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 Türkçe 
KALÇA PROTEZLERİ GRUBU (Femoral Bileşenler/Stemler) KULLANIM KILAVUZU 
1. Ürün Tanımı 
Stem: Protezin femur medullasına yerleştirilen ana gövde parçasıdır.  
TST Ltd.’de, Kalkar Destekli Kalça Protezi, Supra Art-1 Kalça Protezi Arthrom Moduler Kalça Protezi ve Volumed 
Moduler Straight Stem olmak üzere 4 farklı stem çeşidi mevcuttur:  
•Kalkar Destekli Kalça Protezi Sistemi; kalça protezi ameliyatlarında öngörülemeyen ameliyat esnasında oluşan 
trokenter kırıkların ya da önceden tespit edilen kırıkların oluşturduğu stabilite gereksinimini karşılamak amacıyla 
çok yönlülük sağlamak için tasarlanmıştır. Kalkar kalça protezi kullanım amacı, kalça ekleminin hasarlı parçaların 
eklemin işlevini devam ettirebilmesi için yapay parçalarla değiştirilmesidir. Kalkar Destekli Kalça Protezi Sistemi 
ürünleri; ISO 5832-4 CoCrMo alaşımlı malzemeden üretilmektedir. Poroz kaplama, Hidroksiapatid kaplama ve 
double (PC+HA) kaplama seçenekleri mevcuttur. 
•Supra Art-1 Kalça Protezi, kalça protezi ameliyatlarında hiç ya da en az komplikasyon oluşturacak şekilde femura 
mükemmel tutunum sağlayarak daha iyi bir stabilite gereksinimini karşılamak amacıyla tasarlanmıştır. Supra Art-1 
stemin kullanım amacı; Kalça ekleminin hasarlı parçalarının eklemin işlevini devam ettirebilmesi için yapay 
parçalarla değiştirilmesi amacıyla kullanılmasıdır. Supra Art-1 Kalça Protezi ISO 5832-4 CoCrMo alaşımlı 
malzemeden üretilmektedir. Kaplamalı ve Kaplamasız seçenekleri ile çimentolu ve çimentosuz uygulanabilir. 
•Arthrom Moduler Kalça Protezi; Kalça değiştirme cerrahisinde, femoral bileşen modüler sap şeklinde kullanılmak 
üzere tasarlanmıştır. Kullanım amacı, Kalça bölgesinde en az komplikasyon oluşturacak şekilde femurun 
uzaklaştırılan bölümünün yerini alan implant, femurun doğal işleyişini desteklemesidir. Arthrom Modüler Kalça 
Protezi’’, modülleri dar yapılı ya da iri yapılı hastalar ile proksimal femoral desteği zayıf olan hastalar için geniş yapılı 
olabilecek şekilde tasarlanmıştır.  Arthrom Kalça protezleri ISO 5832/3 Ti6Al4V alaşımdan gerçekleştirilmektedir. 
Kaplamalı (PC (poröz kaplama), HA (Hidroksilapatit) ve PC+HA) femoralgövde ve stem ile kaplamasız seçenekleri 
mevcuttur. 
•Volumed Moduler Straight Kalça Protezinin kullanım amacı, kalça ekleminin hasarlı parçaların eklemin işlevini 
devam ettirebilmesi için yapay parçalarla değiştirilmesidir. Volumed Mod. Straight Stem, konik ve köşeli stem 
geometrisi aksiyel yük transferini ve rotasyonel stabilizasyonu desteklemektedir. Bu tasarım sayesinde femoral 
stemin yerleştirilmesi daha kolay olarak gerçekleştirilebilmektedir. ISO 5832-1:2016: Biçimlenebilir Paslanmaz Çelik 
materyalden üretilmekte ve Çimentolu uygulamalar için kullanılmaktadır. 
Kalça implant sistemleri oynak olmayan yüzeylerde Paslanmaz Çelik ve Kobalt Krom alaşımlı materyallerin birbirleri 
ile kullanımları kısıtlıdır. (TST’de Stemler ile Moduler Küre ile A. Unipolar Ring implantlarının bağlantıları oynak 
olmayan yüzeyler bağlantısıdır.) 
Aşağıdaki metallerden üretilmiş komponentlerin yüzeylerini birbirine temas edecek edecek şekilde kesinlikle 
kullanmayın: Paslanmaz çelik ISO 5832-1 hammaddeden üretilen Modular küre ve A. Unipolar Ring ile ISO 5832-4 
Kobalt alaşımlı Femoral Stemler birbirleri ile kullanılmamalıdır. Paslanmaz Çelik ISO 5832-1 Femoral stemler ile ISO 
5832-4, ISO 5832-12 Kobalt alaşımlı Modüler Küreler birbirleri ile kullanılmamalıdır. 

Uygulama 
Seçeneği 

Kalça Protezi 
Seçeneği Çimento Uygulaması Birlikte Kullanılacak Asetabular Bileşenler 

Parsiyel Kalça 
Protezi 
Sistemi 

Supra Art-1 Stem 
(CoCr alaşımı  
5832/4) 

ÇİMENTOLU (Merkezleyici  
ve Tıkaç ile birlikte kullanılır.) 

Bipolar Baş (CrNi (ISO 5832-1), CoCrMo (ISO 5832-4)- tüm 
boylar), Modüler Baş (CoCrMo (ISO 5832-12) – tüm boylar) 
(iç kafa) ile birlikte kullanılır. 

ÇİMENTOSUZ 
Bipolar Baş (CrNi (ISