 ile ISO 5832-3 standartlarna uygun ham malzemelerden
tiretilmektedirler (Order 2004).

Implant plaklari, biyomedikal uygulamalarda 6nemli bir yer tegkil etmektedirler.
Femur, tibia ve humerusun metaphyseal ve diaphyseal kirik kombinasyonlarinda
kullanilirlar. Diz, ayak bilegi, kalga, omuz ve dirsek eklemlerine uyacak sekilde
bigimlendirilmiglerdir. Viicutta siirekli veya gegici bir siire kalabilirler. Plaklarin ttimii
ISO 5832-1 standardina uygun cerrahi paslanmaz ¢elik ham malzemeden
Uretilmektedirler.

Fiksatorler travmatolojide o6zellikle travmali hastanin acil miidahalesinde, agik
kiriklarda, damar yaralanmali kirik olgularinda kullanim yeri bulmaktadir. Bilinci
kapali, genel durumu bozuk ve reanimasyon servislerinde takip edilen hastalarin ilk
tedavisinde &nemli yer tutmaktadir. Tek planli el-bilek fiksatort, distal radyus
kiriklarimin tedavisinde kullanilmaktadir. Bu sistem ile birlikte @3mm lik schanz
vidalar kullanilir. Total diz protezinin iizerindeki AO Tip A kiriklarinda, tekli ve goklu
kiriklarda, deformite diizeltmelerinde, kemik uzatmalarinda, tiimor tedavilerinde,
transvers diizeltmelerinde ve trokanter mindr kiriklarinda kullamilirlar. Diger
alanlardada kullanimlar1 mevcuttur (Olcay, Bilgili ve Utkan 1996).

1) Civi ve teller

-Kirschner teli: Metafiziel ve epifiziel bolgedeki kiiglik fragmanlarin tespitinde
kullanilir.

~-Steinmann ¢ivisi (ug kism yivlidir).

-Kaniile ¢ivi

- “U” ¢ivisi.

-Knowles ¢ivisi. Cocuklarda femur tist ug kiriklarinin tespitinde kullanilir.



2) Vidalar

-Kortikal vida: 4,5; 3,5; 2,7, 2 ve 1,5 mm c¢apindadir. Transvers ve kisa oblik
kiriklarda plak ile birlikte kullanilmalidirlar. Kortikal kemikte kullanilir.

-Spongioz vida: 6,5 ve 4 mm ¢apindadir. Metafizyel bolge ve spongioz kemikte
kullanilir.

-Malleol vidasi: Medial malleol kiriginin tesbitinde kullamilir. 4.5 mm ¢apindadir.

3) Plaklar

-Notral plaklar: Rediikte edilen kirig1 oldugu pozisyonda tesbit eder.
-Kompresyon plagi (DCP) : Kirik hattinda kompresyon saglar.

-Biyolojik kompresyon plagi (LCDCP). Plagin altinda dolasimin devamini saglar.
-Semitiibiiler plak: Ulna ve fibulada kullanmilir. 1/3, 1/2 tiibiiler tipleri vardar.

-T plak

-L plak

-Kobra plak

-Buttress plak: Tibianin plato ve pilon kiriklarinda tercih edilir.

4) Plakli vida ve ¢iviler
-DHS (dinamik kalga vidas1): Femur iist u¢ kiriklarinin tesbitinde kullamilir,
-DCS (dinamik kondiler vida): Femur kondiler kiriklarinda kullanilir.

5) Intrameduller ¢iviler

Meduller kanalin dar kisminda ¢ok pargali olmayan kiriklarda tercih edilir.

-Kilitsiz intrameduller giviler

-Kiintscher

-Ender

-Kilitli intrameduller ¢iviler: Civinin proksimal ve distalinden gegen vidalar ile daha
stabil fiksasyon saglar, rotasyona miisaade etmez.

-Russell-Taylor

-AO/ASIF

-Uniflex



6) Eksternal fiksator

Avantajlar:

a) Rijit fiksasyon saglar.

b) Kompresyon, nétralizasyon, distraksiyon yapilabilir.

c¢) Yaranm takibini kolaylagtirir.

d) Greftleme gibi ek ameliyatlar kirik hatti bozulmadan yapilabilir.

e) Proksimal ve distal eklemlere erken hareket saglar.

f) Posterior yumusak dokulara basi olmadan ekstremite eleve edilebilir.
g) Erken mobilizasyon saglar.

h) Lokal anestezi yeterli olabilir.

1) Enfekte kiriklarda ve enfekte nonunionlarda rijit fiksasyon saglar.

Tipleri :

a) Unilateral fiksator

b) Iki diizlemli fiksator

c) Sirkiiler fiksator (Russell 1992).

Bu ¢aligmada; implant malzemelerinin 6zellikleri, liretim gesitligi ile tiretim perspektifi,

pazar analizi ve biyomedikal uygulama alanlari {izerinde durulmustur. Ulkemizde

implant {ireten firmalarin; {iretim hacimleri, tiretim tlirleri, ihracat ve ithalat miktarlari,

hangi tilkelere ihracaat yapip, hangi iilkelerden ithalat yaptiklari, girket profilleri ve

tilkemiz ekonomisine katkilari, detayilar ile incelenerek analizleri yapilmigtir.

Caligma 5 boliimden olugmaktadir. 1 bslim girig, 2. b6lim kuramsal temeller, 3.

boliimde materyal ve yontem, 4. b6liimde aragtirma bulgular1 ve 5. boliimde tartirsma

ve sonuca yer verilmigtir.



2. KURAMSAL TEMELLER

Gegmigte, bir doku hasar gordiigti veya iglevini yitirdiginde ¢6ztim, bu dokunun
uzaklagtirilmasiydi. Ancak gectifimiz yiizyilda yapilan ¢aligmalara bagli olarak,
gelismis tilkelerde insan yasam siiresi 80 yilin {izerine ¢ikt1. Ozellikle gectigimiz 40
yilda, yasam kalitesinin de azalmamasi ig¢in hasarli dokunun yerine saglaminin

yerlestirilmesi 6nem kazandi. Yapilan iglemlerden biri trans, digeri ise implantasyondur

Transplantasyonda, hastanin kendi dokusu veya bagka bir insandan ya da hayvandan
alman dokularin kullanimi sz konusu olup implantasyonda ise implantlar dokulara
biyoaktif olarak sabitlenip, hasarli doku yeniden kullamma sunulmaktadir. Son
gelismelerle ortopedik, kalp-damar ve dig implantlarinin kullanim 6mrii 15 yilin tizerine
ctkmigtir. Ozellikle implantlarin dokulara biyoaktif olarak sabitlenmesi, ortopedik
protezlerin 6mriiniin uzamasinda ¢ok etkili olmugtur (Ayding6éz 2002).

Implant malzemeler konusunda, eksikliklerin giderilmesi, milli ekonomimiz tizerindeki
yiikiiniin hafifletilmesi ve diga bagimlilig1 enaza indirmek ig¢in gerekli olan; isgiicti,
makine, hammadde, bilgi, yénetim ve sermaye gibi kaynaklarin yerinde kullanilmasi ve
koordinasyonu saglanmalidir. Son yillarda oldukg¢a popiiler olan bu konu bir gok

aragtirmaci tarafindan aragtiriimgtir.

Olcay vd (1996) Bioabsorbable veya Biodegredable Implantlar ve bunlarin kullanim
alanlarindan biri olan ve genellikle ortopedi'de kullamlan biomateryallerin Inox,
Paslanmaz Celik, Titanyum, Aluminyum alagimlari ve CrCoMo veya Titan alagimh
implantlardan olustugunu ortaya koymuslardir. Erdinler vd (2004) Tirkiye'de kalici
kalp pili implantasyonunun durumu ve implante edilen kalp pili kullanim alanlarimi
belirtmiglerdir. Altintag vd (1999) metaller, polimerler, plastikler, fluorokarbonlar ve
seramiklerin implant olarak kullamldigim ve ¢esitli implantlara ait kullanim alanlar1 ve
Ozellikleri, silikon implantlarin avantajlan ve dezavantajlann  hakkinda bilgi

vermiglerdir.



Ayding6z vd (2000) Biometaryeller doku ile etkilesmeleri ve sik karsilagilan aginma
mekanizmalann konusundaki, tipta biyomateryal kullanimina ve biyomateryal doku

etkilesimi ile degigik asinma mekanizmalar tizerinde durmuglardir.

Hanci vd  (2000) Norosiriirji pratiinde kullamilan implantlarlarin  tanitimim
yapmiglardir.  Glinlimiiz nérosiriirji pratiginde degisik amagla birgok gereg
kullamimaktadir. Bu ¢aligmada  sikbikla kullamilan bazi gereglerin tanitimi
amaclanmigtir. Shuntlar, drog pompalari ve sinir stimiilatorleri pek ¢ok patolojik
tablonun tedavisi amaci ile kullamlabildigini tespit etmislerdir. Dogan vd (1999) son
yillarda cerrah ve biyomedikal mithendislerin ortak gabalartyla &zellikle implantasyon
i¢in dizayn edilmig bir ¢ok materyal iiretilmesi hakkinda ¢aliyma yapmaislardir. Yapilan

¢aligma sonucunda implantasyon i¢in dizayin edilebilen meteryaller gelistirmiglerdir.

Halici vd (2001) Kompleks Proksimal Femoral Kiriklarimn Intrameduller Civilerle
tedavisini anlatmislardir. Biyomedikal uygulamalar igin Intrameduller Civilerin 6nemi
tizerinde durmuglardir. Intrameduller Civiler kanalin dar kisminda gok pargali olmayan
kiriklarda tercih edildiklerini saptamiglardir. Civinin proksimal ve distelinden gegen
vidalar ile daha sitebil fiksasyon sagladigim gérmiiglerdir.

Cimenoglu vd (1999) bir kemik tespit plakasinda hasar analizi raporu hazirlamiglar ve
raporda kemik tespit plakasindaki hasarin ne Olgiilerde gergeklestigini tespit etmislerdir.
Uretimde ne kadar kaliteli malzeme kullanilirsa kullamlsin, standart tiretim y&nteminin
uygulanmamas: halinde protez malzemelerde hasarin gergeklesme durumunun

ka¢imlmaz oldugunu ortaya koymuslardir.

Aydingéz vd (2002) genel olarak Biyomedikal uygulamalar iginde sik kullamlan
ortopedik implant tiirlerini anlatmiglardir. Ayrica {iretildikleri materyallerle ilgili genel
bilgiler vermis ve implant kullanim ile ilgili sorunlara da deginmiglerdir. Kayali vd
(1985) implant malzemelerinin sekillendirme yontemlerini anlatmiglardir.

Cansu vd (2002) titanyum dis implantasyonlarindaki gevseme probleminin kontak
mekanizmast modellenmesi yardimiyla giderilmesi anlatilmigtir. Caligmada; titanyum



dis implantlarindaki gevseme problemini gidermigslerdir. Sagat vd (2002) {istgene
total digsizlik vakalan igin implant destekli sabit protez uygulamalarinda farkli alveol
ark formlar1 ve implant pozisyonlarinin implantlar ¢evresindeki stres dagilimina olan
etkisinin, fem analizi yOntemiyle incelemiglerdir. Fem analizi ydntemi sonucunda
implant pozisyonlarimin implantlar ¢evresinde stres dagiliminin séz konusu oldugunu

ortaya koymuslardir.

Kiremit¢i vd (2002) y6nlendirilmis doku rejenerasyonu teknigini kullanarak bariyer
olarak kullanilan zar epitel dokunun koke dogru {iiremesini engellemisler ve
rejenerasyon igin gerekli periodontal ligament hiicrelerinin iyilesme alaninda

¢ogalmasini saglamaiglardir.

Ugisik vd (2003) Tip, Biyoloji ve Malzeme Bilimi; canlt varliklarin normal ve
patolojik durumlarindaki yapr ve Ozelliklerinin ‘“Malzeme Bilimi” yontemleri ile
incelenebilmesini, arada benzerlik bulunarak veya biyolojik varliklann istiin
niteliklerinden esinlenerek yeni mithendislik yapilarinin ortaya ¢ikanlabilmesini,
biyoloji ve biyolojik olaylardan bagimsiz olarak tamamiyle Malzeme Bilimi ve
Miihendisligi sayesinde iiretilen cihaz, alet, implantlar vb iligkisini agiklamiglardir.
Boylece hem farkli gibi gériinen iki ayr1 brangin ne kadar i¢ i¢e oldugunu, birbirleri igin
gerekli olabilecegi, mevcut ve mevcuda ilave edilecek bilgilerle akademik ve teknolojik

imkanlar saglayabilecegini g6stermislerdir.

Yarali ve Yilmaz (2004) seramik malzemelerin sahip oldugu iistlin 6zelliklerini
aragtirmiglar, SMK (seramik matriksli kompozitler) herhangi bir risk olmadan yiiksek
sicaklifa ve air ¢evre sartlarina karsi dayanim gosterdiklerini ve hafif, gligli, yiliksek
korozyon dayanimina sahip olan ve yiiksek sicaklik sartlarinda {istiin performanslar
g6steren SMK larm bir ¢ok kritik uygulamada ve pek ¢ok endiistriyel alanda bagarili bir
sekilde kullamilabildiklerini belirtmislerdir.

Saklakoglu vd (1999) iyon implantasyonu yontemiyle yiizeyi farkli tip elementlerle
modifiye edilmis 316L tipi paslanmaz c¢eligin yiizey karakteristiklerinin
kargilagtinllmas1  yapilmigtir. 316L tipi paslanmaz g¢eligin yiizey karekteristiklerinin



farkhlik g6sterdigini bu farklilifinda 6nemsiz derecede oldugunu tespit etmiglerdir.
Ozgelik vd (1997) ortopedik metalik implant Co-Cr-Mo alagimmin korozyon
davramgim elektrokimyasal yontemle incelemiglerdir. Bodur vd (1997) 316 L
paslanmaz ¢elik cerrahi implantin korozyonlu yorulma dayammlarim1 incelemiglerdir.
Cakir vd (2004) tibbi uygulamalarindan 6nce 316L paslanmaz geliginden imal
edilmis kal¢a protezinin yorulma hasarina kargi olan hassashfimn belirlenmesi igin
316L paslanmaz geliginin kalga protezi giivenilirligini test etmiglerdir. Bu asamada
316L paslanmaz ¢eliginin se¢im nedenlerini ve kalga bolgesinin anatomisini
incelemisler, kalga hareketleri ve bunlar1 saglayan kas gruplarimi tanmimlamiglardir. Bu
yorulma deneyi siiresince, viicut ortaminin pH degerinin simiile edilebilmesi igin
deneysel ¢aligmalar Ringer Solilisyonu iginde yapmislardir. Ayrica Thompson Kalga

Protezi'nin tammini irdeleyerek kullanim alanlar1 ve uygulamalarini g8stermislerdir.

Giglii vd (2004) Implant malzemelerinin &zelliklerini incelemislerdir. Yapilan
incelemede uyumluluk &zellikleri, tiretim ozellikleri, alagim Ozellikleri ve mekanik
ozelliklerini ortaya koymuglardir. Ataoglu vd (1995) kemikici dental implantlarim
klinik, radyolojik ve mikrobiyolojik y6nden incelenmiglerdir. Demirbag vd (1995)
farkly iki tip implant dizaymmn implant ve kemik ara ylizeyi tizerindeki stres
dagilimina etkisini, ti¢ boyutlu sonlu elemanlar stres analiz yontemiyle incelemislerdir.
Sénmez vd (1994) kemikigi ve subperiosteal implant uygulamalar1 ve bazi implant
sistemlerinin kanat yiikii altindaki direngleri konusunda deneysel aragtirmalar

yapmuglardur.

Bilgin vd (1999) MRG sekanslarinin ortopedik implant malzemeli hastalardaki
etkilerini aragtirmiglardir. Cakir vd (2004) implant malzemeler iizerine HAP
kaplamalan tireterek, SEM, XRD ve DTA/TGA kullamp, bu filmlerin yapisal ve
kimyasal 6zelliklerinin karakterize edilmesiyle, insan viicuduna yerlestirilen implant ve

protezlerin sabitlenmesi lizerindeki etkilerini aragtirmiglardar.

Karshoglu ve Torlak (2004) 17-45 yaglar1 arasinda 8 ‘i kadmn, 11°i erkek toplam 19
hastaya OH-Apatit sfer implantasyonu uygulayarak, implant ekpozisyonu goriiliip

goriilmedigini aragtirmiglardir.



William vd (1791) Madagaskar’daki Manakara bolgesi yakinlarindaki Karakum
denilen yerde galist1g1 sirada esasim belirleyemedigi bir metal 'olan Titanyum’u bulmusg
ve Manakara gehrinin adindan esinlenerek metale “Menakirit” ismini vermislerdir.
Martin vd (1795) yaptid1 ¢alismaya dayanarak bu metalin yeni bir element oldugunu
ispatlamis ve Yunan mitolojisinde topragin ilk oZullarinin isimleri olan “Titansdan

esinlenerek bu metale “Titanyum” ismini vermiglerdir.

Amerikan Dighekimleri Birligi (ADA) (1996) kemik i¢i implantlarin parsiyel ve total
digsizliklerdeki tedavi segenefine karsi tutunumunu giincellestirmistir. Bu
giincellestirmede; ADA tarafindan kabul edilebilir kemik i¢i implantlarin, saf veya
alagimli titanyumdan yapilanlar dahil, yalmz dikkatlice se¢ilmis hastalarin tedavisinde,
ilgili fayda ve riskler tam olarak hastayla tartigilarak uygulanabilirligini gostermiglerdir.

Materialise (Belgika) firmas1 (2000) SimPlant yazilimi1 yardimiyla implant uygulama
tasarimi yapmigtir. Tasarimda implant cerrahisinin planlanmasinda kemik densitesi,
kompakt/spongidz kemik orani ve anatomik olugumlar agisindan 3 boyutlu olarak ¢ene
kemigi analizinin 6nem tagidigin1 ve hassas bir sekilde cerrahinin gergeklestirilebilmesi

icin hastaya ait 6zel delme kilavuzlarinin 3D olarak tasarlanmasini saglamiglardur.

Dogan vd (1999) ideal bir fiksasyon sisteminde; yeterli sertlik ve gerilim kuvveti,
doku reaksiyonunun en az diizeyde olmasi, kemik iyilesme siirecinde bir gecikmenin
olmamasi, intrakranial bir hareketin s6z konusu olmamasi, goriinmemesi ve elle
hissedilmemesi, ayrica bir operasyonla tekrar gikarilma zorunda kalinilmamasi gibi
ozelliklerin hepsini tagididini tespit etmiglerdir. Dogan vd (1999) fonksiyonel olarak
¢ok onemli bir bslge olmasi nedeniyle KBB alaninda protezlerin sik olarak
kullanildigin1 tespit etmigler ve implantasyon igin dizayn edilmis birgok materyal
iretmiglerdir. Giiglii vd (2004) metalik protezler ve bir kalga eklem protezinin hasar
analizini yapmiglardir. Yapilan incelemeler sonucunda incelenen protezin iki ayr
pargamn kaynakla birlestirilmesi yoluyla iiretildigi ve kaynak dolgusunun tiim kesiti

doldurmadifim1 belirlemiglerdir.
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Alanyal1 vd (2002) biyoaktif 6zellikte cam-seramik malzemelerin geligtirilmesi ve
anjioplastide kullanilmak {izere Ti bazli alagimlarin althik malzeme olarak kullanildig:
ve lizerinde yiiksek kan uyumluluguna sahip olan Ti bazli intermetalik ince film
kaplanmasiyla olugturulan kompozit stent malzemelerini gelistirmiglerdir. Tas vd
(1996) apatit ve wollastonit kristal fazlalarin igeren yeni bir biyoaktif cam-seramik
malzemenin toz metalurjisi yontemleri kullamilarak, iiretim fizibilitesini inceleyip,
Na,0-Ca0-Mg0-A1,0;-Si0,-POs-CaF, sisteminde uygun bir kompozisyonun

tiretilebilecegini saptamiglardir.

Cakir vd (1999) silikon-iiretan kopolimerler simflar1 biyo-kararlilik, fiziksel &zellik
avantajlari  ve iglenebilirlik gibi daha Onceden konvensiyonel poliiiretan
biyomalzemeler tarafindan saglanamayan o6zellikler igerdigini tespit etmiglerdir.
Silikon-iiretan kopolimerler g¢ok ¢esitli medikal {iriin fabrikasyonuna gelecek
saglayabilecegini belirtmiglerdir.

Perry vd (1991) OH-Apatit kompleks bir kalsiyum fosfat tuzu (Ca;o(PO4)s(OH),) ve
insanda kemigin inorganik kisminin ana elemam oldugunu belirtmislerdir. Okyanustaki
mercanlarm iskelet sisteminden elde edilen OH-Apatit, kalsiyum karbonatin &zel
hidrotermal bir reaksiyon ile kalsiyum fosfata donlistiiriilmesi sonucu insan sponji6z
kemik yapisina tamamen benzer bir hale getirilmesi ve insanlarda non-toksik, non-

allerjenik ve biokompatibl oldugunu gostermislerdir.

Tas vd (1999) Nano-tanecikli (50 nm ortalama tane boyu) HA tozlarinin, saf su yerine,
“biyomimetik” kogullarda, laboratuvarda formiiliinti gelistirerek, sentetik olarak
hazirlaklan yapay plazma ve viicut sivilar kullanarak kimyasal ¢oktiirme stiregleri ile,
37°C ve pH=7.4’te liretimini gergeklestirmiglerdir. Hayek vd (1963) Yapay kemik
uygulamalarinda ve &zellikle ortopedi'de kullanim alanm1 bulunan, kimyasal bakimdan
homojen kalsiyum hidroksiapatit (HA) tozlarim kimyasal ¢oktlirme ySntemi kullanarak
sentezlenmiglerdir. Biyoseramik tozlarinin 800°-1000°C aralifinda sittiklarinda
bozulduklar1 ve TCP fazmma doniigtiikleri gérmiiglerdir.
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Engin vd (1999) Sol-jel-esasli, laboratuvarda gelistirdikleri 6zgiin daldirma-kaplama
(“dip-coating™) yontemi ile titanyum veya paslanmaz gelik plakalarin yiizeylerine, 5 ile
150 cm aras1 degistirilebilir kalinliklarda, HA kaplanmasinin miimkiin oldugunu

gostermislerdir.

Smith vd (2001) Seramik matriksli kompozitler (SMK), seramik malzemelerin diigiik
tokluk ve darbe dayanimi Ozelliklerini iyilestirmek ig¢in geligtirilmis malzemeler
oldugunu; SMK, yiiksek sicaklik dayanimlar, yliksek korozyon direngleri ve mekanik
Ozellikleri sayesinde kesici takimlar, aginmaya dayanikli pargalar, uzay sanayi askeri

sanayi ve biomedikal alanlarinda kullanilabilecegini tespit etmiglerdir.

Ayhan vd (2002) metaller ve seramiklerin “elastik modiil” ile tanimlanan sertlik
dereceleri, insan viicudunda ki sert dokulara oranla 10-20 kat daha fazla oldugunu tespit
etmiglerdir. Prewo vd (1980) eski yontemlerle iiretilmis kompozitler daha diisiik
poroziteli matrikse sahip oldugunu buna ragmen proseslerin daha yavas oldugunu
tespit etmiglerdir. Yeni geligtirilmis prosesler ile yiiksek poroziteli matriksler

iretmiglerdir.

Aydingdz vd (2002) ¢ene ve yiiziin herhangi bir bolgesindeki bir defekti (kaybi-
eksikligi) tamamlamak igin kullanilan dental implantlar1 ay1 zamada; kulak, burun, goz,
yiiz ve bunlarin kombinasyonunu igerecek doku kayiplarinin tamaminda protezin
tutuculugunu artirmak iginde kullamlabileceginide tespit etmiglerdir.

2.1.Implant Malzemeler

2.1.1. implant malzemelerin &zellikleri

Uyumluluk

Implant malzemelerinin &zelliklerinin inceledigimizde Cizelge 2.1°de verildigi gibi

genel olarak; paslanmaz gelik, kobalt bazli alagimlar, titanyum ve titanyum bazlh
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alagimlar olustugu gériilmektedir. Bu alasimlar implatlarla doku arasinda bir uyumluluk
saglamaktadir. Bu uyumluluk 6zellikleri;

1.Hiicre reaksiyonlar1 saglar.

2.0zelliklerdeki degisim.

3.Mekanik- kimyasal ve fiziksel bozulmanin sonucu bolgesel gegici degisimler saglar.

4 Zararl: sistematik degisimler gosterir.

Mekanik ozellikler

1. Elastiklik 6zelligi,

2. Akma mukavemeti, stineklik 6zelligi,
3. Tokluk 6zelligi,

4. Zamana bagli deformasyon 6zelligi,
5. Siirtinme ozelligi,

6. Kopma mukavemeti 6zelligi,

7. Yorulma dayanimi 6zelligi,

8. Asinma dayamimu ve sertlik 6zelligi

Uretim asamalar

Fabrikasyon metodlari,

Biitiin ihtiyaglan kargilama ve uygunluk gésterme,
Kullanilan malzeme kalitesi,

Miikemmel yiizey kalitesi,

Malzemelerin giivenli ve etkin serilizasyon yapilabilme yetenegi,

AN T o

Uriin maliyetinin belirlenmesi.
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Cizelge 2.1. Implant malzemelerinin alagimlar (Giiglii, Celik, Akoy, Cizmelioglu ve
Kayali, 2004).

Paslanmaz Kobalt Bazh Titanyum ve
Celik
Alagimlar Titanyum Bazh
Alasimlar
ASTM F- ASTM F-75, ASTM F-67 (ISO
Gisterim 138 ASTM F-799 5832/11),
ASTM F-1537 ASTM F-136(ISO
Dokiim ve 5832/11),
Do6vme
ASTM F-1295
Dokiim ve Dévme
Fe(bal.), Co(Bal.), TI(Bal.),
Bashca Alagmmlan Cr(17-20), Cr(19-30), Al(6),
NI(12-14), Mo(0-10), V(4),
Mo(2-4) Ni(0-37) No(7)




Cizelge 1.1’in devam

14

Bulunabilirlik, Asmnma Dayanimi, | Biyolojik
Avantajlar Diistik Maliyet, gorozyon Uyumluluk
ayanimi,
Isleme olayhg Korozyon
Yorulma Dayanimi
Dayanimi,
Yorulma Dayanimi
Gegici Disgilik dokiimleri, | Modiil olarak tiim
Oncelikli Pargalarda Protez saplari, kalga Protezlerinde
11
Kullammbts (Kirilma) Yiik tagiyici (CoCrMo
pargalarda veya Seramik),
Femur bag1 olarak
uzun dénemli veya
gecici pargalarda.

2.1.2. Paslanmaz ¢elik implantlar

-Bilegsime nikel ilavesiyle Ostenit olarak isimlendirilen demir fazinin, oda sicaklifinda
eldesi miimkiin hale gelir. Bu sebepten dolay1 gelik Ostenitik paslanmaz gelik olarak

isimlendirilir.
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-[Ik implant uygulamalarda iyi dayamimi, deformasyon sertlesmesi ve korozyon
dayanimi nedeniyle tercih edilmigtir.

-Uzun 6miirli kullamiminda Ni+2, Cr+2, Cr+3“lin insan vucuduna yayilmasi olasilifi
nedeniyle, gegici olarak takilan implantlarla kullanimlari sinirlidir (Bodur 2001).
-Glinlimiizde ortopedik implantlar i¢in vida, sabitleyici ve tel olarak
kullanilmaktadirlar.

ASTM F55 ve F56 standardina gére Grade 1 ve Grade 2 kalite paslanmaz geliklerin
mekanik 6zellikleri ve kimyasal kompozisyonlari. ASTM F55 standardina gére, kalga
eklem protezlerinde malzeme olarak AISI 316 paslanmaz gelik kullanilanlar, Grade 1,
AISI 316L paslanmaz ¢elik kullanilanlar Grade 2 olarak simiflandinlmaktadir, TS
10231°de AISI 316L hem Tip 1 hem de Tip 2 olarak simiflandiriimaktadir. Goz ile
yapilan incelemede, hem TS 10231, hem de ASTMF 983-86 standartlarinda protez
lireticisinin ve protez iiretiminde kullanilan metallerin sembollerinin protez iizerinde
bulunmas1 gerekmektedir. TSE “Femur Bagi Protezi-Metal” baglikli TS 10231 no.lu
Tirk Standardina gore protezlerin monoblok olarak iretilmis olmasi gerektigi
belirtilmektedir. Bu standarda gére protezin monoblok olup olmadii radyolojik
muayene ile tespit edilmelidir (Cakur, Celik, Toparli, Havitgioglu ve Ak 2004).

2.1.3. Biyoaktif ozellikte cam-seramik malzemeler

Biyoaktif ozellikte cam-seramik malzemelerin gelistirilmesi ve anjioplastide
kullanilmak {izere Ti bazh alagimlarin althk malzeme olarak kullamldig: ve iizerinde
yliksek kan uyumluluguna sahip olan Ti bazli intermetalik ince film kaplanmasiyla
olusturulan kompozit stent malzemelerinin gelistirilmesi saglanmistir. Biyoaktif
malzemeler, 6zel biyolojik aktivite olugturmak icin dizayn edilirler. Istenilen biyolojik
aktivite, biyoaktif malzemelerin canli viicut dokusu ile kaynagip, temas halinde oldugu
kemik ile ara yiizeyde kuvvetli bir bag olugturmasidir.

Uygun bir biyoaktif malzemeden iiretilen implant kullanimiyla implant ve kemik

arasinda ¢abuk ve kuvvetli bir bag olugturulur. Béylece, implant malzemelerin herhangi
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bir mekanik sabitlestirme yOntemi (vidalama gibi), kemik ¢imentosu
(polimetilmetakrilit gibi), veya kemik dokularinin yilizeyden igeriye dogru
biiyliyebilecegi, Ozellikle dizayn edilmis gozenekli ylizeye sahip implant malzeme
kullanim1 gerekmeksizin sabitlegtirilmesi saglanir. Biyoaktif malzeme ile kemik
arasindaki ara yiizeyin mukavemeti o denli yiiksektir ki, implant malzemenin baglant:
halinde bulundugu kemikten ayrilmasi igin ya implanti ¢evreleyen kemik yapisini ya da
implantt kirmak gerekir. Apatit ve wollastonit kristal fazlalarim igeren yeni bir
biyoaktif cam-seramik malzemenin toz metalurjisi yontemleri kullanilarak, {iretim
fizibilitesini inceleyip, Nay;O-CaO-Mg0-A1,03-8i0,-POs-CaF, sisteminde uygun bir
kompozisyonun Uretilebilecegi saptanmugtir. Klinik ydnden ideal damar
endoprotezlerinin hizli ve giivenilir takilabilmesi ve hem bio uyumlu hem de
antirombojen olmasi gerekir. Bagarili bir uygulama igin bu malzemelerin ayrica
ameliyat sirasinda kiviimli damarlar boyunca emniyetli kilacak diisiik bir rijitlik ile
ameliyat sirasinda ve ameliyat sonrasi kontroller igin gerekli yiiksek yapisal integrite,
yiiksek genigleme (dilatasyon) ve iyi X-1gin goriintimlii olmalan arzulamir. Tim bu
malzeme gereksinmeleri piyasada bulunan sistemlerle yalnizca kisith olarak
gergeklestirilir (Tas 1996).

Damar destegi olarak bagarnii klinik uygulamalar igin katmanlama o&zelliklerinin
yanisira, stentlerin dilatasyonunda kaplama-tagiyict malzeme arasi baglanti mukavemeti
ile tagtyic1 malzeme 6zellikleri biiyiik rol oynar. Katmanin zedelenmesi, &rnedin ¢atlak
olugumu sonucu kan uyumlulugu kaybolur. Bu nedenlerden dolay: tagiyici malzeme ve
katman 6zelliklerinin kan temas yorelerinde yapilacak metal uygulamalarina etkisinin
sistematik olarak aragtinlmasi gerekmektedir. Bu alanda; Ti bazl1 alasimlardan tagiyici
malzemenin iretilerek arzulanan &zellikler dogrultusunda 1s1l islemlenmesi ile elde
edilen malzemenin PVD (Fiziksel Buhar Fazindan Katmanlama) yontemiyle Ti bazli
intermetalik esash iletken ince film ile kaplanarak stent uygulamasi i¢in uygun bir
kompozit malzeme tiretilmesi saglanmigtir (Alanyal 2002).
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2.1.4. Titanyum implantlar
2.1.4.1. Titanyum ve alagimlarmin uygulama alanlan

Son yillarda titanyum ve titanyum alasimlarinin, medikal ve dental uygulamasinda
ciddi bir artig gériilmektedir. Geleneksel olarak titanyum kullanimi uzay, ugak ve deniz
sanayi alanlarinda yogunlagmigtir. Metalin kuvvetli ve rijit yapisi, diigiik 6zgiil agirlig:
ve goreceli hafif olugu, yiiksek sicakliklara dayamiklilifi ve korozyona karsi direnci
kullanimin bu &6zel alanlarda yayginlagmasina neden olmustur. Son otuz yilda metalin
yeni isleme yo6ntemlerinin gelisimine paralel olarak biyomedikal apareylerdeki ve
dental implantlardaki kullanimi artmaktadir (Nakamura, Kokubo, Kim ve Miyaji
1996).

Titanyum 25 yildan daha g¢ok siireden beri kemik igi ve suberiostal implant olarak
kullanilmaktadir. Kemik i¢i implantlar ¢ubuk, post ve bigak seklinde saf veya alagimh
titanyumdgm yapilir. implant yiizeyindeki oksit tabakasinin inert etkisi, fizyolojik sivi,
protein, sert ve yumusak dokunun metal yiizeyini kavramasini saglar. Canl1 doku ve
implantin  statik ve fonksiyonel olarak bu birlesme islemine, osseointegrasyon
denilmektedir. Titanyum ayrica bio-uyumlu implant malzemesi olarak da bagariyla
kullamlmigtir. Cihaz dizayninda ve klinik uygulama tekniklerindeki stirekli gelismeler
iyi kabul goren ve Ongoriilebilir bir islem olusturmugtur. 1996’da Amerikan
Dishekimleri Birligi (ADA)’nin bilimsel isler konseyi, kemik i¢i implantlarin parsiyel
ve total digsizliklerdeki tedavi se¢enegine karsi tutunumunu gilincellestirmistir. Bu
glincellestirmede; ADA tarafindan kabul edilebilir kemik i¢i implantlarin, saf veya
alasimli titanyumdan yapilanlar dahil, yalmz dikkatlice se¢ilmis hastalarin tedavisinde,
ilgili fayda ve riskler tam olarak hastayla tartigilarak uygulanabilirligini bildirilmigtir (
Amerikan Dis Hekimleri Birligi 2004).

Kemik i¢i implantlar1 1996 yilina gelene dek rutin klinik uygulamalar igin
Onerilmiyordu. Kemik i¢i implantin bir tedavi segenegi olarak karara baglanmasindan
dnce, bir gok etkenin gdze alinmas1 gerektigini ve s6zii gegen bu etkenlerden birkagiyla

ilgili ileri aragtirmalara gerek duyuldugu belirtilmistir. Tek dis eksikliginde implant
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kullanimi, protez tutunmasinda yeni yontemler, titanyum ve alasimlari {izerindeki
degisik kaplamalarin etkileri ve ag1z hijyeni gibi glincel sorunlar soru isaretleri tagiyan
etkenlerden birkagidir. Bununla beraber, eger kemik i¢i implant tedavisi uygulanacaksa,
titanyum ve alagimlari, bio-uyumluluk ve klinik bagarilarindan dolay: tavsiye edilmigtir
(Meller, Kangasniemi, Urpo, Voigt, Kandilakis ve Gross 1994).

Buglin titanyum ve alagimlan protez eklem, cerrahi splint, damar stentler ve

baglayicilari, dental implant, kuron koprii ve parsiyel protez, mutfak egyalar1 yapiminda
kullanilmaktadir. Bunlara 6rnekler gekil 2.1°de gortilmektedir.

(a) (b)
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Sekil 2.1. Farkli uygulama alanlarinda kullamlan titanyum malzemeler; dental
implantin a) Yiizey ve b) Cene kesitindeki gériiniimii, c) ve d) Viicutta diyaliz igin
kullanilan farkli venozport implantlari, ¢) Kemik levhalari, f) Kemik levhalan
tutturmak i¢in vidalar



20

2.1.4.2, Genel yapisal ézellikler

Titanyum allotropik bir malzeme olup, oda sicakligindaki siki paket hekzagonal (SPH)
kristal yapidaki o fazi, yaklagik 885°C’de hacim merkezli kiibik (HMK) yapidaki
fazina doniigiir. Saf titanyum igin bu sicaklik “B doniigiim sicakligt” adini alir. Oksijen,
azot ve karbon gibi o fazini kararlagtiran arayer elementlerin oldukga gli¢lt etkisiyle
yiikselen bu sicaklik; metal kalintilar veya yer alan alagim elementlerinin etkisiyle ya
diigmekte ya da yiikselmektedir (Gliglii, Celik, Aksoy, Cimenoglu ve Kayali 2004).
Alagim elementlerinin ilavesi, s6z konusu doéniigiim sicakligim ikiye ayirmaktadir.
Doniigtim sicaklifinin altindaki sicakliklarda tiim alagimin o fazinda oldugu sicakliga
“o doniigiim sicakligr”; iistiindeki sicakliklarda tiim alagimin B fazinda oldugu sicakliga
“B doniigiim sicakligi” denilmektedir. Bu iki doniigiim sicaklifi arasinda malzemenin
mikro yapisinda hem a hem de B bulunmaktadir.

Aliiminyum, galyum, germanyum, karbon, oksijen ve azot gibi alasim elementleri
titanyum Kristal yapisinda a fazim daha kararli hale getirerek o-f dontistim sicakligini
yiikseltmektedir. B fazin1 kararli hale getirerek doniiglim sicakligimi diistiren iki grup
element vardir. Bunlardan ilk grup izomorf gruptur. Bu grup B faz1 i¢inde tamamen
¢6ziinebilen molibden, vanadyum, tantal ve kolombiyum elementlerinden olugmaktadur.
Diger grup ise titanyumla Stektoid alagimlar yapan elementlerdir. Otektoid sicaklig saf
titanyumun doniigiim sicakliginin 333°C kadar altindadir. Manganez, demir, krom,
kobalt, nikel, bakir ve silisyum gibi elementler &tektoid grubun igerisinde yer
almaktadir. Bu elementler o fazinda diigiik ¢6ziiniirliige sahiptir ve doniigiim sicakligim
diigtirmektedir. Gerek p faziu kararh hale getirmek igin, gerekse yiiksek sicakliktaki
kullanimlarda goriilen metaller aras1 bilegiklerin olugumunu azaltmak ya da 6nlemek
igin bu B-izomorf grup elementleri alagim igine katilmahdir (Giiglii, Celik, Aksoy,
Cimenoglu ve Kayal1 2004).

Kalay ve aliiminyum hem « hem de B fazi iginde Snemli bir ¢oziiniirlige sahiptir. Bu
elementler, o+ alagimlarinda a ve B fazlar igine yaklagik olarak esit dagilmaktadirlar.
B alagimlarinda ise B fazim1 daha kararli ve dayamikli hale getirirken, doniisiim

ozelliklerini diizenlemektedirler. Hemen hemen tiim ticari titanyum alagimlari bu
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elementlerden bir veya birkagini igermektedir. Cilinkii bu alagim elementleri hem a hem
de P fazinda ¢oziilebilmekte ve kismen de olsa a fazinda siiriinme dayanimim

artirmaktadir (Science 1999).

Saf titanyum, %99.5-%98.635 oraninda titanyum igeren ticari safliktaki bir elementtir.
Daha 6nceden de belirtildigi gibi saf titanyum oda sicakliginda siki paket hekzagonal
yapida yani a fazinda bulunmaktadir. 885°C’de hacim merkezli kiibik yapida yani 8
fazina doniiglir. Ayrica bu doniigiim sirasinda her iki fazin da bir arada bulundugu
kiigiik bir sicaklik aralify da vardir. Ticari safliktaki saf titanyum katk: elementi
igerigine gore Grade 1- Grade 7 kaliteler arasinda 5 gruba ayrilmigtir. Grade 1- Grade 7
kaliteler arasindaki en ¢nemli fark oksijen igeriklerinden kaynaklanmaktadir (Meller,
Kangasniemi Yli-Urpo, Voigt, Kandilakis ve Gross 1994).

Ticari safliktaki titanyum, genellikle yiiksek mukavemet gerektirmeyen ancak korozyon
dayamiminin 6n planda oldugu uygulamalarda tercih edilirler. Akma mukavemeti 170
MPa ile 480 MPa arasinda degisen saf titanyum gruplar1 vardir. Oksijen ve demir en
dnemli katk: elementleri olup, oksijen ve demir igerigi arttikga saf titanyumun ¢ekme
ve akma mukavemetleri de artmaktadur.

Oda sicakligindaki alagimsiz titanyumun mikroyapist %100 oraminda o fazindadir.
Katigki elementlerin ve ozellikle de demir miktar1 arttikga, igyapisinda ve tane
simrlarinda kiigiik fakat artan oranlarda B fazina rastlanir. Tavlanmig durumda, saf
titanyumun mikroyapisi, eseksenli veya ignesel olabilmektedir. Ignesel o fazinin
olusumu, B fazindan o fazina doniigim sirasinda uygulanan sogumaya baghdir.
Sogutma hiz1 arttik¢a ignesel o plakalarin genigligi azalir. Egeksenli o ise yeniden
kristallesme tavlamasi sonucu ortaya ¢ikmaktadir. Mikro yapida ignesel o fazimn
goriilmesi, malzemenin B doniigiim sicaklif tlizerine dek 1sitildigim da gosterir (Giiglii,

Celik, Aksoy, Cimenoglu ve Kayal1 2004).

Titanyum ve alagimlari mikroyapilarimin egeksenli ve ignesel olmasi durumunda farkls
ozellikler sergiler. Ornegin eseksenli tane yapisina sahip alagimlar; yiiksek stineklik ve
mukavemet, yiiksek gekillendirme kabiliyeti ve gatlak dayanimi, sicak tuz banyolarinda
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gerilmeli korozyona karsi yiiksek direng gosterirken ignesel tane yapisina sahip
alasimlar; miikemmel bir siirinme direnci, yiiksek kirilma toklugu, catlak olugum
egiliminde azalma, gerilmeli korozyona karg1 miikemmel diren¢ ancak bunlara kargin
mukavemette kiigiik oranlarda azalma gostermektedir (Meller, Kangasniemi Y1i-Urpo,
Voigt, Kandilakis ve Gross 1994).

B fazindan yapilacak hizli sogutma ile f fazinin o fazina dontistimiiniin bastirabilecegi
ve oda sicakhiginda miroyapida P’nin bulunabilecegi beklenebilir. Ancak saf
titanyumda sogutma hizi ne olursa olsun o fazinin olugumunu engellemek olanaksizdir.
B fazindan o fazina do6niigiim sirasinda kimyasal bilesim degigsmemekte fakat kristal
yap1 degismektedir. Sekil 2.2°de HMK B faziin SPH a fazina doniisiimii gematik
olarak gosterilmektedir (Giiglii, Celik, Aksoy, Cimenoglu ve Kayal1 2004).

Martenzit yapidaki a, p fazmnn difiizyonsuz ddntisiimii sonucu olusan kararsiz ve agir
doymus bir o yapisidir. Ignemsi goriintimii geliklerdeki martenzit olusumuna benzer
fakat bu yapiyi daha egri ylizeylere sahip olan ignemsi a fazindan ayirt etmek ¢ok
zordur. Ancak ignemsi o fazinin daha yuvarlak kenarlann ve martenzitik o fazinin diiz
kenarlar1 oldugu s6ylenebilir. Martenzitik o yapisina ait mikroyapt fotografi sekil
2.3°de goriilmektedir.
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Sekil 2.3 o tanelerinin a) Eseksenli ve b) ignesel oldugu saf titanyum mikroyap:
fotograflari



24

Isil iglem g6rmiig titanyum ve alasimlarinin igyapisinda B fazindan dénitigmiis o fazlari
bulunmakla beraber, 1s1l iglem Oncesinden kalan fazlara da rastlanmaktadir ki bunlara
“birincil o” (primary o) denilmektedir. Sonradan déniismiig o fazlan farkli yapilarda
olup, bunlara tirtilli, ignemsi, plak, Widmanstatten veya martenzit yapilar
denilmektedir. TigAl4V alasimmmin B fazindan itibaren sogutulmasi sirasinda,
mikroyapida biiylimeye baglayan o taneleri, B taneleri igerisinde atomlarin en yogun
olarak bulundugu diizleminde ilerlemektedir. Boylece Widmanstatten formunda
dontigmiis B faz1 ortaya ¢ikar (Meller, Kangasniemi, Urpo, Voigt, Kandilakis ve Gross
1994).

2.1.5. implant gesitleri ve kullanim yerleri

2.1.5.1. Vidalar

Biyomedikal uygulamalarda kullanilan implant vidalar1 genellikle; CE 459, AISI316
Paslanmaz Celik, TIsAlyV Titanyum ve CrCoMo alagimlar1 ve Altiminyum alagimlar
isleme teknikleri standardina uygun olarak imal edilmektedir. Sekil 2.4’de vida gesitleri
goriilmektedir (S6nmez 1994).

a) Materyaller: Titanyum alasimlari, Standartlar: EN ISO 9001, ISO 13485 ve CE
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Sekil 2.4. a) Malleolar vida, b) Cancellous vidalar (Spongioz), c) Pedicular vidalar, d)
Spondililostezis vidalar, Expansion pedicular vidalar, Narrow plate-tibia, @3.5mm
Kismi digli delikli vida, @3.5mm Tam digli delikli vida, @4.5mm Kismi disli klavuz
agi1zli delikli vida, @4.5mm Tam disli klavuz agizh delikli vida, @7.0mm Klavuz agizh
delikli vida/16 mm dis, @7.0mm Klavuz agizhi delikli vida/32 mm dis, e) 94.5mm
Malleolar vidalar, f) Uggen uglu kortikal digli schanz vidas1

2.1.5.2. Civiler

Implant givilerinin kullamim alanlar1 agagida belirtilmigtir:
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c) Materyal: (316L), Standart: Ti6Al4V (ISO 5832/3), CE

Materyal: (316L), Standart: Ti6Al4V (ISO 5832/3), CE

Materyal:(316L), Standart:TiGAI4V (ISO 5832/3), CE
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-Civiler, femurun suprakondiler bolgesinin AO agsamasina gére tiim Tip A, Tip C1 ve
Tip C2 kiriklarinda,

-Femur diafizinin infraisthmal (1/3 distal) kiriklarinda,

-Nonunionlarda ve bu bélgenin patojolik lezyonlarimin kirik tehlikesi yarattig
durumlarda,

-Patolojik kiriklarinda,

-Total diz protezinin {izerindeki AO tip A kiriklarinda, Tekli ve ¢oklu kiriklarda,
deformite diizeltmelerinde, kemik uzatmalarinda, tiim6r tedavilerinde, transver
diizeltmelerinde ve trokanter minér kiriklarinda kullanulirlar,

-Viicutta siirekli veya geg¢isi bir siire kalabilirler,

-Civilerin tiimi{i ISO 5832-1, CE stardina uygun ham malzemeden liretilmektedirler,
-Tiim Civiler skopisiz kullanilacak sekilde tasarlanmiglardir. Sekil 2.5°de biyomedikal
uygulamalarda kullanilan implant ¢ivileri gériilmektedir (Order 2004).

Femur ve c¢ivisi

Bu g¢iviler saglam olan kiigiik trokanter altindan suprakondiller boliime kadar olan
kisimda kullanilirar. g

-Travmatik kiriklar

-Refraktiir

-Nonunion

-Patalojik kirik

-Rekonstriktiif cerrahi de kullamilirlar .
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c)

Sekil 2.5. a) Bes delikli supracondylar ¢iviler, b) Cok delikli supracondylar ¢iviler, c)
Ender ¢ivisi

2.1.5.3. Pinler

Implant pinleri biyomedikal uygulamalarda 6nemli yer tegkil etmektedir. Sekil 2.6’da
goriilen pinler, genellikle CoCrMo (ISO 5832/4 ve (ISO 5832/1), CE Standardina gore
iiretimi yapilmaktadir (Order 2004).

Material : CoCrMo (ISO 5832/4) or Material : Stainless Steel (ISO 5832/1), CE

Sekil 2.6. Pinler
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2.1.5.4. Plaklar

Implant plaklari, implant steel (ISO 5832/1), CE standardina gore iiretimi yaptlmakta
ve ortopedik kiriklarda kullamilmaktadir. Sekil 2.7°de degisik tiirleri verilmigtir (Order
2004).
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)]

Sekil 2.7. 2) DCP and round holes, b) Uzun mesafeli sherman plaklar, ¢) Kisa mesafeli
sherman plaklar, d) T-plaklar, ¢) T-butres plaklar, f) Spoon plaklar, g) Yonca plaklar, h)
Mini fragment plaklar, I) Parmak plaklar, i) Proksimal humerus plak, k) Distal humerus
plak, 1) Proksimal femur plak, m) Distal femur plak, n) Lateral proksimal tibia plak, 0)
Medial proksimal tibia plak, 6) Tibial distal tibia plak, p) Fibular distal tibia plak

2.1.5.5. Fiksatorler

Implant fiksatorleri, 316L, standart: (ISO 5832/1) ve &zel altiminyum alagim tiirleri
standardina gore imal edilmektedirler. Ozellikle ortopedide kol ve ayak kiriklarinda
kullanmilmaktadirlar. Sekil 2.8°de fiksator cegitleri goriilmektedir (Order 2004).

b) c)
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d) Materyal: 316L, (ISO 5832/1) ve 6zel alliminyum alagimlan, CE

Sekil 2.8. a) Dinamik aksiyel fiksatorler, b) Uzatma fiksatorleri (LRS ), c) El-Bilek
fiksatorii, d) Fiksator

2.1.5.6. Cemberler

Biyomedikal uygulamalarda 6nemli yer teskil eden implant ¢emberleri genellikle;
paslanmaz gelik ve karbon fiber Gzelliklerine sahiptirler. Sekil 2.9°da ¢ember gesitleri
goriilmektedir (Order 2004).

a) (Paslanmaz Celik) b) (Karbon Fiber) ¢) (Paslanmaz Celik)

d) (Paslanmaz Celik) e) (Paslanmaz Celik) f) (Karbon Fiber)
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g) (Karbon Fiber)

Sekil 2.9. a) Yarimay ¢emberler, b) Yarimay ¢emberler (karbon fiber), ¢) 5/8 Cember
(paslanmaz gelik), d) Omega ¢ember (paslanmaz gelik), €) Femoral gember (paslanmaz
¢elik), f) Femoral gember (karbon fiber), g) Ayak gemberi (karbon fiber)

2.1.5.7. Burg¢lar ve mafsallar

Biyomedikal uygulamalarda kullamlan burg¢ ve mafsal gesitleri sekil 2.10'da
goriilmektedir (Order 2004).

d) e)
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h) I i)

Sekil 2.10. a) Merkezleme burglan, b) Kiipler, ¢) Egik destek konnektérleri, d) Mono-
aksiyel femoral mafsal, ¢) Poli-aksiyel femoral mafsal, f) Universel mafsal, g)
Rotasyon aleti, h) Klemp, I) Bugon, i) Twist destek 90°

2.2. Implant Sistemleri

2.2.1.Tek asamali dental implant sistemi

-20 yilt agkin siiredir lider orijinal transgingival implant sistemi

-Yalnmzca tek cerrahi:hastalar igin daha az travma, daha kisa iyilesme zamani-saghikh
kemik yapisinda daimi tistyap: siiresini 6 haftaya indiren SLA yiizey

-Biitiin endikasyonlar i¢in tek bir sistem

-Mandibuler 6n bolgeden posterior bélgeye kadar biitiin endikasyonlar igin tek bir
sistem

-ITI implantlarindaki dogal boyun yapisi sayesinde dogal dig gbriiniimiin dekron ve
koprtiler.

-Pediatrik sistem gekil 2.11°de verilmigtir (Tosun 1997).
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2.2.2. Extraoral implat sistemi

-Plastik cerrahi ve maksillofasiyal cerrahide

-Kulak, g6z ve burun bolge diepitezlerinde dayanak olarak

-Sla ylizey

-Selftapping

-Coldworked Grade 4 titanyum

-Subkutan/transkutan

- Farkli1 bolgeler i¢in farkli implant sekil ve boylar: (Tosun 19997).

2.2.3. Pediatrik sistem

-1.5 mm CPS Bebek sistemi: Pediatrik kraniofasyal prosediirleri i¢in (1.0-1.2 mm
titanyuma eg kullanim) 6-9 haftada fiksasyonu saglar.

-5 mm CPS Sistemi: Az katlanabilir kranial ve yiiz orta boliimiine yerlegtirmesi i¢in
(1.0-1.2 mm titanyuma es kullanim) 9-14 haftada fiksasyonu saglar.

-2.0 mm CPS Sistemi: Yiiz orta bsliimiiniin mediak kolonu ve ortoghnatik yerlestirme

(1.5-1.7mm titanyuma eg kullamim) 6-9 haftada fiksasyonu saglar.
-2.5 mm CPS Sistemi: Alt ¢ene yerlestirmesi (2.0-2.4mm titanyuma es kullamm) 6-9
haftada fiksasyonu saglar (Science 1999).

Sekil 2.11. (a,b) Pediatrik sistemler
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3. METARYAL ve YONTEM

3.1. Tiirkiye’de Implant Ureten Firmalar ve Biyomedikal Uygulamalar

3.1.1. implant iireten firmalar

Tiirkiye’de implant malzemesi iireten irili ufakli pek ¢ok sayida firma mevcuttur.
Ancak bunlarin igerisinde hatir1 sayilir firmalar olarak; Hipokrat medikal, Evrenler
medikal, Tipsan medikal, TST medikal, Atlantis medikal, Aysam medikal, Tipmed
medikal, Yonca medikal, Mesa medikal, Cadem medikal, Medi ve Elektronik
Teknolojiler, Uz-Tip medikal olarak siralayabiliriz.

Yukarida isimleri siralanan firmalar genellikle Tiirkiye’de i¢ talebe yonelik Snemli
miktarlarda implant malzemesi liretimi yapmakta ve pazarlamaktadirlar. Aym1 zamanda

yurt disi pazarlarada iiriin sunmaktadirlar (Order 2004).

3.1.2. Hipokrat medikal

Firma; 1972 yilinda dért Ortopedist hekim ve bir teknisyen tarafindan kurulmusdur.
Kurulug amaci; ¢ogunlugu ithal edilen ve temininde biiylik gii¢likk ¢ekilen Ortopedik
cerrahi malzemelerin (Implantlarin) imalatini  gergeklestirmek oldugu ilgililerce
belirtilmigtir. Firma bugiin itibariyle ortopedi hekimliginin ihtiyag duydugu tiriinleri
tiretmektedir. Sekil 3.1, 3.2 ve 3.3°de iirettikleri implant gesitlerinden bazilar
goriilmektedir. Ayrica; ¢izelge 3.1’de implant liretim miktarlar: verilmigtir.

Uriin yelpazesi

ARTROPLASTI:
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KALCA PROTEZI DiZ PROTEZi
OMUZ+DIRSEK
CIMENTOLU

PR.

MPP

OMUZ

CIMENTOSUZ OMUZ
MPP PLUS
LEINBACH

MULLER CUP

CIMENTOLU

CIMENTOSUZ

REVIZYON

VERTEBRA:

POSTERIOR SPINAL SISTEM
KALCA PROTEZI
ASPENDOS

DIRSEK PROTEZI
PEDIATRIK

BODY FUSION

CORPUS

MESH

SERVIKAL PLAK

TRAVMA:

PLAK+VIDA GRUBU
Clvi GRUBU

ENDER

KUNTCHER

KILITLI CIVILER
C75 TIBIA

C75 FEMUR

ST.DIRSEK

CIMENTOLU

TUMOR:

DiZ PROTEZI
OMUZ PROTEZ1
BSS

C75 HUMERUS
TEK PLAN EXT FIKSATOR
HIPOFIX FIK

MDF EL BILEK

CHANLEY

COK PLAN EXT FIKSATOR
ILIZAROV



39

i
&

Sekil 3.2. Omuz protezi: Omuz kiriklarinda kullamlirlar
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Sekil 3.3. Dirsek protezi: Dirsek kiriklarinda kullanilir

Cizelge 3.1. Hipokrat medikal implant iiretim miktarlan

SPINAL 750  Adet
LEINBACH 657 Adet
STR. STEM 936 Adet
LONG. STR. STEM 20 Adet
SEM. STR. STEM 370 Adet
HYDRKAPLISTR. SM 43  Adet
THOMPSON 154 Adet
MOORE 97 Adet
WAGNER 320 Adet
MPP 912  Adet
MPP3 647 Adet
RING 77 Adet
PLUG 77  Adet
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Cizelge 3.1.’in devam1

CENTRALIZER 701  Adet
BIPOLAR CUP 725  Adet
CONE 88 Adet
VIDALI CUP 762  Adet
EXPANSION CUP 1136 Adet
TTV 108 Adet
HIPOKRAT DiZ 965 Adet
HIPOKRAT 2000 DiZ 1096  Adet
ATF 96 Adet
THP 42  Adet
C-75 FEMUR 837 Adet
C-75 TIBIA 896 Adet
C-75 HUMERUS 145 Adet

Sektor ihtiyag duydugu teknolojileri kendi biinyesinde bulundurmaktadir. Yatirim
efektif olmayan teknolojileri ise “¢6ziim ortag1” diye adlandirdiklan yerli yada yabanc:
tageronlarlar aracilifiyla kullanmaktadirlar. Firma; 1994 yilinda ISO 9002, 1996
yilinda ise ISO 9001 belgesini ve EN 46001 standardina uygun CE sertifikasyonlarim
tamamlamiglardir. Urlin gesitliligi ve kalitesini arttirabilmek igin Tip Fakiilteleri ile
ITU, ODTU, Dokuz Eyliil, Hacettepe, Kocaeli, Mimar Sinan Universite’ lerinin
Miihendislik Fakiilteleri, Izmir Yiiksek Teknoloji Enstitiisii, TUBITAK, Almanya’dan
GKSS/Hamburg Aragtirma Enstitiisiit Malzeme Boliimii, ASTM ve ISO TC-210 ile de
teknik isbirligi ve ortak galigmalar yapmaktadirlar. Uriinleri; Tip Fakiiltesi hastaneleri
SSK, Devlet hastaneleri ve Ozel hastanelerde kullanilmaktadir. Aym zamanda 39°dan
fazla iilkeye ihrac etmektedirler. Ayrica Avusturalya-Melbourne ve Almanya—
Tuttlingen’de subeleri mevcuttur (Hipokrat medikal 2004).

3.1.3. Evrenler medikal

Evrenler medikal tip sektdrii i¢in 1974 yilindan beri ortopedik tiriinlerin tasarimini,

iiretimini, geligtirilmesini, sati§ ve satig sonrast hizmetlerini yapmaktadir. 160 kisilik bir
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kadrosu ve konvansiyon el tezgahlarinin yam sira CNC tezgahlar yardimi ile tiretim
kapasitesini ve {irlin ¢egitliligini artirmiglardir. Firma resmi ve Ozel tim saghk
kuruluglarina hizmet vermekle birlikte, 20°yi agkin tilkeye de iirtinlerini ihrac
etmektedirler. Firma Kaliteli {iriinler {iretmek igin kurmus oldugu oto kontrol
mekanizmasint ve kalite kontrol sistemini 1995 yilinda ISO 9000 gereklerini de
kargilayacak gekilde gelistirmis ve 1996 yilinda ISO 9000 Kalite Sistem Belgesi
almiglardir. Firma 1998 yili itibariyle CE isareti ile ilgili 6n hazirlik galigmalarina
baglamiglar ve ISO 9001 ve CE sertifikalarim1 almiglardir. Firma biinyesinde yer alan
imalat boliimiinde, bilgisayar destekli dizayn (CAD) programlan ile tasarlanmig olan
tiriinler, Bilgisayar Destekli imalat programlari (CAM) yardimiyla, niimerik kontrolli
(CNC) tezgahlarda tiretim yapmaktadirlar.Uretmis olduklari irtinlerin {izerlerine EN
46001 ( CE ) sisteminde zorunlu olan izlenebirligi saglayan lot numarasi, firlin tanimin

saglayan kod, boyutsal bilgiler markalanmaktadir.

Urettikleri implant gesitleri sekil 3.4, 3.5, 3.6, 3.7 ve 3.8’de verilmigtir. Vida
sabitlemesine nazaran kuvvetli osteosentez gerektiren hallerde, iki kemik pargas:
{izerine yerlestirilen ve vidalarla tespit edilen implantlardir. Viicutta stirekli veya gegici
bir siire kalabilirler. Uretmekte olduklar vidalarin tiimit AO-ASIF tekniklerine ve ISO
5832-1 ile ISO 5832-3 standartlarina uygun ham malzemelerden tiretmektedirler. Sekil
3.4. (m) de verilen tek planh el-bilek fiksatérii, distal radyus kiriklarinin tedavisinde
kullamlmaktadir. Bu sistem ile birlikte @3mm lik schanz vidalar1 kullamlr. Sistem
monte edildiginde ulna ile metakarpal kemikleri arasinda istenilen ag1 verilebilir ve bu
a¢1 sabitlenebilmektedir. Sekil 3.4. (i,k,I,m,n) de verilen fiksatérler, travmatolojide
ozellikle travmal hastanin acil miidahalesinde, agik kiriklarda, damar yaralanmal kink
olgularinda kullamm yeri bulmaktadir. Bilinci kapali, genel durumu bozuk ve
reanimasyon servislerinde takip edilen hastalarin ilk tedavisinde Onemli yer
tutmaktadir. Bu gibi hastalarin lokal anestezi ile uygulanabilmeleri miimkiindiir. DAF
sistemi kemiklerin orta ekseni boyunda schanz vidalar1 yardimi ile kemige sabitlenir.
Gerektigi durumlarda bag taraflarda bulunan klempleri istenilen agida kiire yardimu ile
sabitlemek miimkiindiir. Uzerinde bulunan kompresyon ve distraksiyon rodu ve kizakh
aparat yardimi ile belirli mesafeye kadar hareket ettirilebilir. Govde ve klempler

aliminyumdan, bazi par¢alar da paslanmaz gelikten imal edilmislerdir. DAF sisteminin
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kemiklerin boyutlarmma uygun olmasi igin kisa, standart ve uzun olmak tizere {i¢ farkls
boyu mevcuttur. Bu boylarin yalmz goévde ve kizaklar1 farklidir, diger pargalar ttim
boylarda aymdir.

LRS sistemleri ile, kemik kaybi olan kiriklarda, osteoporosis durumlarinda olugmus
olan non-union veya malunion larda, kemik kisaliklarinda kullanilmaktadir. LRS
sistemi @6mm lik schanz vidalari ile birlikte kullanilmaktadir. LRS sisteminin
kemiklerin boyutlarina uygun olmasi igin tig farkhh boyu mevcuttur: Bu boylarin yalmz
govde ve kizaklar1 farkhdir, diger pargalar tiim boylarda aymdir. Sekil 3.4’(n) de
verilen anatomik plaklar, femur, tibia ve humerusun metaphyseal ve diaphyseal kirik
kombinasyonlarinda kullanilirlar. Diz, ayak bilegi, kalga, omuz ve dirsek eklemlerine
uyacak sekilde bigimlendirilmislerdir. Viicutta siirekli veya gegici bir siire kalabilirler.
Sekil 3.5°de verilen kirschner telleri, kemik i¢inden gegirilen ince kirschner telleri veya
schanz vidalar1 yardimiyla iki kemik pargasinin digaridan birlegtirilmesine yarayan tibbi

aletlere eksternal fiksatér denir.

Kiriklar, nonunionlar (kemigin kaynamamasi), kemik defektieri, kronik osteomyelitler,
septik kemik bogluklari, bening kemik tiimérleri, ekstremite uzatmalan, ciicelikler,
ekstremite giidiiklerinin uzatilmasi, eklem kontraktiirleri, kronik ¢ikiklar, artrodez,
ekstremite deformiteleri, ayak deformiteleri, maksillofasyal cerrahi, yumugak doku
defektleri, konjenital pseudoartrozlar, damar ve sinirlerdeki defektler, kozmetik kemik
genisletmeleri, iskemik durumlar, bag dokusu olusturma v.b. endikasyonlarda
kullamlirlar (Evrenler medikal 2004).
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k) Y

Sekil 3.4. a) Kisa mesafeli sherman plaklar, b) T-plaklar, ¢) Parmak plaklar, d)
3.5mm Kismi digli delikli vidalar, e) Rush pin, f) Dinamik aksiyel fiksatorler (DAF),
f) Uzatma fiksatorleri (LRS), g) El-bilek fiksatorti, h) Uriin Kodu: MF-1040, 1)
Proksimal humerus plak, i) Distal humerus plak, k) Tibia uzatma plag, 1) Biikiilii plak
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) €)
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P r)

Sekil 3.6. a) Femoral gember (karbon fiber), b) Kortikal disli schanz vidast, c) Uggen
uclu diiz kirschner teli, d) Siingii uglu diiz kirschner teli, €) Stoplu siingii uglu diiz
kirschner teli, f) Merkezleme burglar, g) Kiipler, h) Egik destek konnektdrleri, 1) Poli-
aksiyel femoral mafsal, i) Universel mafsal, k) Rotasyon aleti, I) Klemp, m) Erkek
destek, n) Disi destek, o) Erkek mentege, ) Disi mentese, p) Buson, r) Twist destek 90°

Ilizarov eksternal fiksator sistemleri

Ilizarov eksternal fiksattr sistemleri; sekil 3.7°de goriilmektedir. Kemigin ince teller
ve/veya schanz vidalan ve ¢emberlerle tespit edildigi bir sistemdir. External circular
fiksator sistemi, gemberler, baglant1 plaklar, digli rodlar, baglant: elemanlari, hareket
saglayan pargalar, uzatmalar, half-pin yakalayicilari, teller ve half-pinlerden
olugmaktadir.
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Sekil 3.7. Ilizarov eksternal fiksator sistemleri (ECF)

Cilt diginda kullamlan tiim aksesuarlar AISI 304 kalite paslanmaz ¢elikten
tiretilmektedir. Cilt altinda kullanilan tiim aksesuarlar ISO 5832-1 standartina uygun
tibbi paslanmaz ¢elikten {iretilmektedir. Karbon-fiber {iriinleri ise g¢emberler, food
ringler ve plaklardir. Karbon-fiber tirtinleri bir takim ozel testlerden gegirilerek son
kullaniciya ulagmaktadir. Bu karbon-fiber lirlinleri diger firmalardan ayiran en belirgin
ozellik ise daha parlak ve fiber liftlerinin homojen bir sekilde dagilimidir. Bu yap1
karbon-fiber gemberlerini daha dayanikli yapmaktadar.

Tiim sistem M6 dis standartina uygundur. Ameliyat setlerinde her iirtinden yeterince
miktarda mevcuttur. Vidalar, kemik tespitinde ve/veya degisik implantlarin kemige
sabitlenmesi maksadiyla kullanilirlar. DHS ve kalga plaklari; intertrokanterik kiriklar,
petrokanterik kiriklar, suptrokanterik ve pargali suptrokanterik kiriklarin tespitinde
kullanilirlar. Tekli ve ¢oklu kiriklarda, deformite diizeltmelerinde, kemik
uzatmalarinda, tiimodr tedavilerinde, transvers diizeltmelerinde ve trokanter minér
kiriklarinda kullamlirlar. Uretmis olduklan intramedullary givilerin tiim{i ISO 5832-1
stardina uygun ham malzemeden tiretmektedirler (Evrenler medikal 2004).
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-Supracondylar ¢ivi, femurun suprakondiler bolgesinin AO sinigamasina gore

tiim Tip A, Tip C1 ve Tip C2 kiriklarinda

-Femur diafizinin infraisthmal (1/3 distal) kiriklarinda,

-Nonunionlarda ve bu bolgenin patojolik lezyonlarmin kirik tehlikesi yarattii
durumlarda,

-Patolojik kiriklarinda

-Total diz protezinin tizerindeki AO tip A kiriklarinda

-Total kalga protezinin distalindeki isthmus kiriklarinda endikedir.

Uretmis olduklar Suprocondylar givisinin 6zellikleri:
e Iki tip ¢ivi mevcuttur. ( Bes delikli ve gok delikli.)
e Proksimal ve distal delikler guide sistemi ile kilitlenmektedir. Skopiye gerek

duyulmaz.
¢ Degisik ¢ap ve boylarda ¢iviler mevcuttur.

¢) d)
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e) H
- M
- B
——
8) h)

i) k)

Sekil 3.8. a) Kompresyon vidasi, b) @3.5mm Kortikal vidalar, c) @4.0mm Kismi digli
spongiosa vida, ¢) @4.5mm Kismi digli klavuz agizl delikli vida, d) @4.5mm Tam digli
klavuz agizli delikli vida, ¢) ©7.0mm Klavuz agizh delikli vida/16 mm di§, f)
@7.0mm Klavuz agizh delikli vida/32 mm dis, g) Bes delikli supracondylar giviler,
h)Ender ¢ivisi, 1) Rush pin, i) Dinamik kondiilar (DCS) plaklar, k) Intramedullary
¢iviler
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3.1.4. Tipsan medikal

Tipsan medikal 1987 yilinda kurulmusdur. Ulkemizde implant malzemeleri tiretim ve
satis hizmeti vermektedirler. Urettikleri tiriinler sekil 3.9 ve 3.10’da goriilmektedir
(Tipsan medikal 2004).

Ortopedi ve Noérolojide kullanilan implantlar:

e Kalga, Diz, Omuz ve Dirsek Protezleri

e Dar, Genis, A¢ili ve Diiz implantlar

e Anterior, Posterior Spinal ve Servical Enstriimanlar

e Intrameduler Civiler

e External Fixatorler ile bu enstriimanlarin ameliyatlarinda kullamlan cerrahi aletlerini

tiretmektedirler.

TSE garantisi ile ISO 9001-2000 Kalite Giivence Sistemi belgesi ve ISO EN 13485
standardinin gartlarina uygun olarak CE mark ile iireterek, tiim resmi ve 6zel saglik
kuruluglarimin ihtiyacini kargilamakta ve diinya pazarlarina yonelik olarak da tliretim
yapmaktadirlar. Firma imalat programlarmin gergeklestirilmesinde bilgisayar destekli
tasarim programlar1 (CAD) kullanilarak, CNC tezgahlarinin teknolojik avantajlar ile
{iretim yapmaktadirlar. Implant kalite standartlarinda, AISI316 paslanmaz gelik,
TI6AI4V titanyum ve CrCoMo alagimlari igleme tekniklerine uygun olarak imal
edmektedirler.

TUV Management Service den temin edilen ISO 9001- 2000 Kalite Giivence Sistem
Belgesi ve TUV Product Service den sahip olunan ISO EN 13485 (CE Mark) standardi
geregince, tiim personeli imalat agamalarinda olugturulmus olan ddkiimanlara gére
hareket etmekte, kalite glivence birimi elemanlarnn ise g¢aligmakta olan sistemin
periyodik  kontrollerini  gergeklestirmektedirler. Tim  personel tarafindan
gergeklegtirilen kontroller de, giincel teknolojilere uygun, kalite 6lgtim teknikleri ve
ekipmanlarindan faydalanmaktadirlar. Kalite Giivence birimlerinin 6ncelikli gérevi,
yurt i¢i yada yurt digindan temin edilen imalat girdilerinin, belirlenmis olan kriterlere
uygunlugunu kontrol etmekdir (Tipsan medikal 2004).
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Uriinleri

i

I i
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Sekil 3.10. a) Rush pin, b) Driver rush pin, c) Reamer rush pin, d) Hip pin, e) Teller

3.1.5. TST medikal

TST medikal ortopedik ve travmatolojik implantlar, external fiksatSrler ve spinal
sistemleri itiretmektedirler. Urettikleri {irlinlerden bazilan sekil 3.11°de verilmigtir.
Firma tarafindan tiretilen ve patentlenen iiriinler kavaydo protezi, anatomik leinach ve
eksternal fiksatorlerin klempleri'nin yam sira halen patent alma asamasinda olan

tirlinleri de mevcuttur.

Firma, Tiirkiye'de pazarladig: {irinlerinin yam sira, Almanya, Belgika Yunanistan ve
Ortadogu iilkelerine iiriinlerini ihra¢ etmektedir. Firma olarak 2000 yilinda ISO 9001
Kalite Giivence Sistemi kurmuglardir. TSE, TSEK normlarinda; standart ve kendi
tasarimi olan imalatin ISO 9001 Kalite Yonetim Sistemi ile kaliteli {irtin tiretimini
baglatmiglardir. 2003 yihmin ilk yarisi, kalitenin proses yaklagimiyla yonetilmesi
amactyla ISO 9001:2000 versiyonunun sisteme adaptasyonu yapilip ve bu gayeyle ISO
9001:2000 Kalite Y6netim Sistemi kurmuglardir. 2003 yili itibariyle EN 46001 ve ISO



55

13485 standartlarinin sisteme adaptasyonu saglanmig ve triinlerini CE standardini
tastyacak sekilde ulusal ve uluslararasi giivenli hale getirmiglerdir (Order 2004).

Uriin perspektifi

Narrow Plate-Tibia

Thin Narrow Plate

Broad Compression Plate

Broad Lenghtening Plate

Narrow Lengthening Plate

Semi Tubular Plate

1/3 Tubular Plate

Straight Reconstruction Plate
Curved Pelvic Reconstruction Plate
Sherman Plate

Anatomical Bone Plates-Distal Tibia
Anatomical KP Distal Tibia
Anatomical Bone Plates-Proximal Tibia
Anatomical Bone Plates-Distal Femur
Cobra Head Plates

Condylar Buttress Plates

Spoon Plate

Cloverleaf Plate

L plate

L Buttress Plate

Y Plate

Straight Y plate

Small T Plate

Humerus Plate

Anatomic May Plate

Epicondylar Plate

T Plate
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T Buttress Plates

130° Angled Blade Plate

95° Angled Blade Plates

Angled blades For Intertrochanteric 90°, Adults
Angled Blade Plates for Intertrochanteric 90°, Infants
Angled Blade Plates for Intertrochanteric 90°, Children
Dynamic Hip Screw and Plate 135° DHS

Dynamic Condylar Screw and Plate 95°, DCS

DCS And DHS Plate Screw Set

Screws and Plates Set

Staples

Cortical Screws (Self Tapping)

a) Materyal: 316L, (ISO 5832/1)

b) Materyal: 316L, (ISO 5832/1) ve 6zel aliiminyum alagim tiirleri
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c) d)

e) Materyal: 316L, (ISO 5832/1)

g) Materyal: CoCrMo, (ISO 5832/4), CE
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h) Materyal: 316L.

k) Materyal: Ti6Al4V, (ISO 5832/3)

I) Materyal: 316L

I) Materyal: Ti6AI4V, (ISO 5832/3)

m) Materyal: 316L, (ISO 5832/1), CE
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0) Materyal: Paslanmaz ¢elik, (ISO 5832 /1)

6) Materyal: 316L p) Materyal: Paslanmaz gelik, (ISO 5832/1)\n

r) Materyal: Ti6AI4V, (ISO 5832/3)

Sekil 3.11. a) Fixation with 3,5 mm vida, b) TST colles external fixator, ¢ ) T clamp
for TST dynamic axial fixator, d) Small cortical vida, ) Narrow lengthening plate, f) S-
33 Polyaxial spinal system, g) Pinler modular head (CoCrMo or Implant steel),
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h) Malleolar vida, I) Cancellous vidalar (Spongioz), i) External fixation systems, k)
Pedicular vida, 1) Expansion pedicular vida, m) Narrow plate — tibia, n) TST dynamic
axial fixator femur and tibia, 0) Anatomic leinbach protheses (Cemented), 6) Small
cancellous vida (Navicular), p) Leinbach protheses (Cemented), r) Supra anatomic stem
- PC (Porous Coated)

3.1.6. Atlantis medikal

Atlantis medikal 1995 yilinda cerrahi aletler konusunda faaliyete gecen firma, 1999
yilinda Alman Erbrich Instruments GmbH firmasinin Tiirkiye genel distribiitorliigiinii
almistir. Erbrich Instrumente GmbH firmasi, 1964 yilindan bu yana Almanya’da
kaliteli cerrahi aletler iiretimi yapmakta olup, 49 iilkede tirlinlerini satmaktadirlar.

ISO 9001, EN 46001 ve CE kalite standartlarinda iiretim yapmaktadirlar. Malzemeler
{iretim agamasinda; TUV, ISO 9001, EN 46001 ve CE sertifikalarinin gerektirdigi kalite
standartlarinda siirekli kontrollerden gegirmektedirler. Firma tiim {irtinlerini; malzeme
analiz kontrolii, korozyon (paslanmazlik) kontrolii, sertlik-esneklik kontrolii, &lgii ve
boyut kontrolii, mikroskobik ylizey kontrolii, kimyasal kontrol ve fonksiyon
kontrollerini yapmaktadirlar (Atlantis medikal 2004).

Firma, tiim cerrahi branglarinda tiretim yapmaktadar.
» Genel Cerrahi

» Uroloji Cerrahisi,

o Jinekoloji Cerrahi,

e Kalp-Damar Cerrabhisi,

o Gogiis Cerrahisi

e Beyin Ve Mikro Cerrahi
e Kemik Cerrahisi,

o KBB Cerrahisi,

e G5z Cerrahisi,

o Mikro cerrahi,

e Plastik cerrahi,

e El ve Cene cerrahisi,



61

e Beyin cerrahisi,

 Anevrizma klipsleri,

e Cerrahi Motor sistemleri,

o Ortopedik Implant ve El Aletleri,

e Arthroskopi, Laparoskopi,

o Fiber Optik Aydinlatma sistemleri,

o Endoskopik Cerrahi ve Endoskopik Gériintiileme sistemleri,
o Sterilizasyon Konteyner sistemleri

e Veteriner Cerrahisi,

e Dis cerrahisi

Ortopedi

o Implantlar, Vidalar

o Kirschner, Stainmann pinleri

e Micro Titanium plak ve vidalar

« Raspalar

o Ayarli pensler

¢ Kemik tutucular

o Disk Ronjurlar

o Kemik kesiciler

» Kemik tutucular

o Kemik kiiretleri

o Kemik pensleri

o Bandaj makaslan

o Panglar

¢ Al¢1 kesme motorlar

« Ortopedik kesici ve delici motor sistemleri

o Ayrica;

o Cerrahi Alet Tamir, bakim, yenileme,

o Endoskopik goriintiilleme sistemleri (kamera, soguk 151k kaynaklari...)
« Endoskopik el aletleri (trocarlar, punchlar, bipolar pensler...)
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e Optik sistemler (teleskoplar, arthroskoplar, laparoskoplar...) Tamir, bakim, yenileme

e Cerrahi motorlar (pnématik, elektrikli, sarjli ve salimmli motorlar)

3.1.1.6. Aysam medikal

Aysam medikal ortopedide kullanilan implantlarin tiim gesitlerini tiretmektedirler.
Firma; Tiirkiye’nin her tarafina {iriin pazarlamakta ve ayrica yurt dis1 taleplerede cevap
vermektedirler. Sekil 3.12°de rettikleri implant malzemelerinin bir kismi
goriilmektedir (Order 2004). }

a) Materyal: Ozel altiminyum alagimlar1
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(T O D

b) Materyal: Paslanmaz ¢elik

¢) Materyal: Ozel altiminyum alagimlan d) Materyal: Ozel aliiminyum alagimlari
ve paslanmaz gelik
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e ) Materyal: Paslanmaz gelik, (ISO 5832-1 / ASTMF 138) f)

g)

I) Materyal: Aliiminyum alagimlari ve paslanmaz ¢elik ) Materyal: Paslanmaz gelik

Sekil 3.12. a) Circular external fixation system, b) Olive wire, ¢) Circular external

fixator, d) Ayfix limb lenghtener fixator, ¢ ) Broad compression plate with round
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holes, f) Ayfix limb reconstruction fixator, g) Girgin type bilateral external fixator, h)
Ayfix limb lenghtener fixator, ) Ayfix dynamic axial fixator , I) Ayfix finger fixator

3.1.8. Tipmed medikal

Tipmed medikal; Ortopedi ve Travmatoloji Ana Bilim Dali ile Norosiriirji Ana Bilim
Dalina hitap eden iirtinler imal etmek tlizere toplam 17 kisiyle 2001 yilinin temmuz
ayinda kurulmugtur. Sekil 3.13°de trettikleri implant malzemelerin bazilan
goriilmektedir. Firma kurulduktan sonra; Kalite Sistemi olarak 6. ayinda Tiirk
Standartlar1 Enstitiisti'nden TSE Belgesi ile ISO 9001:1994 belgesini almig ve bir yil
sonrada ISO 9001:2000 versiyonuna gegmislerdir. Ardindan TUV Siidwest TGK'den
ISO 9001:2000 Kalite Sistem Belgesi almislardir. Kuruluslarinin {iglincti yilinda; TUV
Product Service GMBH’den ISO 13485:1996 ve CE sertifakalarim alarak Avrupa
standartlarinda iiriinler {iretmeye baglamiglardir. Firma bugiin itibariyle 45 kisi istihtam
etmekte ve ihracatinda; Almanya, Misir ve Suriye gibi iilkelere iirlin sunmaktadirlar.

Firma 6zellikle; Ortopedi ve Travmatoloji Ana Bilim Dali ile Norésiriirji Ana Bilim
Dalinda cerrahi operasyonlarda kullamlan; |

- Dar, genis, agih ve diiz implantlar

- Kalga, diz, omuz, dirsek protezleri

- Intrameduler, ¢iviler

- External fiksat6rler

- Anterior, posteriér spinal ve servical plak vida ve enstrlimanlar retimini
yapmaktadirlar. Uyelerden gelen oneriler 151g1 altinda, iirlinlerin modifikasyonuna
olanak saflamak ve yeni tasarimlara zemin hazirlamak amaciyla Aragtirma ve
Gelistirme iinitelerinde bir ¢ok yeni {iriin {izerinde galigmalar yapmaktadir (Tipmed
medikal 2004).
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Sekil 3.13. Tipmed medikal implant malzemeleri

3.1.9. Yonca medikal

Yonca medikal, Evrenler medikal tiriinlerinin Ankara bélgesinde dagitimin: {istlenmis
olup 1998 yihnin sonlarina dogru Ulkemizde kemik greftlerine yonelik eksigi fark
ederek blinyelerine iki yeni allograft markas: eklemislerdir. 2000 yilinin ortalarinda
tiglincii olarak, biinyesine travma implantlar {ireten Alman mengeli bir fabrika daha
ekleyerek Ankara bolgesinin yanisira diger bolgelerdeki hastanelere de hizmet vermeye
baglamiglardir. Utettikleri iirinlerden bazilar sekil 3.14°de goriilmektedir. Firma
ortopedi AAP AG, merkezi Berlin'de bulunmaktadir. AAP, iiretimde yliksek etik ve
kalite standartlarin1 zorunlu tutmaktadirlar. Sirket ISO 9001, EN 46001 ve CE
sertifikalarina sahiptir. Firma; iskelet sistemine iligkin implantlarin {iretim ve satigim
yapmaktadirlar. 4000'in iizerinde iirlin ¢egidine sahip olan sirket liriinlerinin 40'dan
fazlasini ihrag etmektedir (Yonca medikal 2004).
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Uretimi gergeklestirilen {irlinler su kategorilerde siralanabilir:

Vidalar

Kanole vidalar
Kortikal vidalar
Kanule vidalar
Kansell6z vidalar

Kalga implantlar

Malleolar vidalar
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g)

Sekil 3.14. a) Biorigid femur system (BFS), b) Kismi digli delikli vidalar, ¢) Kismi
disli klavuz ag1zh delikli vida, d) Rush pin, €) Normal delikli tibia plak, f) DCP Delikli
tibia plak, g) Tibia uzatma plag

3.1.10. Mesa medikal

Mesa medikal ortopedik cerrahi implantlarinin imalat ve satigin1 yapmaktadirlar. Sekil
3.15°de {iriin gesitleri verilmistir. Firma yurt i¢i basta olmak iizere, Japonya, Cin gibi
tilkelere de ihracat yapmaktadirlar (Mesa medikal 2004 ).
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Uriinleri

Ortopedik implant malzemeler

Kirshnertelleri
Vidalar
Plaklar

Pinler
Fiksatorler

Protezler

Treu kortikal vida

CMW kortikal vida

Woosam sentetik al¢1 2 ing, 3 ing , 4 ing, 5 ing

d



70




71

Sekil 3.15. a) A¢ili mini T plak, b) Kismi disli delikli vidalar, ¢) Kismi disli klavuz
ag1zl1 delikli vida, d) Rush pin, e ) Yarimay ¢emberler (paslanmaz ¢elik), f) Femoral
¢ember (paslanmaz ¢elik), g) Femoral ¢gember (karbon fiber), h) Biikiilti plak, I) Disli
diiz plak, i) Kortikal digli schanz sidas, j) Spongiosa disli schanz vidas1, k) Uggen uglu
diiz kirschner teli, 1) Stoplu siingii u¢lu diiz kirschner teli, m) Merkezleme bur¢lari, n)
Kiipler, o) Poli-aksiyel femoral mafsal, ) Universel mafsal, p) Erkek destek

3.1.1.10. Cadem medikal

Cadem medikal; hastaya 6zel implant tasarim ve imalati konusunda agagidaki lirtin ve

hizmetleri sunmaktadirlar.

o Kafatas: ve beyin cerrahisinde kat1 modelleme ve ameliyet planlamast,

e Yiiz ve gene cerrahisinde ameliyat planlamasi, protez imalati,

¢ Digcilikte implant yerlesim planlamast ve 6zel delme klavuzlariyla, ¢ene kemiginin
hatasiz bir gekilde delinmesi konusunda ¢alisma yapmaktadirlar.Bu yeni teknolojiler
sayesinde, bir hastaya ait CT veya MR verisini kullanarak hastanin kemik veya
yumusak dokusuna ait 1/1 6lgekli plastik (steryolitografi) modeli hassas bir gekilde imal
edebilmektedirler. CT ve MR verileri, geligmis goriintii iglem ve filtreleme araglariyla
yiiksek kaliteli STL veya IGES formatina gevrilerek SLA veya Thermolet gibi
cihazlarla hizl kat1 modeli iiretilebildigi gibi, diger CAD yazilimlariyla protez, implant
veya kalip tasarimi da yapmaktadirlar. Sekil 3.16’da firmanin model igin yaptiklar
islemler goriilmektedir (Cadem medikal 2004).
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a) b) c)

Sekil 3.16. a) SLA ile kemikleri renklendirilmis bir el modeli, b) Stereocol reginesi
kullanilarak SLA ile digleri renklendirilmis bir kafatas1 modeli, c) SLA ile tiretilmis bir
kafatas1 modeli

Sekil 3.17°de trafik kazasinda alin kafatas1 kemifi pargalanan bir hastaya SLA
modellemesi yardimiyla yapilan basarili bir implant uygulamasina ait baz1 resimler
goriilmektedir. FreeForm modelleme sistemi ile dijital ortamda dokunma hissi ile
protez ve implant tasarimi yapilmaktadir. Sekil 3.17°de gﬁriﬂen, firmada FreeForm ile
tasarlanmis ve Thermolet ile iiretilmis aym 6rnege ait kafatas1 ve implant modelleri

goriilmektedir.

Uretilen bu protez modeliyle elde edilecek bir silikon kalip kullanilarak metilmetaklirat
malzemeden hastaya uygulanacak implanti, hassas Olgiilerle elde edebilmektedirler.
Tiirkiye'de eyliil 2003 tarihinde yapilan ilk bilgisayar destekli anatomik implant tasarim

ve imalat uygulamasina ait bazi resimler agagida verilmistir.
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c) d)

Sekil 3.17. a) Hastaya ait dicom formatindaki CT verisinin ekran goriintiisii, b)
FreeForm ekran gériintlisii (sag g6z ¢evresi kemik defekti), c) FreeForm ile tasarlanmig
implant (gri renkli parga), d) Implantin titanyum hassas dokiimii 6ncesi ThermolJet
modelleri

ATOS II optik 3D sayisallagtirma sitemi ile gok hassas ve hizli bir gekilde karmagik
geometriler taranabilir. Bu sistem ile dig modelleri, kulak i¢i kaliplar1 ve daha birgok
model taranarak hastaya 6zel implant/protez yapiminda veya akademik projelerde FEA
modelleri olugturmada kullanilabilir. Ayrica lazer icermedigi igin insan yiizii de ATOS
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sistemi ile tehlikesiz bir gekilde taranabilir. Bu veriler estetik ameliyat 6ncesi ve sonrasi
olusan deri ylizeylerinin hassas bir sekilde kargilagrilmasim saglayabilir oldugunu
yetkililer belirtmiglerdir. Firma ayrica; sekil 3.18°’de goriilen ThermoJet veya SLA
QuickCast modelleriyle yeni gelistirilen ortopedik implant veya protezlerin hassas
dékiimiinii yapmaktadir. Solda, bir SLA QuickCast model yardimiyla dkiilmiis protez
goriilmektedir (Cadem medikal 2004).

a) b) c)

Sekil 3.18. a) Kigiye 6zel kulak i¢i igitme protezi, b) Kulak i¢ine 6zel macun
baskisiyla elde edilen kaliplar GOM/ATOS 3D sayisallagtirma sistemi ¢) Tarama verisi
geomagic Shell yazilimina aktarilir.
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3.1.12, Medicatech medikal

Medicatech medikal; bagta medikal sektdr olmak iizere, genel endiistriyel sektér
icerisindeki tiim igkollarina hizmet veren bir firmadir, Sekil 3.19°da iirtin ¢egitleri
goriilmektedir. Firma ¢aligmalarini; kurum, hasta ve hekimlerin ihtiyaglarina y6nelik

olarak her tiirlii medikal tiriin ve ekipmanin temini ve satig1 lizerine kurmuglardur.

Bununla birlikte firmada;

» Medikal cihaz satigi yapan distribiitdr firmalara, satig sonrasi servis hizmetlerinde
elektronik kart onarim destegi verilerek ¢6ziim ortaklifi,

» Otomasyon destekli proseslerinde elektronik kontrollii iiniteler istihdam eden, genel
endiistrinin tiim igkollarmna elektronik sistem/cihaz/kart onarimi,bakimi ve destegi,

» Medikal sektoriin ihtiyaci olan bazi elektronik donanim ve yardimci sarf tirlinlerinin
satigi,

* Spial ve ortopedik implantasyon ve fiksasyon gereclerinin satis ve pazarlanmasim
yapmaktadirlar (Order 2004).

Uriinleri
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g) h)



77




78

p)

Sekil 3.19. a) External fixator, b) Ring fixator, ¢) Trauma implants, d) @ Plate for
3.5mm screw, €) Bone screws, f) Hip system, g) Staffe set, h) Wire & pin, 1) Screws, i)
Additional implants, k) Hooks, 1) Anterior cervical plate system, m) Interlocking
nailing systems, n) Cervical plate instrument, o) Hip vida, 6) cervical plates, p) spinal
sistem
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3.1.13. Uz-Tip medikal

Uz-Tip medikal 85 kiginin ¢aligtigi kooperatif olarak; implant, kalga protezi gibi tibbi
malzemede 500 ¢esit tiretim yapmaktadirlar. Sekil 3.20 ve 3.21°de {rettikleri
iirtinlerden bazilar1 goriilmektedir. TSE, ISO 9001 kalite belgelerine sahip olduklar
yetkililerce belirtilmistir (Uz-Tip medikal 2005).

Uriinleri
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D m)
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j9)) 1)

Sekil 3.20. a) Pelvis kiriklari b) Metafizer tespit ¢) Kiigiik kemik uzatmalari, d)
Kalganin eklemli distraksiyonu (Avaskiiler nekroz sekelleri, kondroliz ve tedaviye
cevap vermeyen eklem sertliklerinde), €) Artrodezler, f) Proksimal femur kiriklari, g)
Asetabulum kiriklari, h) Pilon kiriklar, 1) Kemik defektlerinde segmental transport, i)
Humerus kiriklari, k) Distal radius kiriklari, 1) Metafiz kiriklari, m) Kiigiik kemik
kiriklari, n) Eklem igi eklem g¢evresi kirklari, o) Tibia kiriklari, ) Progresit agisal
diizeltme ve uzatma, p) Yiiksel tibial osteotomi, r) Diafizer deformitellerin diizeltilmesi
ve uzatilmasi
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g)

Sekil 3.21. a) DCS Plate, b) DHS DCS screw, ¢) DHS plates/135', d) Harriis miiler, ¢)
Condylar plates 95' for adults, f) Angled blade plates 130", g) Straight reconstruction
plates
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3.2. Biyomedikal Uygulamalar

Biyoaktif malzemeler, 6zel biyolojik aktivite olugturmak i¢in dizayn edilirler. Cizelge
3.2°de biyomalzemelerin uygulama ve malzeme tiirleri verilmigtir. Biyomalzemelerde
istenilen biyolojik aktivite; canli viicut dokusu ile kaynagip, temas halinde oldugu
kemik ile ara yiizeyde kuvvetli bir bag olusturmasidir. Uygun bir biyoaktif malzemeden
tiretilen implant kullanimiyla implant ve kemik arasinda ¢abuk ve kuvvetli bir bag
olusturulur. Béylece, implant malzemelerin herhangi bir mekanik sabitlegtirme yontemi
(vidalama gibi), kemik ¢imentosu (polimetilmetakrilit gibi), veya kemik dokularinmn
yiizeyden igeriye dogru biiyiiyebilecegi, ozellikle dizayn edilmis gozenekli ylizeye

sahip implant malzeme kullammi gerekmeksizin sabitlestirilmesi saglanir.

Biyoaktif malzeme ile kemik arasindaki ara ylizeyin mukavemeti o denli yliksektir ki,
implant malzemenin baglant: halinde bulundugu kemikten ayrilmas: i¢in ya implant:
¢evreleyen kemik yapisim ya da implanti kirmak gerekir. Bu baglamda, apatit ve
wollastonit kristal fazlalarini iceren yeni bir biyoaktif cam-seramik malzemenin toz
metalurjisi yontemleri kullamlarak, tiretim fizibilitesini inceleyip, Na,O-CaO-MgO-
Al1,0;3-Si0,-POs-CaF, sisteminde uygun bir kompozisyonun fiiretilebilecegi
saptanmigtir (Alanyali 2003).

Birgok seramik malzemenin cerrahi implantlar i¢in biomalzeme olarak kullanimi
bulunmaktadir. Ornegin; monolitik Al,O3 kalga ve dig implantlarinda geni§ oranda
kullanilmaktadir ve hidroksiapatit ortopedik protezlerde kaplama olarak
uygulanmaktadir. Biyokompozit alaminda, karbon fiber, cam fiber, yada trikalsiyum
fosfat partikiill takviyeli pek ¢ok polimer matriksler ile galigiimigtir. Cam-seramik
takviyeli polimer kompozitlerin kemik yerine yeni malzemeler olarak kullanilabilecegi
belirtilmektedir. Basarili bir uygulama i¢in bu malzemelerin ayrica ameliyat sirasinda
kivrimli damarlar boyunca tagimayi emniyetli kilacak diigtik bir rijitlik ile ameliyat
sirasinda ve ameliyat sonrasi kontroller igin gerekli yiiksek genisleme (dilatasyon) ve
iyi X-11n goriintimlii olmalan arzulanir. Tiim bu malzeme gereksinmeleri piyasada
bulunan sistemlerle yalmzca kisitli olarak gergeklegtirilir (Silva, Cairo, ve Baldacim
2001).
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Damar destegi olarak basarili klinik uygulamalar i¢in katmanlama o&zelliklerinin
yamsira, Ozelikle stentlerin dilatasyonunda kaplama-tagiyici malzeme arasi baglanti
mukavemeti ile tasiyic1 malzeme 6zellikleri biiyiik rol oynar. Katmanin zedelenmesi,
omegin; catlak olusumu sonucu kan uyumlulugu kaybolur. Bu nedenlerden dolay:
tastyic1 malzeme ve katman Ozelliklerinin kan temas yorelerinde yapilacak metal
uygulamalarina etkisinin sistematik olarak aragtirilmasi gerekmektedir (Alanyal
2003).

Implant malzemelerin uygulanmasindan 6nce yapilacak incelemede; implant:
yerlestirecek uzman tarafindan durumun, implant i¢in elverisli olup olmadig tespit
edilir. Incelemenin ardindan radyolojik incelemeler de yapilir. Elverisli olduguna karar
verildikten sonra implant uygulanmas: islemi gergeklestirilir. Operasyon i¢in titanyum,
kemikle baglanmasi ¢ok iyi olan ve doku tarafindan kabul edilirligi en yliksek
materyaldir. Implantlar yerlestirildikten sonra viicudun bir pargas: haline gelir. Bu da
implanta maksimum dayamklilif1 saglar. Implant tedavisi, dogru se¢ilen vak’alarda ve
usuliine uygun yapilig: taktirde, hastalarin yasam kalitesini arttiran ve yiiz giildiiren bir
tedavi yOntemidir. Implantlar organizma igin herhangi bir yan etkisi olmayan
maddelerden yapilmis ve yillardir yogun aragtirmalara tabi tutulmuglardir. Bu maddeler
genellikle titanyum gibi metaller ve hi¢ bir zaman canli bir organizmanin pargasi
olmayan benzeri difer maddelerdir. Viicudun bunlara kars: antigen iiretip kalp ve
bobrek transplantlarinda oldugu gibi reddetmesi miimkiin degildir. Tibbi literatiirde
implantlarin kansere neden oldugunu gosteren hi¢ bir bulguya rastlamilmamigtir
(S6nmez 1994).

Biyomedikal uygulamalarda kullamlan implant vidalari; belirli kalinlig1 ve genigligi
olan yapilardir. Bu nedenle implant konulmasi &ngériilen bolgede, bu implant vidasini
kabul edecek yiikseklik ve genislide sahip olmasi gerekmektedir. Varolan kemigin
kaliteside implant basarisim etkileyen faktorlerden birisidir. Hastanin genel saglik
durumu iyi oldugu stirece implant uygulamasim engelleyecek bir iist yag limiti yoktur,
ancak kemik gelisimi tamamlanmamis ¢ok gen¢ hastalara uygulanmasi tercih
edilmeyebilir (Erdogan 1997).
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Implant uygulama igleminin karmagikli1 ve uzunlugu, hastanin sagligi ve ihtiyaglarma
bagh olarak degisir, ve sonug biiyiik bir yatinm olabilir. Buna ragmen 350 hastaya
implant yerlestirildikten sonra yapilan bir ankette, hastalarin yaptiklari yatirimdan
memnun kaldiklar1 gériilmiistiir (Olcay, Bilgili ve Utkan 1996).

Cizelge 3.2. Biyomalzemelerin uygulama ve malzeme tiirleri (Bilim ve Teknik
2002).

BiYOMALZEMELER
UYGULAMALAR MALZEME TURLERI
Iskelet Sistemi
Eklemler Titanyum,Titanyum-Aleminyum,Vanadyum
Alagimlar
Kirik kemik uglarmm tespitinde Paslanmaz ¢elik, Kobalt- krom alagimlari
kullanilan ince metal levhalar
Kemikte olusan sekil Hidroksiapatit
bozukluklarinin tedavisinde
Dis implantlari Titanyum, Altimina, Kalsiyum fosfat
Yapay denton ve baglar Teflon, Polietilen
Kalp Damar Sistemi
Kan damar protezleri Poli etilen, Teflon, Politiretan
Kalp kapakciklar Paslanmaz ¢elik, Karbon
Kataterler Silikon kauguk, Teflon, Politiretan
Organlar
Yapay kalp Politiretan
Duyu Organlari
I¢ kulak kanallar Platin elektrotlar
Goz i¢i lensler PMMA, Silikon kauguk, Hidrojeller
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Cizelge 3.2°nin devami
Kontakt Lensler Silikon-akrilat, Hidrojeller

Kornea bandaji Kolajen, Hidrojeller

3.2.1. implant malzemelerinin biyomedikal uygulama alanlar

-Beyin ve kafatasi cerrahisi

-Estetik ve rekonstriiktif cerrahi

-Dis hekimligi

-Ortodonti: Braketsiz tedavi

-Implantoloji: Hastaya 6zel implant delme klavuzlar: imalati

-Protetik restorasyon tiretimi: WaxPro

-Ortopedi

-Suni kemik imalati (Plasti-bone)

-Yapay doku imalati

-Alman Envisiontec GmbH firmasinin geligtirdigi BioPlotter otoinga cihazi canli

hiicreleri inga malzemesi olarak kullanarak suni doku iiretebiliyor.
-Suni insan derisi imalat1 yanik yaralarina karg1 bagarili oluyor.

- Cene ve yiiz cerrahisi

- G6z cerrahisi

-Diger uygulamalar

-Eczacilik: Karmagik i¢ geometriye ve 6zel malzeme dagilimina sahip ilag kapsiillerinin
ingas1.

-Kigiye 6zel kulak i¢i igitme protezi imalati

-Kalp cerrahisi: Hastaya 6zel, kalp kapakg¢181 imalati,

-Egitim: Tip veya biyoloji egitiminde kullanilacak model imalati,
-Aragtirma: Kobaylarin kimyasallara kars: tepkilerinin modellenmesi,
-Mikro teshis ve tedavi cihazlari: Mikro denizalt: insas1 (Order 2004).
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3.2.2. Beyin ve kafatasi cerrahisi uygulamalan

Beyine ait yumugak doku tomografi verisine bagh olarak inga edilmis ve degisik
renklerde modellenmigtir. Bu sayede gelismis bir beyin ameliyati planlamasi

yapilabilir. Kafatas1 modeli ve bu kafatas1 modeline uygun bir implant uygulamak igin

tiretilebilecek bir protez elde edilebilmektedir. Sekil 3.22°de Stereocol isimli &zel bir
fotopolimer regine ile medikal modelleri goriilmektedir (Bilim Teknik 2004).

Sekil 3.22. Stereocol isimli 6zel bir fotopolimer regine ile medikal modelleri

3.2.3. Cene ve yiiz cerrahisi uygulamalar

Cene ve yiiziin herhangi bir bélgesindeki bir defekti (kaybi-eksikligi) tamamlamak igin
kullamlan dental implantlar1 ay1 zamada; kulak, burun, goz, yiiz ve bunlann
kombinasyonunu i¢erecek doku kayiplarinin tamaminda protezin tutuculugunu artirmak
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icinde kullamlabilmektedir. Sekil 3.23’de ¢ene ve yiiz cerrahisi uygulamalarina iligkin
Ornek goriilmektedir (Order 2004).

c) d)

Sekil 3.23. a) Tomografi cihazindan alinan hastaya ait goriintii verileri birlestirilerek
elde edilmis ti¢ boyutlu goriintii. Bu sathadan sonra tomografi verisi (6zel bilgisayar
yazilmlan destegiyle) otoinga cihazlarinda kullanmilmak iizere gerekli standartlara
dontigtiiriiltir, b) 3D Systems firmasmin stereolithography cihazinda (1gikla kiir
yontemiyle) tiretilmis seffaf plastik kafatasi modeli goriilmekte, c¢) Doktorlar, ameliyat
oncesi polimer modeli kullanarak gerekli protezleri hazirlamig ve tatbikatlarim
yapmiglar, d) Ameliyat sirasinda yardimci olmasi maksadiyla model yogun bir gekilde
kullanilmaktadir. Bu sayede ameliyatin siiresi kisalmakta ve bagar1 sans1 artmaktadir
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3.1.2.4. Dis hekimligi

3.1.2.4.1. Dental implant

Giiniimiizde dis implantlari, tartigmasiz olarak dogal diglere en iyi alternatiftir.
Geleneksel koprii ve protezlere gére daha iyi konugsma ve g¢igneme fonksiyonu
saglarken, yiizde dogal bir goriiniimii de beraberinde getirir. Bugiin implantin, 21.
yiizyilda iizerinde en ¢ok ¢aligilacak olan dig tedavi sekli oldugu anlagilmaktadir. Dogru
teshis, yeterli bilgi, tecriibe ve ekipmanla uygulandiginda dis implanti; hasta ve hekim

agisindan olaganiistii bagarili sonuglar verebilen bir tedavi seklidir.

Dental implantlar ise gesitli biyolojik materyallerden yapilmis suni koklerdir ve sekil
3.24’de goriilmektedir. Degisik formlarda olabilecegi gibi giinlimiizde genellikle bir
vidaya benzeyen implantlar kullanilmaktadir. Lokal anestezi altinda cerrahi bir iglemle
¢ene kemigine yerlestirilirler. Glinlimiizdeki dental implantlar, dogal dislerden farkh
olarak, ¢ene kemigine direkt olarak birlesirler. Bu birlesimin gergeklesmesi igin
ortalama cerrahi iglemden sonra 3-6 ay kadar beklemek gereklidir. Bu siire igerisinde,
hastalara gegici protezler teslim edilebilir. Ancak, bazi durumlarda bu miimkiin
olmayabilir. Implant kemik birlesimi tamamlandiktan sonra, uygun dayanaklarin
yerlestirilmesi gergeklestirilir ve implant destekli protezlerin yapimina baglanir. Sekil
3.25’de goriillen implant destekli hareketli protezler, sabit protezlerin yapilamadigi
durumlarda kullanilirlar (Tosun 1997).
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Sekil 3.24. Dental implant sistemi

Sekil 3.25. implant destekli hareketli protezler
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3.2.4.2. implant destekli sabit protezler

Implant destekli sabit protezler, genellikle eksik dig(ler) bolgesinde, yerlestirilecek
implant1 destekleyecek iyi kalitede ve yeterli miktarda kemik oldugunda uygulanirlar.
Sekil 3.26’de gériilmektedir. Bir veya birden ¢ok implant lizerine vidalar veya
yapigtirict (dental siman) araciligiyla sabitlenen protezlerdir. Tek dis eksikliklerinde
uygulanabilecegi gibi, boliimli dis eksikliklerinde ve tam digsizlik durumlarinda da
uygulanabilir, Protez eger vida ile sabitleniyorsa, vidanin girig deligi hekim tarafindan
bir kompozit rezin dolgu materyali (iginla sertlesen dolgu) ile kapatilir. Hekim
tarafindan yerlestirilen ve hasta tarafindan g¢ikarilmayan geleneksel sabit protezlere
(kron-koprii) benzer. Bu protezler durumuna gére metal bir altyap: lizerine porselen
veya akrilik rezin kaplamalar igerebilecegi gibi tamamen porselenden yapilmis
protezler de uygulanmaktadir (Amerikan Dighekimleri Birligi ADA 1996).

8Babit protez

implantlar

Sekil 3.26. implant destekli sabit protez
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3.2.5. Ortopedi ve travmatoloji

Ortopedi; kas ve iskelet sistemi ile ilgilenen bir tip dalidir. Bilindigi gibi kas ve iskelet
sistemi; kemikler, eklemler, baglar, tendonlar, sinirler, damarlar kaslar ve tizerini drten
deri ile yapilanmigtir. Artroskopi, eklemlerin igini optik ve televizyon alicisi sistem
vasitasiyla gézleyerek yardimci el aletleri, motorize aletler ve gerektiginde Lazer
kullanilarak yapilan tedavisi sistemidir. Ayak cerrahisi tekniklerindeki ilerlemelerle
korkulu bir riiya olan ayak ta bulunan gesitli sakatliklarin tedavisi implant uygulamalart
sayesinde, en kisa zamanda fonksiyonlarin normale dénmesi saglanmistir. Sekil 3.27,
3.28, 3.29 ve 3.30°da ortopedi ve travmatoloji’de kullanilan implantlar gériilmektedir
(Ertugrul 2002).

3.2.5.1. Ortopedik implantiar

Kemikteki kirk ve deformitenin diizeltilmesinde kullanilan ortopedik implantlarin
¢ogu, 316L paslanmaz ¢elik, titanyum aleminyum, vanadium veya saf titanyumdan
imal edilirler. Son zamanlarda krom-nikel karigimi denenmektedir (Yener 2002).

3.2.5.2. Civi ve teller

Kirschner teli, metafiziel ve epifiziel bolgedeki kiigiik fregmanlarin  tespitinde

kullanilir,

a- Steinmann ¢ivi (ug kismu yivlidir)

b- Kantile ¢ivi

c- ‘U’Civisi

d- Knowles Civisi. Cocuklarda femur iist u¢ kiriklarinin tespitinde kullamlir (Ertugrul
2002).
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Sekil 3.27. a) Kirschner telleri, b) Kilitli intramediiller givi

3.1.2.5.3. Vidalar

Vidalarn kullanim yerleri asagida belirtilmistir. Sekil 3.28’de herbert vidasi ve
interferens vidalart goriilmektedir.

Kortikal vida: 4.5, 3.5, 2.7, 2 ve 1.5 mm ¢apindadir. Trasvers ve kisa oblik kiriklarda
plak ile birlikte kullanilirlar. Kortikal kemikte kullanlirlar.

a- Spongioz vida: 6.5 ve 4 mm ¢apindadir. Metafizyel bélge ve spongioz kemikte
kullanilir.

b- Melleol vidasi: Medial malleol kinginin tespitinde kullanulir. 4.5 mm g¢apindadir.
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a) b)

Sekil 3.28. a) Herbert vidasi, b) Interferens vidalart (ACL Rekonstriiksiyonunda)

3.2.5.4. Plaklar

Notral plaklar:Rediikte edilen kirig1 oldugu pozisyonda tespit eder.

a- Kopresyon plagi (DCP): Kirik hattinda kompresyon saglar.

b- Biyolojik kompresyon plagi (LCDCP): Plagin altinda dolagimin devamini saglar.
c- Semitiibiiler plak: Ulna ve fibulada kullanilir. 1/3, 1/2 tiibiiler tipleri vardur.

d- T plak

e- L plak

f- Kobra plak

g- Buttress plak: Tibiamn plato pilon kiriklarinda tercih edilir.

I- DHS plag:
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€)

Sekil 3.29. a) Buttress plag1 (Kaynama gecikmesi), b) Rekonstriiksiyon plaklari, ¢)
Semitiibiiler plak, d) L Plak (Ayni zamanda plakta ve baz1 vidalarda kirilma ile birlikte
pseudoartroz), €) DHS plag:

Plakh vida ve giviler

DHS (Dinamik Kalga Vidasi): Femur iist u¢ kiriklarinin tespitinde kullamlir.
a- DCS (Dinamik Kondiler Vidas1): Femur kondiler kiriklarinda kullanilir.
Kondiler plak

Richard kompresyon plag:

Yumla-Miiler

McLaughlin.

o
T

c
d

€
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Intrameduller giviler

Modiiler kanalin dar kisminda ¢ok pargali olamayan kiriklarda tercih edilir.

a- Kilitsiz intrameduller ¢iviler:

- Kiintscher

- Ender

b- Kilitli intrameduller giviler:

Civinin proksimal ve distelinden gegen vidalar ile daha sitebil fiksasyon saglar,
rotasyone miisaade etmez.

- Russell-Taylor

- AO/ASIF

- Unigex

3.5.5. Fiksatorler

a- Unilateral fiksator
b- Iki diizlemli fiksator
c- Sirkiiler fiksator

a) b)

Sekil 3.30. a) Eksternal fiksator, b) Eksternal fiksat6r (+ minimal internal fiksasyon)
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Avantajlari:

1- Rijit fiksasyon saglar

2- Kompresyon , nétralizasyon, distraksiyon yapilabilir

3- Yaranm takibini kolaylagtirir

4- Greftleme gibi ek ameliyetler kirik hatt1 bozulmadan yapilabilir

5- Proksimal ve distal eklemlere erken hareket saglar

6- Posterior yumusak dokulara basi olamdan ekstremite eleve edilebilir
7- Erken mobilizasyon saglar

8- Lokal anestezi yeterli olabilir

9- Enfekte kiriklarda ve enfekte nonunionlarda rijit fiksasyon saglar

Sakincalar:

Civi dibinde enfeksiyon olusabilir

1- Mekanik uygulamada zorluk olabilir
2- Estetik olamyan goriintii olaugabilir

3- Civilerde kirilma goriilebilir

4- Fiksator ¢iktiktan sonra tekrar kirik olugabilir
5- Pahahdir

7- Hastada pisikolojik rahatsizlik yapabilir

3.2.6. Giz cerrahisi

3.2.6.1. Retinal implantlar

Geligsmelere bagh olarak retina alt1 ve retina iistii olmak tizere iki tiir retinal implant s6z
konusu. Isikalict hiicreleri igeren retina alt1 cihaz, pigmentli epitel tabakayla retinanin
dis tabakasi arasina yerlestirilir. Retina alt1 cihazda mikroelektrotlarla donatilmis 1513a
duyarh binlerce fotodiyot, ¢ok ince bir katman halinde biraraya getirilir ve pigmentli
epitel tabakayla retinanin dig tabakas: arasindaki retina alt1 bogluga yerlestirilir. Retina
iizerine diisen 1g1k fotodiyotlarda bir akim yaratir. Bu akim daha sonra mikroelektrotlari

aktiflegtirerek retinal sinir hiicrelerinin uyarilmasim saglar. Retina {iistii cihazsa,
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Retina {iistii cihazsa, retinamin ganglion hiicrelerini igeren en i¢ tabakasi {izerine
yerlestirilir. Retina tistii implant optik sinirdeki ganglion hiicre aksonlariyla beyine yol
alan elektrik iletimleri yaratir. Sekil 3.31’da  Retinal implant uygulamasi
goriilmektedir.

Cesitli aragtirma gruplarnin retina alti implant geligtirme ¢aligmalar stirmektedir.
Yaklagik 50-100 mikrometre kalinlikta, 2-3 mm g¢apli biiyiikliiklerdeki ince bir tabaka,
altin ya da titanyum nitritten yapilmig, mikroelektrotlarla donatilmig 1s13a duyarlt
fotodiyotlarin yiizlercesini ya da binlercesini tagir. Goriiniir cisimden dogan (digardaki
nesneden gelen) 1s1k, mikrofoftodiyotlar yiizlerce mikroelektrotun herbirinde kiigiik
akimlara doniistiiriiliir. Bu akimlar retinal agdaki sinir hiicrelerine aktarilir. Retina alt1
protezin, zarar gOrmiis fotoalici  hiicrelerin dogrudan yerine gegebilen
mikrofotodiyotlar1 igermesi, retinanin bozulmadan kalmig sinir hiicreleri aginda elektrik
sinyallerini igleyebilme yetenegi, retina alt1 bogluktaki mikrofotodiyotlarin yerlegimi ve
sabitlenmesinin gérece daha kolay olugu, harici bir kamera ya da goriintli islemcisi
gereksinimi olmayigi, yerlestirilen cisimlere g6z hareketlerinin uyumlu olugu gibi

say1siz avantajlar1 vardir.

Hayvan deneyleriyle edinilen deneyimler; 6rnegin kedi ve domuz retinalarinin altina
nakledilen cihazin, 2 yili agkin bir siire, siganlardaysa 16 ay kadar bozulmaksizin
kaldigim gosteriyor. Yine canli deneyler retina alt1 implant prototiplerindeki zayifliklan
da agiga cikartyor. Omegin, tek bir mikrofotodiyotun kiigiik 1gik duyarli alaninca
yaratilan akim, bitigik sinir hiicrelerini uyarmak igin yeterli degil. Bu ytizden
simdilerde, digtan bir enerji kaynagiyla desteklenmig aktif bir retina altt implant
geligtirilmekte. Sadece dis enerji kaynagimin destegi, normal ¢evredeki 1§181n her bir

elektrottaki uyarici akimi ayarlamasinda yeterli olacaktir.

Retina iistii implantlardaysa 1s13a duyarli bir eleman yok. Kamera gibi isleyen ¢ok
kiigiik alan algilayicilari, goziin diginda ya da dogal gézmerceginin yerini alabilecek
ozel plastik gbzmercekleri lizerine yerlestirilebilir ve katarakt cerrahisi igin gelistirilmis
teknikler kullanilarak tanitilabilir. Goziin 6niindeki alan algilayicisiyla i¢ retinanin en

iistiine yerlestirilen bir elektrod dizini 6zel baglant: telleriyle baglanir. Bu dizin, goziin
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implanttan farkli olarak retina {istii implant, bilgi islemek i¢in retinanin geri kalan ag

tabakasinit kullanmaz.

Bu yiizden retina {istii algilayici, gérsel bilgiyi, elektrik atim dizileri bigiminde kodlar.
Bunlar daha sonra elektrod dizileri tarafindan, birlegip optik siniri olugturan ganglion
hiicrelerinin aksonlarina iletilir. Gorsel bilgi, beynin gorsel korteksinin anlayabilecegi,
uzamsal/zamansal uyarict elektrik atim Orneklerine c¢evrilmis olmalidir. Bu
uzamsal/zamansal uyarict Srnekleri Once i¢ retina zan {izerine, hafif bir mekanik
basingla ya da mikro ignelerle tutturulmus elektrotlara taginir. Retina alt1 implantta
oldugu gibi, retina iistii algilayicilarin nakli i¢in 6zel cerrahi teknikler geligtirildi ve en
uygun uyarilar i¢in gerekli akim parametreleri tanimlandi. Retina iistli implantin
kalicilifi ve biyouyumlulugu hedefin, kortekste 1°’lik bir ¢6ziinilirlik sagladig
kedilerde gézlendi.

Hem retina alt1 hem de retina istii yontemlerin olumlu ve olumsuz taraflar1 var. Retina
alt1 implant, retinanin geri kalan sinir agim kullanirken, retina tistii implant kullanmaz,
bu yiizden de gorsel bilginin hazirlanmasinda ek iglemler gerekir. Diger yanda, retina
iistii implantin bilgi tagima 6zellikleri dig denetimler i¢in gok daha uygundur. Retina alt1
implantin retina altindaki boslukta sabitlenmesi gorece daha kolayken, retina {istii
implantin sabitlenmesi ¢ok zordur ve hiicresel ¢ogalma uyariminda ek riskler tasir.
Retina alt1 implant bozulmami. optiklere gerek duyarken, retina iistii implantin bdyle
bir gereksinimi yoktur (Tiibitak 2002).
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Sekil 3.31. Retinal implant uygulamasi

3.2.6.2. Retinal implantla yeniden gérme

Bazi aragtirma gruplari retina bozulmasi nedeniyle gérme duyusunu yitiren hastalarin,
yeniden gSrmelerini saglamak i¢in, retinaya dogrudan ilistirilen bir gesit elektriksel
implanlar gelistirmeye ugrasiyorlar. Hayvan deneylerinin umut veren sonuglarina
kargin, retinal protezlerin klinik kullammindaki bazi biiyilk engellerin agilmasi

gerekiyor.

Bilgi iglemenin son derece karmagik bir bi¢imi olan gérme, gdziin arkasindaki, sinirsel
islemcilerden olugan bir retina (ags: tabaka) araciligiyla gergeklesir. Gorme olayinda,
gbzbebeginden gegen 151k gbzmercegince retinanin duyusal neroepiteli (sinirsel epitel)
tizerinde odaklandiginda baglar. Bakilan nesnenin imgesi, retinanin en dig tabakasinda
bulunan ¢ubuk ve konik bigimli yaklagik 130 milyon fotoalic1 hiicre tizerinde bagagagt
ve oldugundan ¢ok daha kiigiik olarak belirir. Koniler ve ¢ubuklar, izdiisiiriilen
gOrlintiiniin  bolgesel parlakliklartyla, renk &rneklerini, elektriksel ve kimyasal

sinyallere doniistlirtirler. Bu sinyaller retinal sinir hiicrelerini (ndron) harekete gegirir.

Retinal noronlar dért gesittir: Yatay hiicreler, ¢ift kutuplu hiicreler, amakrin hiicreleri
(aksonu olmayan tek kutuplu sinir hiicreleri) ve ganglion hiicreleri. Retinamin, kabaca
130 milyon fotoahicisindaki gorsel bilgi, elektrik sinyallerine sikigtirilir ve 1,2 milyon

ganglionla optik sinire tagiur. Optik sinir, gorsel bilgiyi, talamus adi verilen beyin
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yapisinin bir pargasi olan yanal geniculate g¢ekirdegi (corpus geniculatum laterale)
aracihityla beynin birincil gérme korteksine iletir. Biitiin bu igleyisin herhangi bir
yerindeki aksama ya da bozulma, korliik nedeni olabilir. Ornegin Almanya’da her yil
gbrme duyusunu kaybeden 17 bin kigiden neredeyse yaris1 retina bozulmalarinda etkin
ve kalic1 iyilestirme ya da tedavi yapilamadigi i¢in korlesmektedir. Yaglilik ya da baska
nedenlerle olusan gérme hastaliklari, dig retinada zamanla ilerleyen bozulmalara neden
olur. Kusurlu dokularin iglevini iistlenen ya da islevi yerine getirmeye yardimc: olan
elektriksel aygitlarin ¢ok 6megi olmasina kargin, goriisti diizelten elektriksel cihazlarin
retina i¢ine nakli gergekten zor. Optik sinirden beyine taginan gorsel gorlinlimlerin
elektriksel goriintiilere doniigiimii, uyarilmig ve uzaysal olarak, {i¢ boyutlu objelerin

kusursuz kodlanabilmesine olanak taniyan sayisiz sinir hiicresine gereksinim duyar.

Goz, ozellikle de retina kaynakli hastaliklara ¢6ziim arama galigmalarimin baslangic
1950°1i yallara kadar uzanir. K6r bir hastanin gegici olarak 151k duyumunu algilamasini
saglayan ve retinanin arkasina yerlestirilen kiigiik, diiz ve 1513a duyarl ilk patentli
selenyum pil 1956’da Tassiker’ce tammlandi. Goriis gliclinii gelistirmeye yonelik
girisimler sonraki yillarda siirdiiriildii. 1990’larin baginda bu konuda g¢aligan
aragtirmacilarin ¢ogu, retinaya dogrudan nakli miimkiin olan bir protez gelistirmek i¢in

¢alismalara basladilar.

Retinal naklin gereksinimlerine uygun malzeme se¢imi, minicik karmagik elektrodlarin
yaratilmasi, malzeme ve retinal doku etkilegmeleri, elektrik ve elektronik devrelerin
tasarimi, cerrahi teknikleri geligtirilmesi, hastayla iiretilen malzemenin birbirine uyumu
baglica aragtirma konulari. ABD, Almanya ve Japonya’daki geligmeler, ¢niimiizdeki
birkag yil i¢inde, retinal naklin klinik testlerde kullanilacagina igaret veriyor (Tlibitak
2002).
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3.2.7. Diger uygulamalar

Cochlear implant

Kisiye 6zel kulak i¢i igitme implanti; cochlear implant dogustan veya sonradan olusan
i¢ kulak tipi duyma engelinde, igitme cihazi dahil biitiin imkanlara karsin isitmenin
saflanamadigi durumlarda, ameliyatla i¢ kulaga takilan ve elektiriki esaslara goére
calisan bir i¢ kulak protezi olup gekil 3.32°de goriilmektedir. Cochlear implantla ilgili
calismalar diinyada ilk defa 1957 de Fransa’da baglatilmigtir. Ancak insanlara ilk
uygulamas1 Amerika’da yapilmigtir. Tirkiyede ise bir ¢ok ileri iilkelerden Once
diinyada 6. merkez olarak 1986 yilinda Anadolu Universitesi (Eskigehir) Hastanesinde
uygulanmaya baslamimistir. Bu ameliyatlar halen Ankara, Istanbul, Izmir, Adana ve
Eskigehir’deki Tip merkezlerinde yapilmakta olup cihaz kullanicilarin sayis1 ise 700’
agsmigtir. Kullanicilarin  ¢ofunlugunu yetigkinler  tegkil etmekle birlikte son
uygulamalar gocuklar lehine artig gbstermektedir.

Halk arasinda biyonik kulak olarakda adlandirilan cochlear implant; i¢ kulakta koklea
i¢ine yerlegtirilen bir dizin elektrot (22/24 aras1) kulagin arkasin da i¢ kesime konulan
implant parcasiyla dis kisimdaki konugma iglemcisi (belde veya kulak iistiinde tasinan)
kafatasina miknatisla irtibati saglayan bir aktarici ve mikrofondan olugmaktadir.
Kullamlan piller ise 1,2 Volt ve asgari 700 mhA yass1 veya kalem tiplerdendir.

Bu ameliyat 6ncesi engelli kigiye bir dizi test uygulanmaktadir. Tip merkezleri bu
testler sonucunda sistemin takilmasi miimkiin olanlardan, Implanta uygunluk kriterleri
de olumlu olanlar1 segerek ameliyata karar vermektedirler. Bu kriterler yetigkin ve
¢ocuklar i¢in dogustan veya sonradan olusan engel durumuna gdre ayri ayr &zellik
tagimaktadir (Tosun 1997).
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Sekil 3.32. Cochlear implant sistemi

Cochlear implant sisteminin ¢aligma gekli agagidaki gibi 6zetlenebilir:

1-Kulak tizerindeki mikrofon sesleri alir.

2-Mikrofondan ¢ikan kablo sesleri konugma iglemcisine tagir.

3-Konugma iglemcisine gelen sesler 6zel bir sistemle kodlanarak elektiriki sinyale
cevrilir.

4-Sinyallere gevrilen bu sesler kablo ile aktariciya taginir. Miknatisla igerdeki implantla
irtibatl1 olan aktarici ise sinyalleri implanta génderir.
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5-Implanta aktarilan sinyaller kokleanmin igerisine yerlestirilen elektrotlar dizinine
iletilir.
6-Elektriksel sinyal halindeki her sesi farkhi bir sekilde islemlendiren elektrotlar, igitme

sinirlerini uyararak seslerin beyine génderilmesi sonucu igitme saglanur.

3.2.8. Ornek uygulama

3.2.8.1. implant eviserasyon teknikleri

Standart eviserasyon sonrasi vaskiilarizasyonun ge¢ olmasi sebebi ile uygulanan bir
tekniktir. Standart eviserasyonu yaptiktan sonra i¢ kistmdan 4 rektus adelesinin
yapigma yerlerinin hemen arkasindan ve arka kutuptan tam kat pencereler agilmak
sureti ile implantasyon sonrasi vaskiilarizasyon kolaylagtirilmaya caligilmaktadir
(Karslioglu ve Torlak 2004).

Mersilen ag ile sarma

Implantasyonu ve adelelerin sfere baglanmalarim kolaylagtirmak igin implant materyeli
olarak kendini kanitlamis bulunan mersilen ag kullamilmigtir. Burada da ameliyat
evreleri primer implantasyonda oldugu gibidir, ancak ag diizensiz yilizeyi kapladig igin
kaydiric1 ek bir malzemeye gerek kalmamakta ve aym zamanda adeleler dogrudan bu
aga dikilebildikleri igin implantasyon 6ncesi sferde ek hazirliklar gerekmemektedir
(Karshioglu ve Torlak 2004).

Orbital fasialara sarma

Yine kayganligi artirmak ve adelelerin dogrudan siitiirasyonunu saglamak maksadi ile
eniikleasyon sonrasi orbita igindeki fasialardan miimkiin mertebe genis pargalar
hazirlanarak, bunlar sfere sarilmig ve Vicryl siitiirlerle saglamlastirilmigdir (Karshioglu
ve Torlak 2004).
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Otojen skleradan hazirlanmis aga sarma

Globun eviserasyona imkan verecek biiyiiklilkkte olmadi1 ancak tlimiiyle de ftiziye
ugramadifi durumlarda eniikleasyon sonrasi lameller sklerektomi ile glob tiimii ile
soyularak bir greft elde edilmis, bu parganin ylizeyini artirmak igin kiigtik kesilerle ag
haline getirilmis ve bu sekilde sfere sarilarak implante edilmigtir. Burada ek bir amag
da sfer Oniinii daha saglam bir tabaka ile kaplamak ve boylece ekspozisyon riskini
azaltmaktir.

Implantasyon sonrasi ilk 1.5 ay hastalara sadece konformir takilmigdir. Daha sonra
gegici protezleri yapilarak 6. aya kadar beklenilmigdir. En erken 6. ayda olmak lizere
Tec®™ kemik sintigrafisi ile vaskiilarizasyon aragtirilmigdir. Yeterli kanlanma gbriilen
vakalarda hareketi proteze nakledecek pim igin lokal anestezi ile 3 mm ¢apinda delik
acilmigtir.1 ay kadar bu deligin epitelizasyonu beklendikten sonra protez, arka ytizlinde
yapilan degisiklik ve pim yardimi ile implanta intege edilmis ve hareketli hale
getirilmigdir (Numerow, Kloiber ve Mitchell 1994).

Eviserasyon sonrast primer implantasyon yapilan bir vakada 1.5 senelik takipte 6 aylik
aralarla gektirilen kemik sintigrafilerinde yeterli kanlanma gosterilememigtir. Halen
pim i¢in delik delinmeden vaskiilarizasyonun tamamlanmas: beklenmektedir. Mersilen
ag saril vakada erken post-op. dénemden itibaren ekspozisyon gézlenmigdir. Cesitli
kereler konjonktiva kapamasi, dontr durasi, otojen dermis implantasyonu yapilmasina
ragmen ekspozisyon tekrarlanmigtir. En sonunda konjonktiva altina donér sklerasi
yerlestirilmesi  sonucu  vaskiilarizasyon tamamlanmiy ve diger asamalar
gergeklestirilerek protez tam hareketli hale getirilmigdir. Eniikleasyon sonrasi primer
implantasyon yapilan bir vakada kisa siireli implant ekspozisyonu goriilmiis, sklera
implantasyonu ile tedavi edilmigtir. Eniikleasyon sonrasi sekonder implantasyon
yapilan bir vakada implant orbita tabanina dogru migrasyon gostermisdir. Bu
komplikasyonlardan hig biri ciddi bir problem ¢ikarmamigtir. Vaskiilarizasyonu kemik
sintigrafisi ile teyid edilen 9 vakada hareketi proteze nakledecek pim igin delik
agilmis, 6 tanesinde protez-implant integrasyonu saglanarak proteze hareket verilmigtir
(Karshioglu ve Torlak 2004).
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3.2.8.2, Hidroksi-Apatit Sfer implantasyon teknikleri i¢in uygulama

Degisik implantlar hacim kaybim telafi edebilmektedir. Ancak kabul edilebilir
kozmetik bir netice igin sart olan, hareketin saglanmasinda gogu yetersiz kalmigtir.
Entegre implantlar, protez hareketini artirmak i¢in implant-protez arasi bir bag
kurulmasi esasina dayanmaktadir. Gegmigte entegre implantlarin bir ¢ogu bu baglantiy1
temin etmek gayesi ile konjonktival yiizde bir agiklik birakilmasim gerektiriyordu bu da
implantin migrasyonuna, ekstriizyonuna ve enfeksiyonuna yol agarak kullanimlarim

kisitliyordu.

Yakin zamana kadar ve giinimiizde de eniiklee soketlerde en yaygin kullanim alan:
bulan implantlar entegre olmayan 6rtiilii plastik sferlerdir. lyi tolere edilmelerine ve
ciddi bir komplikasyona yol agmamalarina ragmen hareketin naklinde yetersiz
kalmaktadirlar. A.C. Perry ilk defa 1985°de OH-Apatiti eniikleasyon ve eviserasyon

i¢in kullanmigtir.

Eniikleasyon ve eviserasyon sonrasi protez hareketliligini artirmak gayesi ile 1993°de
OH-Apatit sfer implantasyonu uygulamasi yapilmaya baglanmigtir. Hastalara
uygulanan teknikler ¢izelge 3.2.’de verilmigtir. Bu 6rnek uygulamada ise degisik
implantasyon teknikleri kullanarak implantasyon uygulanan 19 vakaya ait bulgular
ortaya ¢ikarilmigtir. Vaka sayis1 ¢ok genig olmamakla birlikte elde edilen neticeler
protez hareketliligi konusunda 6nemli bir agama kaydedildigini gostermektedir. OH-
Apatitin bir diger avantaji meydana gelebilen komplikasyonlarin tedavilerini de
kolaylagtirmasidir. Sonug olarak mevcut neticeler OH-Apatit sfer kullanimi ile protez
motilitesinde 6nemli gelismeler elde edilebilecegi gibi teknigin gelistirilmesi ile de
ekspozisyon ve ekstriizyon gibi sikga kargilasilabilecek komplikasyonlarin en aza

indirilebilecegini diigiindiirmektedir.

17-45 yaglar1 arasinda 8 ‘i kadin,11’i erkek toplam 19 hastaya OH-Apatit sfer
implantasyonu uygulanmigtir. 2 vakaya standart eviserasyon, 2 vakaya genigletilmis
eviserasyon, 3 vakaya eniikleasyoon sonrasi primer implantasyon yapilmigtir. 1 vakaya

eviserasyon, 4 vakaya eniikleasyon sonrasi sekonder, 1 vakaya dnce eniikleasyon, sonra
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akrilik implant yerlestirilmesini takiben 3. girisim olarak OH-Apatit sfer implante
edilmigtir. Eniikleasyon sonrasi 1 vakaya mersilen aZ, 1 vakaya orbital fasialar ve 2
vakaya da otojen skleradan hazirlanmig ag ile sarili OH-Apatit sfer implantasyonu
yapilmigtir. 2 vakada eniikleasyon sonrasi sfer yerlestirildikten sonra 6nii otojen sklera

ile kaplanmis.

Uygulama zorlugu bakimindan teknikler arasinda belirgin bir fark gézlenmemigdir. 1
vakada ge¢ kanlanma, 1 vakada migrasyon, 2 vakada implant ekpozisyonu goriilmiis,
ancak bunlar ciddi bir problem tegkil etmedigi anlagilmistir (Karshioglu ve Torlak
2004).

Cizelge 3.3. Hastalar ve uygulanan teknikler

Cins Yas | Tarih Teshis Uygulanan nestezi | Takip
vecerrahi teknik

K 38 2.93 Perforan Travma sonrasi
glob 4.ayda GAA Ekstriizyon.Dura,d
travmast. eniikleasyon ermis ile
+mersilen ag ile kaplamaya ragmen
. ks T3
sarth OH-Apatit ekstriizyonun
. devam
sfer implantasyonu ]
etmesi.Sklera

implantasyonu ile
tedavi.2. senede
kanlanma,Delme
ve hareketli protez
takilmasi.
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E 23 4.93 Perforan glob | Eniikleasyondan y1l | Erkendénemden
travmasi sonra LA ile OH- | Itibaren sferde
+eniikleasyon | Apatitsfer Apag1 dogru

implantasyonu migrasyon.

K 32 6.93 Endoftalmi Eviserasyondanl5 | 6. ayda iyi
sebebi ile giin sonra LA ile vaskiilarizasyon,
eviserasyon. | adelelerin yapistif1 | delme islemini

sklera kisimlan takiben hareketli
birakilmak sureti proteztakilmasi.
ile kalan skleranin

ekstirpasyonu +

OH-Apatit sfer

implantasyonu

K 15 8.93 Anterior LA ile eviserasyon | 20. ayda yeterli

stafilom. + OH-Apatit sfer kanlanma yok.

implantasyonu Ant. Stafilomun
yol agti
aponevrotik
ptozisin
aponevroz
cerrahisiyle
tedavi edilmesi.
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E 32 9.93 Perforan glob | Sekonder OH- 6. aydan sonra
Yaralanmasi1 | Apatit sfer yeterli
implantasyonu vaskiilarizasyon
sonucu olmasi sebebiile
eniikleasyon. delme vehareketli
proteztatbiki.
E 32 9.93 Anterior LA ile eviserasyon | Kontrollere
stafilom. ve OH-Apatit sfer | gelmedigi igin
implantasyon. takipten ¢ikatildi.
E 26 11.93 | Ateglisilahla | 2. miidahaleden 1 6.ayda yeterli
Perforan glob | yil sonra bu akrilik | kanlanmamevcut.
yaralanmasi,e | pargalarin Delme ve takiben
niikleasyon ¢ikartilmasi ve hareketli protez
OH-Apatitsfer tatbiki.
implantasyonu.
E 25 4.94 Perforan glob | 15. giinde GA ile Kontrollere
yaralanmasi. | eniikleasyon,OH- | gelmedigi igin
Apatit sfer ve sfer | takipten
lizerine sklera ¢ikartildi.
implantasyonu.
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E 36 5.94 12 y1l evvel Sekonder OH- 10.ayda yeterli
perforan glob | Apatit kanlanma
yaralanmasi,1 | implantasyonu, mevcut. Delme
y1l sonra (Alt forniks ve takiben
eviserasyon. | rekonstriikksiyonu) | hareketli protez
Alt forniks Mukoza grefti ve tatbiki.
silikligi, alt alt kapakta
kapakta horizontal
ektropion ve | kisaltma.
laksite.

E 18 6.94 Anterior LA ile eniikleasyon | 9.ayda yeterli
stafilom. ve OH-Apatit sfer | kanlanma

implantasyonu. mevcut.Delme ve
takiben hareketli
protez tatbiki.

E 18 6.94 Perforan glob | Eniikleasyon ve Post-op.
Travmasi OH-Apatit sfer 2.haftada
sonrasi ftizis | implantasyonu. konjonktiva
bulbi. agilmasi, sklera

implantasyonu ile
tedavisi.
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Cizelge 3.3.’tin devami

K 23 10.94 | Perforan Eniikleasyon, OH- | Alt rektusun
globtravmas1 | Apatit sfer ve Tabandaki kemik
Ontine sklera fragmanlar
sonrasi ftizis | implantasyonu. arasina sikigmasi
bulbi. sebebi ile vertikal

eksende hareket
kisithligi. 7. ayda
yeterli
vaskiilarizasyon
olmas: sebebi ile
delme igleminin

yapilmasi.

Orijinal teknikte eniikleasyon sonrasi1 OH-Apatit sferin dondr sklera ile sarilarak
implante edilmesi tarif edilmektedir. Alternatif olarak da sferin adelelerin baglanacag:
siitiirlerin gegirilecegi delikler agildiktan sonra giplak olarak da implante edilebilecegi
bildirilmektedir (Karshioglu ve Torlak 2004).

Implantin bu gekilde viicudun yagayan bir pargasi haline gelmesinden sonra asil
hareketi saglayacak ve protez ile implant arasindaki entegrasyonu olugturacak delik igin
delme yapilabilir. Bu deligin epitelizasyonunu takiben protez bir pim vasitas: ile
implanta direkt olarak baglanabilmekte ve hareket proteze tamamen
nakledilebilmektedir.  Implantin fibrovaskiiler doku ile tamamen doldurulmasi
sayesinde meydana gelebilecek ekstriizyon gibi implantasyon cerahisinin en sik goriilen
komplikasyonlar1 ile baga ¢ikmak daha kolaylagmigdir.

Komplikasyon olarak 2 vakada ekstriizyon gériilmiigtiir. 1. vakada sfer adelelerin daha

rahat ve anatomik pozisyonda baglanabilmeleri ve aym zamanda implantin kolay
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yerlestirilebilmesi i¢in mesilen a§ ile sarilmig ve o sekilde implante edilmigtir. Dolayis:
ile ekstriizyonun gergek sebebini belirlemek miimkiin olmamigtir. Bu vakada bir kag
defa konjonktiva reparasyonu, bir kez dura implantasyonu, bir kez de dermis
implantasyonuna ragmen ekstriizyon tekrarlamig, son olarak mersilen agin implant
Oniinden genis diseksiyonu ve bu bélgeye konjonktiva alt1 sklera implantasyonu ile

komplikasyon tedavi edilmigtir.

Diger vakada ise hemen post-op dénemde konjonktia agilmasi olmug, bu da
konjonktiva altt sklera implantasyonu ile diizeltilmigtir. Tlirkiye’de banka skleras:
bulmak miimkiin olmadigi igin ilk uygulamada mersilen ag kullanilmig ancak
tekrarlayan ekspozisyonlar sebebi ile sonradan terk edilmistir. Diger vakalarda sargi
malzemesi olarak otojen sklera,orbital fasialar kullanilmig ve iyi neticeler alinmigtir. 9
vakada 6. aydan sonra Tec’™ ile kemik sintigrafisi yapilmis, bunlardan 2 tanesinde
yeterli vaskiilarizasyon olmadifi goriilmiigtiir ki birincisi uzun siireli ekspozisyon
problemi olan hastadir. Daha sonra ekspozisyonun tedavi edilmesi sonucu
vaskiilarizasyon da tamamlanmig ve sintigrafik olarak teyid edilmistir. Digeri ise
eviserasyon sonrasi primer implantasyoon yapilan vakadir ki 1.5 sene gegmesine
ragmen ektirilen sintigrafilerde yeterli vaskiilarizasyon gosterlememistir. Skleanin
nisbeten avaskiiler bir doku olmasi1 ve implantin vaskiilarizasyonuna anatomik bir
bariyer olugturmasi eviéerasyon sonras1 vaskiilarizasyonun gecikmesini izah
edebilmigtir. Daha sonra; genisletilmis eviserasyon teknigi uygulanan vakalarda boyle
bir problemle kargilagilmamigtir (Numerow, Kloiber ve Mitchell 1994) .

Sonug olarak; OH-Apatit kompleks bir kalsiyum fosfat tuzudur (Ca;o(PO4)s(OH)z) ve
insanda kemigin inorganik kismimnin ana elemamdir. Okyanustaki mercanlarin iskelet
sisteminden elde edilen OH-Apatit.kalsiyum karbonatin 6zel hidrotermal bir reaksiyon
ile kalsiyum fosfata doniigtiiriilmesi sonucu insan sponjiéz kemik yapisina tamamen
benzer bir hale getirilmis ve insanlarda non-toksik, non-allerjenik ve biokompatibl
oldugu gosterilmigtir OH-Apatit eniikleasyon sonrasi Tenon boslugu igine veya
eviserasyon sonrasi skleral pos i¢ine implante edilmesini takiben fibrovaskiiler doku
taraafindan daha ilk haftalardan itibaren invaze edilmektedir. OH-Apatit sert ve por6z
bir materyel olmasi sebebi ile 6n yiizde konjonktivay: agindirarak ekspozisyona sebeb
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olabilmektedir. Bunun engellenmesi igin eniikleasyon sonras: implantasyondan 6nce
sferin sklera ile sarilmasi, kapatirken de tenon ve konjonktivanin ayr1 ayri katlar halinde
ve ¢ok itinal1 bir gekilde kapatilmasi nerilmigtir (Shields, Eagle ve De Potter 1991).
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4. ARASTIRMA BULGULARI

4.1. Tiirkiye’de implant Malzemelerinin Uretim Perspektifi ve Pazar Analizi

4.1.1. implant malzemelerinin iiretim perspektifi

Tiirkiye’de biyomedikal uygulamalarda kullanilan implant malzemelerinin biiyiik bir
kisminin {iretimi yapilabilmektedir. Sadece; G6z ve KBB ile ilgili implant malzemeleri
ve implant kaplama islemleri firmalar tarafindan yurt disinda ilgili firmalara
yaptirilmaktadir. Buna gore Tiirkiye’de implant malzemelerinin iiretim perspektifi
incelendiginde, iiretim grubu olarak; protez, kemik tespit plakasi, vidalar ve giviler,
spinal sistemler, eksternal fiksatorler, setler ve set aletleri olarak siralayabiliriz. Uriin
grubuna dahil olan {irlin gegitleri ise; kalga, diz, omuz ve dirsek protezleri, standart ve
ozel kemik tespit plakalari, tiim ortopedik ¢ivi ve vidalar, YSS ve buca spinal
sistemleri, ilizarof, el-bilek ve gata eksternal fiksatorleri ve tiim iiriinler igin set ve set

aletleri tiretimi gergeklestirilmektedir.

Uretimi gerceklestirilen implant malzemelerinde kullamlan malzeme tiirleri olarak;
protezlerde SS (Paslanmaz Celik), Ti ve Co alagimlari, kemik tespit plakalarinda SS,
vida ve civilerde SS ve Co alagimlan ile Cr-Ni paslanmaz ¢elikler, spinal sistemlerde
kullamlan implantlar da SS ve Ti alagimlan ile Cr-Ni paslanmaz gelikler, eksternal
fiksatorlerde SS ile Cr-Ni paslanmaz ¢elikler ve setler ve set aletlerinde Co alagimlart
kullamilmaktadir. Bunlara bagli olarak iiretimde kullamilan teknoloji; tasarim igin
Autocad ve ANSYS, iiretim igin hassas dévme dokiim, CNC talagli imalat, hassas
kesme, poroz ve §zel kaplama teknikleri kullamlmaktadir. Kalite olarak; ii¢ boyutlu
Slgtim, profil projeksiyon, ylizey piiriizliiliigii, kiiresellik ve ovallik uygulanmaktadir
(Order 2004).

Tiirkiye’de biyomedikal uygulamalarda kullamilan implant malzemelerinin tiim firmalar
bazinda yillik iiretim kapasitesi sekil 4.1°da verilmistir. Detaylar su sekildedir; kalca
protezleri 170. 000 adet, kemik tespit plakas1 250.000 adet, t1ibbi vidalar 2.400.000 adet,
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omuz ve diz protezleri 18.000 adet, omurga cerrahisi {irtinleri 270.000 adet, fiksatSrler
70.000 takim ve ameliyat enstlirmanlar1 9.000 set dir. Agirlikh olarak Istanbul ve
Izmir’de tiretim tesisleri mevcut olup; Ankara, Samsun, Konya, Kocaeli gibi illerimizde
de iiretim yapilmakla birlikte, Kayseri, Bursa, Adana, Gaziantep, Diyarbakir, Antalya
veEskigehir gibi biiyiik sehirlerimizde temsilcilikler mevcuttur. Tiirkiye’de implant
malzemesi tireten firmalarin {iretim perspektifleri ve pazar paylarini inceledigimizde
goriilmektedir ki; tiim firmalar i¢in genellikle irili ufakli 3.000 gesit iirlin iiretiimekte
ve liretilen iiriinlerin %70’i i¢ tiiketime sunulmaktadir (Order 2005).

Uretim x 100.000
kisi

2001 2002 2003 2004
Yillar

Sekil 4.1. Tiirkiye’de Implant sektoriiniin yillar itibari ile gergeklestirdigi firetim
miktarlan

S6z konusu iiretimleri yapan implant firmalarinin; {iretim, y&netim, dagitim ve
pazarlama departmanlar1 basta olmak iizere diger birimlerde ¢ok sayida kisi istthdam
edilmektedir. Sekil 4.2’de Tiirkiye’de implant sektoriiniin yillara gore istihdam
miktarlar verilmigtir, Yillar itibariyle her yil igin yaklagik %30°luk bir istihdam artis1
goriilmektedir. Bu oran Oniimiizdeki yillarda gerek yeni yatinmlarin olugmasi ve

gerekse mevcut firmalarin kapasitelerini artirmalan neticesinde artacaktur.
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Her gecen yil biiyiiyen implant sektérii beraberinde istihdam artigi saglamaktadir.
Avrupa Birligi tilkelerine oranla, Tiirkiye’de ig¢ili§in ucuz, igsizligin ytiksek olmasi
nedeniyle bu alandaki yeni yatinmlar ve kapasite oranlarimin artirilmasi, Avrupa

Birligine entegrasyon siirecinin hizlandirilmasi y6niinde olumlu katkilar saglayacaktir.

istihdam x 100

2001 2002 2003 2004
Yillar

Sekil 4.2. Tiirkiye’de implant sektSriiniin yillara gére istihdam miktarlar

Tiirkiye’de implant iiretim sektdriinde galisgan personel sayilari ve bunlarin toplam
calisanlara oranlarim inceledigimizde; gekil 4.3'de goriilen 2004 yih itibariyle toplan
1260 ¢aligan igerisinde, erkek galigan 1110 kisi toplam ¢aliganlarin %88’1, kadin ¢alisan
150 kisi toplam ¢aliganlarin %12’si dir. Burada kadin ¢alisanlarn azligy dikkati
cekmektedir. Implant firmalar1 bu farkin ¢alisacak personelin nceden belli bir siire
egitime tabi tutulup, daha sonra ise baglatilmalarmin etkisinin oldufunu
belirtmektedirler.
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1400
12001
1000

600
4007

Cabisan sayisi

Toplam Erkek Kadin
Yillar

Sekil 4.3. Tiirkiyede implant {iretim sektdriinde erkek/kadin galiganlarin miktart

Tiirkiye’de implant diretim sektrinde cahiganlanin egitim durumlarnin toplam
caliganlara oranlan sekil 4.4.de goriilmektedir. Uretim sektSriinde ¢aligan 1260 kigiden;
Ilk/orta okul mezunu ¢aliganlarin sayist 690 kisi toplam g¢aliganlarin %54.7’si, lise
mezunu ¢alisan 370 kisi toplam ¢aliganlarin %29.3’i, tiniversite mezunu ¢aliyan 200
kisi toplam galiganlarn %16’sin1 tegkil etmektedir. Ust kademe yonetici sayist 80, orta
kademe ydnetici sayist 110 ve tiim galisanlarin yag ortalamasi ise 30 dur. Tirkiye’de
implant iireten firmalarin gerek iiretimi gerek pazarlanmasi ve gerekse dagitiminda
olmak iizere yaklagik 5 bin kigi ¢aligmaktadir. Tirkiye’de implant firmalanmn
sagladif istihdam az gibi gériilmekle birlikte bu alanda yetigtirilmek {izere egitime tabi
tutulmus ¢ok sayida personel adaylarinin varhigi, birkag yil igerisinde mevcut
istihdamin artacagini ve bunun yaninda, yapilacak yeni yatirimlarla da galigan personel

sayisinda Snemli artiglarin olacagini gostermektedir (Order 2005).
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Ilk/orta okul %54,7
@ Lise %29,3
O Universite %16

Sekil 4.4. Tiirkiye’de implant {iretim sekttriinde galiganlarin egitim durumlar

Son yillarda 6zellikle iiniversitelerimizdeki bilim adamlarimizin implant malzemesi
{iretimi konusundaki ¢aligmalan ile mevcut implant firmalar arasindaki ig birligi
Ulkemizi bu sektérde daha ileriye gotiirecegi ve diinyada s6zii sayilir konuma
getirecei muhakkaktir. implapt malzemeleri 6zellikle Ortopedi ve Dis hekimligi
alaninda agirhikli olarak kullamlmakta olup, Néroloji, KBB, Kardiyoloji, Estetik
Cerrahisi, Beyin Cerrahisi gibi alanlara yonelik de firetimi yapilmaktadir. Uretilen
iirlinler Avrupa CE standardinda olup, aym: zamanda TSE, ISO Standartlarina uygun
olarak da tiretilmektedirler. Cizelge 4.1°de Tiirkiye’de iiretimi gergeklestirilen implant
malzemelerinin; iiretim perspektifi, kullanilan teknoloji, yillik kapasite, ¢aliganlarin
ozellikleri verilmigtir. Uluslararas1 Standart Teskilat’’nin Cerrahi Implantlar Teknik
Komitesi tarafindan, komiteye bagl iilkelerin tiim temsilcilikleri igerisinde, tilkemizin
implantlar konusunda gerek kalite, uygun fiyat ve gerekse tasarnm ve uyumluluk
agisindan st siralarda yer aldig tespit edilmigtir (Order 2004).
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Cizelge 4.1. Implant malzemelerinin iiretim perspektifi, kullamlan teknoloji, yillik
kapasite, ¢alisanlarin 6zellikleri (Order 2005).

URUN GRUBU MALZEMESI URUN CESIDIi

Protezler SS, Ti&Co  Alagim Kgl(;a, Dz, Omuz
Dirsek

Kemik Tespit Plaklar1 SS Standart ve Ozel

Civiler, Vidalar SS ve Co Alagim Tum ortopedik ¢ivi ve
vidalar

Spinal Sistemler SS ve Ti Alagim YSS hE Buca Spinal
sistemleri

o Mlizarof, El-Bilek,

Eksternal Fiksatorler SS GATA vb.

Setler ve set aletleri SS ve Co Alagim Tiim diriinler i¢in

ASAMA KULLANILAN TEKNOLOJI

TASARIM Autocad, ANSYS
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Cizelge 4.1.’in devami1

Hassas D6vme/Dokiim, CNC Talagh imalat,
.. . Hassas
URETIM
kesme, Poroz ve 6zel kaplama teknikleri
Ug boyutlu 61(;i‘1111, Profil projeksiyon, Yiizey
KALITE
plirtizltlugi, Kiresellik ve ovallik
URUNLER YILLIK KAPASITE (Yaklasik)
Kalga Protezi 170.000 Ad.
Kemik Tespit Plag: 250.000 Ad.
Tibbi Vidalar 2.400.000 Ad.
Omuz ve Diz Protezleri 18.000 Ad.
Omurga Cerrahisi Uriinleri 270.000 Ad.
Fiksatorler 70.000 Tk.
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Cizelge 4.1.’in devamu

Ameliyat Enstrumanlar 9.000 Set

iMPLANT IMALAT SEKTORDE CALISAN PERSONELIN ANALiZi

Erkek 1110 Calisan %88
Kadin 150 Calisan %12
i1k / Ortaokul 690 Calisan %54.7
Lise /Meslek Lisesi 370 Calisan %29.3
Yiiksekokul / Universite 200 Caligan %16
Yas ortalamas1 30

Ust Kademe Yoneticiler 80

Orta Kademe Yoneticiler 110

Tiirkiye’de implant malzemelerinin tiretim kapasitesi oldukg¢a yliksek olmakla birlikte,
ihrag edilen iilkelerden gelen ilave talepler karsilanamamaktadir. Bu durumda
yapilmasi gereken en dogru sey; sektérde istihdami artirmak ve doviz girdisi saglamak

i¢cin yeni implant {ireten firmalarin kurulmasi, mevcut implant tiretimi yapan firmalarin
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kapasitelerinin geligtirilmesiyle, iiniversite-sektdr arasindaki igbirlidinin artiriimasiyla
birlikte Tiirkiye’de {retimi yapilamayan high-tech malzemelerinin de {iretiminin

yapilmas: olacaktir.

4.1.2. implant malzemelerinin pazar analizi

Isletmeler agisindan bilgiyi tiretebilmek, bilgiye erisebilmek ve onu kullanabilmek gok
Onemlidir. Kigilerin, O6zellikle ekonomik iirlinleri ve hizmetleri satin alma ve
kullanmadaki kararlar1 ve bununla ilgili faaliyetleri olarak tamimlanan tiiketici
davraniglarimin  incelenmesi, igletmelere pazarlama ve satiy yonetiminde, pazar

firsatlarinin degerlendirilmesinde ve analizinde 6nemli yararlar saglar.

Pazarlamanin en 6nemli bilesenlerinden biri olan iiriin, canli bir organizma gibi dogar,
satig1 artarak geligir, en {ist satig noktasina ulastiktan sonra satiglar1 azalmaya baglar ve
zamanla Sliir. Uriinleri dogumundan &liimiine kadar ySnetmek bilgi ve beceri gerektirir.
Bu bilgi ve beceri; mevcut talep hacmi, talebin ge¢migsteki biiylime trendi, talebi
belirleyen temel etkenler ve gostergeler g6z Sniine alinarak asagidaki yaklagimlar elde
edilir ki, bu yaklagimlarla yola cikilarak gelisen bilim ve teknoloji ile bilimsel
¢aligmalar sayesinde iirinlerin ihtiyaca gére daha saglikli, daha uzun Smiirlii ve daha
uygun fiyat dzelliklerine kavusacagi muhakkaktir. Bu yaklagimlar s6yle siralanabilir:

e Pazarlama yaklagimi, satig tahminleri ve pazarlama biitgesi

¢ Pazarlama yaklagimimn, hedeflerin ve stratejilerin tanimlanmasi

e Projenin  piyasada mevcut veya potansiyel yerli ve yabanci rakiplerinin
degerlendirilmesi

o Hedef segilen pazarlarin ve tiriin gruplarinin belirginlegtirilmesi

e Satig programi

e Urtinler ve yan iiriinler konusunda i¢ piyasada ve uluslararas: piyasalarda beklenen
yillik satis hasilati

e Yillik olarak satiglar ile ilgili tanitim ve pazarlama masraflar

e Gerekli liretim programi

e Urtinler
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e Yan tiriinler atik (yillik olarak atiklarin tahmini maliyeti)

o Ithalat miktar: ve ithal {iriinlerin fiyatlar1 konusunda ge¢mis veriler ile gelecege
doniik tahminler,

e Ulusal ekonomi iginde temel ulusal politikalar ve 6ncelikler bakimindan sektdriin
durumu (Tek 1991).

Implant firmalan; yasanan degisimlere uyum saglayabilme, verimliliklerini artirma,
pazar potansiyellerini siirdiirebilme ve giiniimiiziin yogun rekabet ortaminda en iyiyi ve
en kaliteliyi en ucuza ve en kisa zamanda tiretebilmeleri i¢in kapsamli bir pazar analizi
yapmalan kaginilmazdir. Planlama ve pazarlama, yasamin her asamasinda karsimiza
¢ikan, iiretimden 6nce baglayan ve satig sonrasinda da devam eden bir olgudur. Pazar
analizi ise; hedef pazarlar, miigteri ihtiyaglar, biitiinlestirilmis pazarlama ve kéarlilik

temeli iizerine kurulmustur.

Tiirkiye’de implant sanayi, dig pazarlarda hatir1 sayilir bir yer edinmekle birlikte,
hedeflenen noktaya ulagabilmis degildir. Gelismis iilkelerle yapilan kargilagtirmalarda
bizden daha az niifusa, yiiz 6l¢limiine, daha az hammaddeye, daha kotii dogal sartlara
sahip; Isvigre, Hollanda, Italya gibi bir gok Avrupa iilkesinin, gerek kullandiklari
teknoloji, iiretim miktarlar1 ve gerekse pazar potansiyelleri bakimindan bizden daha
ileride olduklan goriilmekte ve implant konusunda firmalarimizin bir hayli yol almas:
gerektigini ortaya koymaktadir. Sayet, kiiresel rekabet ortami igerisinde implant
malzemelerinin pazar payim hedefledigimiz yere ulagtirmak istiyorsak, yapacagimiz
seylerin en baginda daha ¢ok iiretim, diigiik fiyat, tam zamaninda iiretim, daha ¢ok
kalite ve daha ¢ok miisteri memnuniyeti gelmelidir. Ancak, bu Syle bir sistematik
icerisinde olmalidir ki, sadece implant firmalar1 degil, Universiteler ve arastirma
kuruluglar, bu ¢aligma ortami ve temposu igerisinde yer alabilmelidir. Ozellikle
iiniversitelerde Biyomiihendislik boliimleri agilmali ve bu konudaki ¢aligmalar tegvik

edilerek maddi destekler verilmelidir.

Pazar analizi yaparken; temel pazar fikrinin, pazar hedeflerinin ve stratejilerinin tanimi,
talep ve pazar paymin yapisi ve Ozellikleri, sektdrde mevcut kapasite ve ge¢mis

yillardaki kapasite kullanim oranlar (sektdrdeki lider firmalar ve bunlarmn {iretim
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kapasiteleri ile kapasite kullanim oranlart), sektériin gegmisteki biiylime performans: ve
gelecekle ilgili tahmini gelisim potansiyeli, pazardaki temel sorunlar ve beklentiler ile
rlinlerin kalitesi konusundaki degerlendirmeler dikkate alinmali ve analizler
yapilmalidir. Bunun yaninda; implant malzemelerinin ihracat ve ithalat miktan ile
ithal {irtinlerin fiyatlar1 konusunda geg¢mis veriler ve gelecege doniik tahminler ve

gostergeler ortaya konulmali arz-talep iligkisi stirekli analiz edilmelidir.

Implant malzemelerin pazar analizinde temel olarak; i¢ ve dig piyasalarda iriine olan
talep ve bu talebin bilegimi ile bu konudaki muhtemel degisimi belirleme ¢abasi
Onemlidir, Tiirkiye’de implant iiretimi yurt i¢i ve yurt diga ihtiyaci karsilamaya y6nelik
olarak diigiinlilmiigtiir. Ekonomide bu ihtiyacin ifadesi taleptir. Talep, iiretimin temel
dayanak noktasi, gerekgesinin ve hedefinin somut gostergesidir. Ekonomi biliminde
talep, temel olarak asagidaki degiskenlerin fonksiyonu olarak kabul edilir (Order 2005).

e Uriiniin kendi fiyaty; iiretilen implant malzemelerinin bir maliyet fiyat1 bir de satig
fiyat1 belirlenir. Maliyet fiyat1 {izerinden belirlenen satig fiyati o {irtiniin kendi fiyati
olarak tamimlanir. Ulkeden iilkeye ve iirtinden iiriine bu fiyat farklihk gosterebilir. Bir
{irlin kullanilan teknoloji sayesinde malolma fiyat1 artabilir azalabilir. Burada 6nemli

olan o iirliniin malolma fiyatinin asgariye indirgenebilmesidir.

¢ Tamamlayici mallarin ve ikame mallarin fiyatlar; bir iiriin eger pahah ise o {iriine
olan talep yerine, tamamlayici ve ikame mallarinin fiyatlarina bakilir. Aym kalite ve
daha uygun fiyatla ayni iglevi géren mal talep goriir. Bu da 6zellikle ekonomik yapisi
orta diizey ve diisiik seviyeli olan iilkelerden gelen taleplerde goriiliir.

e Gelir; bir iiriine olan talebi etkileyen en 6nemli etkenlerin baginda gelir. Milli geliri
yiiksek olan tilkeler daha kaliteli ve kalitesine gore yiiksek fiyath iirtinleri tercih
ederken, milli geliri diigiik olan lilkeler hemen hemen ayn1 islevi gérecek ve daha

uygun fiyath iiriinleri tercih edeceklerdir.

e Niifus; hangi iiriin olursa olsun niifus tiiketimde 6nemli bir etkendir. Globallesen

Diinyada yeni bir iriiniin kullamm yayginlifi ¢ok kisa zaman igerisinde
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gergeklesmektedir. Ozellikle de gelismis {ilkeler yeni bir iirtine daha fazla ragbet
gostermektedirler. Burada ihtiyag bakimindan bir iirline olan talep ekonomik yapinin
yaninda niifusla da dogru orantili oldugu bir gergektir.

Bunlarla birlikte genel olarak bir pazar analizinin agagidaki unsurlar igermesi beklenir;

e Uretilecek mal ve hizmetin tanimlanmasi (6zellikleri)

e Mal ve hizmetin kalitesi ile ilgili standartlar

e Dis ticarete iligkin diizenlemeler (gtimriik tarifesi, kota vb.)
o Uretim, tiikketim, ithalat, ihracat ve fiyat istatistikleri

e Talebin kaynagi ve bilegimi (tiiketim alanlar)

e Tiiketicilerin satin alma aligkanliklar1 (alig-veris yontemi, mevsimsel dalgalanmalar
vb.)

¢ Tagima, depolama, pazarlama ve dagitim yéntemleri

e Rekabet durumu

o Uretim, tiiketim, ithalat, ihracat ve fiyat projeksiyonlart

e Projenin hedefledigi pazar pay1

e Fiyatlandirma politikas1

e Satig artirma kogullar1

e Diinya pazarlarindaki durum ve muhtemel beklentiler.

Biitiin bu degiskenler gz 6niinde bulundurularak talep ve satig 6ngériileri yapilir. S6z
konusu iriiniin fiyat ve gelir esneklikleri; yapilacak aragtirmada Onemli bir rol
oynar. Pazar analizi; niifus, milli gelir, kisi bagina gelir ve gelirin dagilimi gibi birgok
sosyo-ekonomik gostergenin yami sira, iiretilecek lrliniin veya ikame fiirlinlerin
dig ticareti, ana girdilere iligkin bilgiler ile tiiketici davramglar1 konularinda veriler
derlenerek kullanilir (DPT 2005).

Diinya’da implant malzemelerinin arz/talep iligkisi sekil 4.5°de verilmigtir. Gortldiigii
gibi diinya iizerinde implant malzemelerine yogun bir talep mevcuttur. Arz/talep

iligkisinden de anlagildign gibi implant malzemeleri konusunda diinyada
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kargilanamayan %30’luk bir miktar mevcuttur. Yillar itibariyle bakildifinda mevcut
talebin ihtiyaci1 kargilama oram degigmemektedir. Yillara gére iiretim miktarlar
artmasina ragmen talep de o oranda artig géstermektedir. Diinya tizerindeki tiim implant
liretim sektorleri bu kargilanamayan pazari kargilama y6niinde yeni yatirimlar yapmakta
ve (retim hacimlerini artirma ¢aligmalarina gitmektedirler. Oniimiizdeki yillarda bu
sektorde yapilan yeni yatinmlar, AR-GE ¢aligmalar1 ve bilimsel g¢aligmalardan

faydalanma gayretleri bu agigin kapatilabilecegi iimidini vermektedir.

Arz/talep x
1.000.000 ad

& Talep

2001 2002 2003 2004
Yillar

Sekil 4.5. Diinya’da implant malzemelerinin arz/talep iligkisi

Implant malzemelerin pazar analizi igin yapilmas1 gerekenleri agagidaki gibi siralaya
biliriz:

1. Pazarlama yaklagimi

2. Satis tahminleri

3. Pazarlama biitgesi

4. Hedeflerin ve stratejilerin tanmimlanmasi

5. Potansiyel yerli ve yabanci rakiplerinin degerlendirilmesi

6. Hedef segilen pazarlarin ve {iriin gruplarinin belirginlestirilmesi
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Pazarlama yaklagimi agisindan Tiirkiye’de implant malzemesi tireten yaklagik 18 firma
mevcut olup bu firmalarin hemen hemen tamami i¢ piyasa ihtiyacim kargilamaya
y6neliktir. Ancak; iiriin performans1 ve gesitlilifin avantajiyla basta; Uzak Dogu
Ulkeleri, Orta Dogu Ulkeleri ve Avrupa Ulkeleri pazarlarinda yaklagik 40 iilkeye {iriin
sunulmaktadir. Sekil 4.6’de Tiirkiye’de {iretilen implant malzemelerinin arz/talep
iligkisi verilmigtir. Mevcut tiretimin %70’ i¢ piyasa ve diger %30’luk kismi ise dig
piyasalara sunulmaktadir. Implant pazar iginde; kullanilan teknoloji, kalite ve uygun
fiyat avantaji ile Tiirkiye tirettigi tiriinlerde lider konumundadir. Ancak; bu konuda
mevcut yurt igci ve yurt dig1 talebe yonelik yeterli liretim yapilamamaktadir. Burada
yeterli iiretimin olmas1 halinde mevcut tiretimin %30’u kadar i¢ talep ve yine mevecut
tiretimin %30’u kadar da dig talebin oldugu, pazar durumunun analizi ProClarity
ekranindan anlagilmaktadir. ProClarity; implant pazarlama ekiplerinin Avrupa, Orta
Dogu ve Uzak Dogu gibi pazarin oldugu bélgeler i¢in kurulan bir internet sitesidir. Bu
site verileri 15181nda; Tiirkiye’de mevcut tiretimin %30’luk bir kism1 kadar daha ek bir
talebin oldugu goriilmektedir.

Bu ag181 kapatmak igin; Tiirkiye son yillarda gerek ilgili firmalarin AR-GE ¢aligmalar:
ve gerekse iiniversitelerdeki konu ile ilgilenen bilim insanalarinin bilimsel
¢aligmalartnin katkisiyla belli bir mesafe alinmig, her yil katlanarak artan talep oranlari,
Avrupa ve Amerika’da implant konusunda mevcut gelismeler, Ulkemizde implant
firmalarinin bu gelismeleri yakindan izleyerek &6zellikle de bilimsel galigmalardan

azami faydalanmalar1 gerekmektedir.
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Arz/talep x 1.000.000

2001 2002 2003 2004
Yillar

Sekil 4.6. Tiirkiye’de implant malzemelerinin arz/talep iligkisi

2004 yih istatistiklerine gore; Tiirkiye’de yilda yaklagik 3.187.000 adet implant
malzemesi iretilmekte ve satilmaktadir. Sekil 4.7°de Tiirkiye’de implant
malzemelerinin yurt i¢i ve yurt dig1 satis miktarlan goriilmektedir. Uretilen implant
malzemelerinin %70°lik kismi i¢ piyasaya ve %30’luk kismi da ihrag edilmektedir.
Uretim sektoriinde yeni gelismelerin saglanmas ile meveut iiretimin artirilabilecegi ve
dig pazara sunulan miktardaki azligin giderilebilecegi bir gergektir. Gerek yurt i¢i ve
gerek yurt dig1 talebi karsilamada %30’luk bir agigin oldugu gorillmekte ve bu agig1
karsilamak i¢in mevcut implant firmalarinin yeterli olmadig, yeni yatinmlar ve AR-GE

¢aligmalar ile bu agigin kapatilmasinin s6z konusu olabilecegi bilinmektedir.

Mevcut firmalarin; kapasite kullamm oranlarini artirma, yeni yatirimlara yonelme, AR-
GE konusunda hatir1 sayilir biitge olusturmalar1 ve bilimsel galigmalardan faydalanma
gayretleri ileriki yillarda bu agiBin kapatilabilecegini gostermektedir. Su engelsiz y6ne
dogru akar mantifindan hareketle, pazarlamada kargilanamayan talep karsilanan talebi
de olumsuz yonde etkiler. Bu agidan pazarlamada karsilanamayan her talep o oranda
mevcut pazarin azalmasina sebep teskil etmektedir. Son yillarda implant konusunda
yapilan yatiim ve g¢aliymalar sonucunda Tiirkiye’de kargilanamayan talep orani,
Avrupa ve Amerika’da kargilanamayan talep oramindan daha diisiiktiir. Ancak bu stireg,
¢aligmalarin devamina goére degisecegi gergegini ortaya koymaktadir.
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35.000 <5 S —
30.000+¢
25.0001

20.000¢ ,
15.0004 O Toplam

10.000 L | & Yurt ici
5.000 ‘ O Yurt dist

adet

Satis miktar: x 1000

2001 2002 2003 2004

Yillar

Sekil 4.7. Tiirkiye’de implant malzemelerinin toplam, yurt i¢i ve yurt dist satig
miktarlari

Pazarlama biitgesi; yogun rekabetin yagandi: implant sektoriinde, satig (pazarlama)
temsilcilerinin performansinin izlenmesi ve degerlendirilmesi sirketler i¢in en Snemli
"kritik bagar1 faktorleri"nden biridir. Satis (pazarlama) temsilcileri bir taraftan kendi
sorumluluk bélgelerinde pazar bilgilerini analiz etmeleri gerekirken bir taraftan da
sirket igindeki kendi pozisyonlarim siirekli takip etmek zorundadirlar. Bu agidan
bakildiginda, en iyi pazar analizinin yapilabilmesi ve pazar paylarinin tespit
edilebilmesi i¢in firmalar gii¢leri oraninda pazar biitgeleri olusturmalidirlar.
Olugturulacak pazar biitgeleri, firmalara marjinal fiyat olarak yanstyacaktir. Marjinal
fiyat; bir {irlinin malolma (gélge fiyatin dan) diisiik olamaz. Eger firmalar glicleri
oraninda pazar biitgelerini olusturmazlarsa, firsat maliyetleri diger firmalara kaymis
olacaktir (Order 2005).

Hedef ve stratejileri tanimlamak gelecegi olan bir firma i¢in vazge¢ilmezdir. implant
firmalar1 hedef ve stratejilerini y1llik olarak her dénem baginda gergeklestirmelidirler.
O yil igin pazarlama yaklagimi, satig tahminleri ve pazarlama biitgeleri olusturulduktan
sonra hedef ve stratejiler belirlenmelidir. Bu hedef ve stratejiler 6nceki yillarda ki
veriler dikkate alinarak, gelecek yilki talep oraninda bir iiretim artigina gidilmelidir. Bu
hedef ve strateji kapsaminda, pazar analizi igerisinde degerlendirilen ekonomik

analizde, ekonomik karlilik yada diger bir deyisle kaynaklarin etkin kullamlmasi
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yoluyla gelirin maksimize edilmesi ile sektérde biiytime hedeflenmeli, bu ydntemle cari
piyasa fiyatlar1 yerine kaynaklarin firsat ya da gergek (kaynak) maliyetlerini yansitan
“gblge fiyatlar” kullanilmalidir. Ekonomik analizde kullamilan gélge fiyatlara,
muhasebe fiyatlari, ekonomik fiyatlar ya da etkinlik fiyatlar1 da denir. Muhasebe
fiyatlarn kavrami, hesap birimi olarak diinya (simur) fiyatlar1 cinsinden ifade edilen
baglanmamig sosyal (kamu) geliri yonteminde kullanilmaktadir. Golge fiyatlarin
kullanilmasinin en Onemli nedeni, piyasalarin 6zellikle az geligmis tilkelerde tam
rekabet kogsullarindan uzak olmasi ve cari piyasa fiyatlarimn kaynaklarin firsat

maliyetlerini yansitmamasidir (Tek 1991).

Pazar analizinde hedef ve stratejilerin belirlenmesinde golge fiyatlara dayali ekonomik

ve sosyal fayda-maliyet analizlerinin uygulanma gerekgeleri su sekilde 6zetlenebilir:

e Diinya piyasalari ile kargilagtirildiginda, i¢ piyasadaki fiyat yapisinin ¢arpitilmig
olmasi

e Déviz kuruna miidahale edilmesi ve dovizin gergek degerinden uzaklagsmis olmasi
o Isgiicii piyasasindaki yapisal bozukluklar

o Thrag {irlinlerinin talep esnekliginin diigiik olmasi

Potansiyel yerli ve yabanci rakiplerinin degerlendirilmesi, kiiresellesmenin bir sonucu
olarak; ekonomik, siyasal, hukuksal ve toplumsal yapilar siirekli bir degisim
gostermektedir. Kiiresellesen diinyamizda yaganan rekabet ve hizli degigime karsi
firmalarin etkin bir giice sahip olmalar1 igin pazarlama etkili yontem &gelerinden
biridir. Uriinlere olan talep hi¢ siiphesiz kalite ve kullamlan teknoloji ile dogru
orantihdir. Bu agidan implant firmalan siirekli rakip firmalar izlemeli, yeni teknolojiler
konusunda haberdar olmali ve rakip firmalardan Once yeni teknolojileri

kullanmalidirlar.

Hedef segilen pazarlarin ve iiriin gruplarinin belirginlestirilmesi pazar analizi igerisinde
en &nemli noktalardan birisidir. Her firma mevcut pazar ve iirlin gruplarim kargilamaya
yonelik plan yapmaktan ziyade, lirettikleri triinler ve kullamm yerlerinin analizini

yapmali ve o hedefe yo6nelik yogunlagmalidir. Hig¢ siiphesiz tiim talep ve diriin
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gruplarinin analizini yapmak yerine, firma agisindan daha etkili olunabilecek talep ve
iirlin gruplan segilmelidir. Bir iirline olan talep, o lirlinlin kalite ve fiyat1 ile dogru
orantilidir. Hedef segilen pazarlarda bazen bu iki unsur birlikte degerlendirilmeyebilir.
Ornegin aym islevi gorecek ikame mallarin varlig1 da o tirline karg: talebi diigiirecektir.
Hitap edilen pazar bu konuda iyi analiz edilmeli ve hangi tiriin ve {iriin gruplarina daha

fazla talep s6z konusu ise o yonde bir arz gergeklestirilmelidir.

Uriinler ve yan tirlinler konusunda i¢ piyasada ve uluslararas1 piyasalarda beklenen
talebe yo6nelik olarak, implant sektdrii, agirlikli olarak yiiksek kalite, kullanilan
teknoloji ve uygun fiyat agisindan degerlendirilmektedir. Talep bu degerler baz alinarak
gergeklestiriimektedir. Her gegen giin, gerek i¢ piyasada ve gerekse uluslararasi
piyasalarda biyomedikal uygulamalarda kullanilan implant malzemelerine olan talep
katlanarak artmaktadir.

Urtinler; implant malzemeleri, yan {irlinler ve ameliyat setleri ve takimlari olarak
beklenen talep i¢indedir. Tiirkiye’de yaklagik 3.000 ¢esit implant malzemesi
iiretilmekte ve 3.187.000 adet iiriin {iretimi ve satigt yapilmaktadir. Bu miktarin
yaklagik %60 oram kadar da i¢ ve dig olmak iizere ek bir talep gelmekte ve yeterli
tiretim olmadif1 i¢in de bu talep karsilanamamaktadir. Biitiin bunlarla birlikte;
ProClarity den alinan pazar satig bilgileri ¢ok boyutlu yapilarda toplanarak rakip
implant firmalarinin pazardaki durumlart dinamik raporlara gegirilerek analizleri
yapilmaktadir (Order 2004).

Tiirkiye’de tiretimi gergeklegtirilen implant malzemelerinin %70’ yurt i¢i ve %30°u da
yurt dig1 pazarlara sunulmaktadir. Cizelge 4.2°de implant malzemelerinin satig yerleri
ve satig oranlar1 verilmigtir. Biyomedikal uygulamalarda; iilkemiz kullandig1 implant
malzemelerinin yaklagik %30°luk kismin: da Avrupa tilkelerinden ithal etmektedir.
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Cizelge 4.2. implant malzemelerinin satig yerleri ve satig oranlar

MUSTERI TiPi KARSILANAN KARSILANAMAYAN

PAZAR PAYI PAZAR PAYI

Devlet Kuruluglar:(SSK, Emekli [ % 60 %18
Sandig1, Bagkur ve Milli Savunma

Bakanlig1)

Ozel Hastane ve Doktorlar % 10 %3
fhracat (Yurtdis1 miisteriler), Uzak | % 30 %9

Dogu Ulkeleri, Orta Dogu Ulkeleri
ve Avrupa Ulkeleri pazarlarinda
yaklagik 40 tilke; Japonya, Cin,
Almanya, Yunanistan vb.

Ulkemiz’de implant malzemelerinin miisteri tipi sekil 4.8°de goriildiigii gibi Ihracat
miktar1 toplam iiretimin %30°nu tegkil etmekte, toplam yurt i¢i pazar payr %70 ve
bunun %60’1 Devlet kuruluglarnt ve %10°u da Ozel hastanelere sunulmaktadir.
Karsilanamayan i¢ ve dig talebin yaminda mevcut iiretimin yaklagik %30’u kadarda
ithalat yapilmaktadir. Yani ihracat miktar1 kadar da ithalat yapilmaktadr.
Karsilanamayan i¢ ve dis talep ve bunun yaninda ithalat miktar: da gz 6niine alinacak
olursa yaklagik mevcut iiretimin %601 kadar da ek bir iiretim gergeklegtirilmesi
gerekmektedir. ileriki yillarda yapilacak yeni yatirimlarla implant malzemelerinin

kargilanamayan talep miktar1 da kargilanmig olacaktir. Bunun yamnda %30’luk ithalat
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miktari kadarda ihracat yapilmaktadir. Genellikle ihrag¢ edilen tlkelerin baginda;
Japonya, Cin, Endonezya, Almanya, Yunanistan ve Ortadogu ililkeleri gelmektedir.
Ihrag edilen implant malzemeler, Travma, Timor, Vertebral implantlar ve Artroplasti
tirlinleri olmak iizere ililkeden iilkeye farklilik gostermektedir. Tiirkiye’de toplam
tretimin %70’lik kism1 olan yurt igi tiiketim, genellikle SSK, Devlet Hastaneleri,
Universite ve 6zel hastanelere ihale usuliine gdre satis1 yapilmaktadir (Order 2005).

Devlet kuruluglar
%60

@ Ozel hastahaneler
%10

O fhracat %30

Sekil 4.8. Ulkemizde tiretilen implant malzemelerinin pazar oranlari

Tiirkiye’de implant malzemelerinin tilke ekonomisine katkisi, Sekil 4.9°da gorildiigii
gibi, ihracat tutar1 olarak doviz girdisi yilda yaklagik 60 milyon $ ve ig tiiketimde 200
milyon $ olmak iizere, toplam katkist 260 milyon $ dir. Kargilanamayan yaklagik %30
oranda g6z Oniine almacak olursa Oniimiizdeki birkag yilda bu katkr 330 milyon $
ulasacaktir. Bu rakamlar dikkate alindiginda kargilanamayan talebin her gegen yil; Ulke
ekonomisine, istihdama ve mevcut pazari koruma konusunda olumsuz etkiyecegi

bilinmektedir (Order 2004).
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Sekil 4.9. Tiirkiye’de implant malzemelerinin iilke ekonomisine katkisi

Tiirkiye’de {iretilen implant malzemeleri fiyat bakimindan Amerika ve Avrupa
iilkelerine gore daha uygundur. Sekil 4.10°da goriildiigti gibi aym firiin i¢in yaklagik
%30 daha diigiik fiyattadir. Tiirkiye’de iiretilen implant malzemesinin satig fiyat1 98 $
iken, aym implant malzemesi Amerika’da 128 $ ve Avrupa’da 132 $ dir. Kalite
bakimindan Tiirkiye’de {iretilen implant malzemeleri, Amerika ve Avrupa’da lretilen
implant malzemeleriyle aym olmasiyla birlikte, iilkemizde fiyatlarin daha diisiik olmasi,
Turkiye’de tretilen implant malzemelerine olan talebi de beraberinde getirmektedir.
Artan bu talebi karsilama yoniinde implant firmalanmizin stirekli teknolojiyi takip
etmeleri ve kapasite kullamm oranlarim artirmalan gerekmektedir. Ulkemizde kayith
implant iiretim firmalannin ORDER (Ortopedi Dernegi) gatis1 altinda olmalar1 da bu
alanda geligimi hizlandiracady bir gergektir ( Order 2005).
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Implant satis fiyat: $

Tuarkiye  Amerika  Avrupa

Sekil 4.10.  Implant malzemelerinin (Dinamik Kalga Sistemi DHS Plak 7 delik
135°) i¢in ortalama Tiirkiye/Avrupa satig fiyatlari

Ulkemiz’de firetilen implant malzemelerinin yurt i¢i ve yurt dis1 satig fiyatlan ile
Avrupa’y1 kiyasladiimizda pazarlama agisindan ¢ok daha avantajli oldugumuz
goriilmektedir. Sekil 4.11°de aym1 implant malzemesi igin maliyet kargilagtirmasi
goriilmektedir. Toplam maliyeti 74 $ olan bir implant malzemesinin; ig¢ilik maliyeti 12
$, hammadde maliyeti 27 $, satig/pazarlama maliyeti 15 $ ve genel giderler 20 $ dir.
Avrupa’da ise toplam maliyeti 96 $ olan ayn1 implant malzemesinin; is¢ilik maliyeti 20
$, hammadde maliyeti 35 $, satig/pazarlama maliyeti 14 $ ve genel giderler 27 $ dir.
Ulkemiz aym {irlinii daha ucuza trettigi goriilmektedir. Bu fark Tirkiye’deki diisiik,
ig¢ilik maliyetleri, hammadde maliyetleri ve genel giderlerden kaynaklanmaktadir. Bu
da gostermektedir ki Tiirkiye implant konusunda maliyet agisindan Avrupa’ya oranla
daha avantajlidir. ;
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lant maliyetleri $

imp

Sekil 4.11. Aym implant malzemesi i¢in Tiirkiye ve Avrupa’daki maliyetlerin
kargilagtirilmasi

Sonug olarak; Ulkemiz’de tiretilen implant malzemelerinin, Diinya tizerinde belli bir
pazar paymna sahip oldufu goriilmektedir. Firmalanimizin; &zellikle mevcut pazar
paylarim koruma, karsilanamayan talep oranlarim karsilama ve yeni pazarlar
olugturmalar1 agisindan, mevcut {retim miktarlarimin  artindmasi, kalitenin
yiikseltilmesi, AR-GE c¢aligmalarinin hizlandirilmasi ve bu konuda etkin bir bitce
olugturulmasi, Avrupa ve Amerika’da implant konusundaki gelismelerin ve yeniliklerin
takip edilmesi ve {niversitelerimizde bu konu ile ilgili caligmalann olan bilim
adamlarimizdan ve bilimsel faaliyetlerden azami oranda faydalanma bilincinin
olugmasi ile implant konusunda etkin bir mesafe kaydedecektir.
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S. TARTISMA ve SONUC

Biyomedikal uygulamalarda kullanilan daha saglam, daha hafif ve daha inert (viicuttaki
stvilardan en az etkilenen) maddelerden ve alagimlardan yapilan implantlar (vida, plak,
¢ivi, pin, tel, fiksatdr vb.) ve bunlarin implantasyonun da kullanilan enstriimanlardaki
gelismeler 6zellikle; Ortopedi ve Travmatoloji bagta olmak tizere, Dig Hekimligi, KBB,
Nboroloji, Beyin Cerrahisi, G6z, Cene ve Yiiz Cerrahisi, Estetik Cerrahisi, Kardiyoloji
gibi pek ¢ok alanda ¢ok onemli geligmeler saglamistir. Gegmigste, bir doku hasar
gérdiigii veya islevini yitirdiginde ¢6ziim, bu dokunun uzaklagtirilmasiydi. Ancak
gectigimiz ylizyillda yapilan ¢aligmalara bagli olarak, geligmig tilkelerde insan yasam
stiresi 80’in tizerine gikt1. Ozellikle gectigimiz 40 yilda, yasam kalitesinin artirilmasi
i¢in hasarli dokunun yerine saglaminin yerlestirilmesi 6nem kazanmis ve uygulamalar

giderek yayginlagtirilmigtir.

Bugiin implant uygulamalan, 21. ylizyilda iizerinde en ¢ok ¢alisilacak olan tedavi gekli
oldugu anlagilmaktadir. Dogru teshis, yeterli bilgi, tecribe ve ekipmanla
uygulandiginda implant uygulamalari, hasta ve hekim agisindan olaganiistii bagarilt
sonuglar verebilen bir tedavi seklidir. Uzun zaman kullanimli medikal implant malzeme
sadece siirh sayidaki elastomerler biyo-kararlilik ve biyo-uygunluk gdstermektedir. 30
yildan daha uzun bir siiredir implant malzemelerde bes biyomalzeme yaygin olarak
kullamlmaktadir. Bunlar; paslanmaz ¢elik, titanyum, biyoaktif cam-seramik
malzemeler, silikon kauguk ve termoplastik politiretanlardir (Order 2005).

Paslanmaz ¢elik, bilesime nikel ilavesiyle §stenit olarak isimlendirilen demir fazinin,
oda sicaklipindaki eldesi ile miimkiin hale gelir. Bu sebepten dolay: gelik Ostenitik
paslanmaz ¢elik olarak isimlendirilir. Ilk implant uygulamalarda iyi dayanimi,
deformasyon sertlesmesi ve korozyon dayanimi nedeniyle tercih edilmistir. Glintimiizde
ortopedik implantlar i¢in vida, sabitleyici ve tel olarak kullamlmaktadirlar (Gigli,
Celik, Akoy, Cizmelioglu ve Kayali1 2004).
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Titanyum 25 yildan daha gok siireden beri kemik i¢i ve suberiostal implant olarak
kullanilmaktadir. Kemik i¢i implantlar ¢ubuk, post ve bigak seklinde saf veya alagimhi
titanyumdan yapilir. Implant yiizeyindeki oksit tabakasinin inert etkisi, fizyolojik
s1vi, protein, sert ve yumusak dokunun metal yiizeyini kavramasim saglar. Canli doku
ve implantin statik ve fonksiyonel olarak bu birlesme islemine, osseointegrasyon
denilmektedir. Titanyum ayrica bio-uyumlu implant malzemesi olarak da basariyla
kullanilmigtir. Cihaz dizayninda ve klinik uygulama tekniklerindeki stirekli gelismeler
iyi kabul géren ve Ongoriilebilir bir islem olugturmugtur (Meller, Kangasniemi Yli-
Urpo, Voigt, Kandilakis ve Gross 1994).

Biyoaktif cam-seramik malzemeler, biyoaktif malzeme ile kemik arasindaki ara
yiizeyin mukavemeti o denli yiiksektir ki, implant malzemenin baglant: halinde
bulundugu kemikten ayrilmasi igin ya implanti c¢evreleyen kemik yapisim1 ya da
implant1 kirmak gerekir. Apatit ve wollastonit kristal fazlalarim igeren yeni bir
biyoaktif cam-seramik malzemenin toz metalurjisi yontemleri kullanilarak, tretim
fizibilitesini inceleyip, Na,0-CaO-Mg0-A1,03-Si0,-POs-CaF, sisteminde uygun bir
kompozisyonun iiretilebilecegi saptanmistir. Klinik y6nden ideal damar
endoprotezlerinin hizli ve giivenilir takilabilmesi ve hem bio uyumlu hem de
antirombojen olmas1 gerekir. Bagarili bir uygulama igin bu malzemelerin ayrica
ameliyat sirasinda kivrimli damarlar boyunca emniyetli kilacak diisiik bir rijitlik ile
ameliyat sirasinda ve ameliyat sonras1 kontroller igin gerekli yiiksek yapisal integrite,
yiiksek genigleme (dilatasyon) ve iyi X-15in goriintimlii olmalan arzulamir. Tiim bu
malzeme gereksinmeleri piyasada bulunan sistemlerle yalmzca kisith olarak

gerceklestirilir (Alanyal1 2002).

Uzun siireli implant kullanimlarda fiziksel dayaniklilik ihtiyacini kargilayan iirlinlerde
TPU’lar ve benzer 6zellikte ¢dziicii tip kistmli politiretanlar (SPUs) tercih edilmistir.
Giiniimiizde, elastomer biyomalzemelere ait kararlilik, sertlik ve biyo-uygunluk gibi
ozelliklerle ilgili stirekli bir gelisim vardir. Bu da uzun implant kullanimlarinin oldugu
hassas malzemelerdeki gelisimleri isaret etmektedir. Bu polimerler vaskiiler sistem,

kardiyo-destekleyici malzemeler, kalp kapakg¢iklarn, eklemlerdeki  bozukluklari
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gideren/tamir eden malzemeler, lirolojik implant malzemeler ve elektriksel sinyal
ileticiler gibi birgok yerde kullanilmaktadir.

Medikal malzeme g¢esidi olarak bir de kisa zaman kullammli implant malzemeler
vardir. Glintimiizde, iyi hafiza ve diisiik modiiliis gibi iyi &zellikleri yaninda protein
bazli alerjik reaksiyonlar gibi istenmeyen etkilere sahip olan dogal kauguk lateksinin
yerini alacak yeni polimerler aragtirilmaktadir. Implantlar organizma igin herhangi bir
yan etkisi olmayan maddelerden yapilmis ve yillardir yogun aragtirmalara tabi
tutulmuglardir. Bu maddeler genellikle titanyum gibi metaller ve hig bir zaman canli bir
organizmanin pargasi olmayan benzeri diger maddelerdir. Viicudun bunlara kars:
antigen tiretip kalp ve bébrek trans implantlarinda oldugu gibi reddetmesi miimkiin
degildir (Order 2004).

Bilindigi gibi kas ve iskelet sistemi; kemikler, eklemler, baglar, tendonlar, sinirler,
damarlar kaslar ve tizerini drten deri ile yapilanmigtir. Artroskopi, eklemlerin igini optik
ve televizyon alicisi sistem vasitasiyla gézleyerek yardimci el aletleri, motorize aletler
ve gerektiginde Lazer kullamlarak yapilan tedavi sistemidir. Ayak cerrahisi
tekniklerindeki ilerlemelerle korkulu bir riiya olan ayak ta bulunan ¢esitli sakatliklarin
tedavisi implant uygulamalar1 sayesinde, en kisa zamanda fonksiyonlarin normale
donmesi saglanmigtir. Son yillarda 6zellikle tiniversitelerimizdeki bu konu ile ilgilenen
bilim adamlarimizin ¢aligmalar1 ile implant {iretimi ve uygulamalar1 konusunda yeni
gelismeler olmugtur. Bunun yam sira yeni teknolojilerin de bu alanda kullamlmasi ile
iiretim, uygulama, ve uygun fiyat avantaji ile implant uygulamalarinin daha sik ve
yaygin olarak kullanilmasini gerekli kilmigtir (Cakir 2004).

Biyomedikal uygulamalarda kullanilan implantlar bagta; Ortopedi ve Travmatoloji
olmak iizere, Beyin Cerrahisi, Dis Hekimligi, Cene ve Yiiz Cerrahisi, Kalp ve Damar
Cerrahisi ve Estetik ve Rekonstriiktif Cerrahi v.b. uygulama alanlarda biiyik
gelismeler saglamigtir. Bu sayede bagta; Avrupa Ulkeleri olmak iizere, Orta Dogu,
Uzak Dogu ve Afrika Ulkelerinin yam sira tiim Diinya ilkelerinde biyomedikal
uygulamalarda kullamlan implant malzemelerine olan talebin belirgin bir gekilde

artirmasini da beraberinde getirmisgtir.
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Bu kapsamda, Tiirkiye’de implant malzemesi {ireten firmalarin tiretim perspektifleri ve
pazar paylarini incelendiginde tiim firmalar i¢in genellikle irili ufakh 3.000 ¢esit tirtin
liretilmekte ve {iretilen {irtinlerin %70°i i¢ tiiketime sunuldugu goriilmektedir.

Bu {irlinler; &zellikle i¢ piyasada SSK Hastahaneleri, Devlet Hastahaneleri, Universite
Hastahaneleri, Askeri Hastahaneler ve Ozel Hastahanelerin bu konudaki ihtiyag ve
taleplerine karsilik vermektedirler. Uretimi yapilamayan implant malzemesi hemen

hemen yoktur. Ancak kaplama iglemleri yurt diginda yaptirilmaktadir.

Tirkiye’de implant malzemelerinin seri kullammina baglandiktan sonra, degisik
implant tipleri {iretilmeye baslanmigtir. Ancak giiniimiizde en popiiler olan implant tipi
‘vida’ sekilli olanlardir. Diger tiirleri; implant plaklari, fiksat6rler, implant ¢ivileri,
pinler ve takim setleridir. Biyomedikal uygulamalarda 6nemli bir yer teskil eden bu
malzemeler Diinya’da yilda yaklagik 50 milyon adet tiiketilmektedir. Bu da yaklagik 4
milyar $’a karsilik gelmektedir. Tiirkiye’de yaklagik yilda 3.187.000 adet iiretim
gerceklestirilmektedir ve buda yillik 260 milyon $’a karsilik gelmektedir. Tirkiye’de
implant firmalar tiim talebe cevap verebilme kapasitesine sahip olduklarinda bu rakam
yilda yaklagik S5 milyon adet tiretim ve buna kargilik tilke ekonomisine yaklagik 400
milyon $’lik bir girdi saglayacaktir (Order 2005).

Implant malzemeleri Diinya iizerinde pazar agisindan oldukga biiylik bir potansiyele
sahiptir. Ozellikle Avrupa lilkeleri, biiylik miktarda bu pazar potansiyelini ellerinde
tutmaktadirlar. Ulkemiz’de ise son zamanlarda sektore yeni firmalarin eklenmesi ile
iiretim miktarinda 6nemli artiglar saglanmigtir. Bu da; gerek yurt i¢i ve gerekse yurt dig1
pazar paymnda hissedilir oranda artigt beraberinde getirmistir. Tiirkiye’de tiretilen
implant malzemeleri, hi¢ siiphesiz yurt i¢i talebi kargilayamamaktadir. Bu durum gerek
yurt i¢i ve gerekse yurt digt talepleri karsilama noktasinda implant malzemesi iiretimi
yapan firmalarin kapasitesini agmaktadir. Dolayis1 ile {ilkemizde {iiretilen implant
malzemelerinin, yaklagik %701 i¢ tiiketim (yurt i¢i) %30°u ihracat edilmektedir.
Ihracat yapilan iilkeler genellikle Japonya, Cin, Endonezya, Yunanistan, Almanya ve
tiim Ortadogu {ilkelerini kapsamaktadir. [hracat yapilan iilkelerde iiriin farkliliklari
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goriilmektedir, bunlar: Travma, Timér, Vertebral implantlari ve Artroplasti
tirtinlerdir. Ornegin; Orta Dogu Ulkelerine daha ¢ok travma ihrag edilirken, mesela
Yunanistan’a Artroplasti diz protezi satilmaktadir. Ulkemiz yilda yaklagik 60 milyon $
ihracat yapmakta ve bu agifin kapatilmasi iginde yaklagik 70 milyon $ ithalat
gergeklestirilmektedir (DPT 2005).

Ulkemizde iiretilen implantlar her ne kadar disan ilkelere de ihrag edilmis olsa da, belli
oranlarda itilkemiz de digaridan implant malzemeleri ithal etmektedir. Bunun sebebi
disaridan gelen ihracat taleplerine yetisebilme ve onlar geri gevirmeme amaci
giitmektedir. Hedef; ileride mutlaka iiretim miktarlarinda ki artislarla, tilkemizdeki
ihtiyacin tamamma cevap verebilmek ve her gegen giin artan dig talebede cevap

verebilme kapasitesini elde etmektir.

Bu a¢idan bakildiginda {ilkemizin implant malzemesi ithalat miktar1 tlim {rtinler
bazinda yaklasik tiikketimin %30’u civarindadir. ithal ettigimiz tilkelerin basinda ABD
ve Avrupa birligi iilkeleri gelmektedir. Goriildiigii gibi, tilkemizde mevcut pazann
yaklagik %30’una cevap verilememektedir. Ayn1 zamanda mevcut ibhracatin %30’u
kadarda yurt digindan gelen ilave talep, Ulkemiz’de {liretilen implant {iretim

kapasitesinin {isttinde oldugu i¢in kargilanamamaktadir.

Son yillarda 6zellikle {iniversitelerimizdeki konu ile ilgilenen bilim insanlarinin implant
malzemesi iiretimi konusundaki galigmalar ile mevcut implant firmalan arasindaki i
birligi, teknoloji, bilgi ve tecriibe ag¢isindan yeni katkilar saglamig ve bu sayede implant
firmalar1 biinyelerine; AR-GE, pazarlama ve egitim birimleri kurmuslardir. Ozellikle
biyo-uyumluluk ve biyo-fonksiyonellik konularinda hatin sayilir arastirmalar
yapilmaktadir. Bunun yaninda implant firmalar teknolojilerini stirekli gelistirmeleri ve
tiretim hacimlerini artirmalari igin gerekli iggiicli, hammadde, makine, yOnetim,
sermaye ve bilgi bakimindan etkin bir organizasyon gergeklestirmelidirler. Boylece
ileriye doniik yeni hedefler olugturulacak ve bu hedeflerin gergeklestirilmesi de
miimkiin olacaktir. Implant malzemesi {iretimi ve pazarlamasi  konusunda

Ulkemiz, ozellikle Avrupa ve Uzak Dogu’da istenilen noktaya gelecektir. Bu bagari
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dis pazarda kisa zamanda aramlan bir marka ve bu markada da lider olacaf
muhakkaktir (Alanyal1 2002).

Implant firmalarimn bu seviyeye gelebilmesi ig¢in en biiyilk etken, mevcut talep
dogrultusunda makine parkurlarini en kisa zamanda tamamlayarak biitiin i¢ ve dis
taleplere yamit verebilmeleri ve kisa zamanda tercih edilen marka olmay: kendilerine en
biiyiikk hedef olarak se¢melidirler. Bunun yaninda miigteri memnuniyeti implant
firmalarinin temel prensibi olmali, firmalar birlik ve beraberlik anlayis1 i¢inde takim
ruhuyla hareket ederek bagariyr beraber saglamalidirlar. Toplam kalite felsefesinin
firma i¢inde kolayca benimsenmesi ve lriin ve hizmet kalitesine yansitilmasi da

yakalanacak bagarida 6nemli bir etkendir.

Bu basar1 da, teknoloji gelistirme, iiretme ve iiretirken de ileri teknolojiden yararlanarak
yeni alanlar ve iirlinler yaratma yaris1 her gegen giin daha ileri bir boyuta ulagirken, bu
yolla erigilen gii¢ implant firmalari igin basta; Avrupa, Uzakdogu ve Orta Dogu
piyasalarinda biiyiik bir rekabet alanin1 da beraberinde getirmektedir. Bu yansta basarli
olmanin temel gartlar siirekli kalite, ileri teknolojiye ulagma, tiriin skalasinda zenginlik,
egitimli ve nitelikli ig giicii ve ucuz maliyet olarak belirginlesmektedir. Yani,
hammadde ve emek yofun bir sanayi yerine bilgiye, teknolojiye, gerek tiretme ve
gelistirme yoluyla, gerek transfer yoluyla sahip olmaya dayali, kalite egemen bir {iretim
anlayigt hakim olmalidir. Bagariya giden bir diger yol ise; firma kiltiirii olarak,
hizmette kalite ve zaman simrlamasi olmadigina inanig hakim olmalidir. Bu kiiltiir
anlayi1 dogrultusunda, implant sektSriiniin tiim tiyelerine, en iyiyi, en kisa zamanda, en

uygun sartlarla ve en ucuza iiretebilme ilkeleri benimsetilmelidir.

Kiiresel rekabet ortami icerisinde implant malzemelerinin pazar payim hedefledigimiz
yere ulagtirmak istiyorsak, yapacagimiz geylerin en basinda daha ¢ok iretim, tam
zamanminda tiretim, daha ¢ok kalite ve daha ¢ok miisteri memnuniyeti gelmelidir.
Ancak, bu dyle bir sistematik igerisinde olmahdir ki, sadece implant firmalar degil,
{iniversiteler ve aragtirma Kuruluglari, bu ¢aliyma ortami1 ve temposu igerisinde yer

alabilmelidir.
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Tiirkiye'de iiretilen implant malzemelerinin yurt diginda iretilen implant
malzemelerinden kalite olarak higbir farkinin olmadig: ve fiyat olarak ta yaklagik %30
gibi daha ucuz oldugu goriilmektedir. Goriildiigii gibi Tiirkiye’de implant sektdrii
sadece hammadde ve kaplama olarak digsariya bagimli durumdadir. Bu konularda da

diga bagimlilik en aza indirilirse, yeni istihdam sahalar1 da olusturulmus olacaktr.

Implant sektoriinde yurt ici ve yurt dis1 talebin kargilanmasi, istthdamin artirilmasi ve
disa bagimliigm azaltilmas: igin; {iretim kapasitesinin artirilmasi, teknolojilerinin
siirekli yenilenmesi, gerekli iggiicli, hammadde, makine, y6netim, sermaye ve bilgi
bakimindan etkin bir organizasyon yapisinin olusturulmasi ve {iniversite - sektor
isbirligine 6nem verilmesi gerekmektedir. Bu konuda iiniversitelerimizdeki bilimsel
¢aligmalarin degerlendirilmesi agisindan konu ile ilgilenen bilim adamlarimizdan etkin
bir gekilde faydalanilmasi, implant sektSriiniin gelecegi bakimindan &nem arz
etmektedir. Ayrica bu konu ile ilgili aragtirmalara ayrilan 6denekler artirilmalidir. Bu
saglanirsa, Ulkemizde yapilamayan baz ileri teknoloji gerektiren firiinler ve prosesler

(cesitli kaplamalar) ger¢eklestirilebilir.
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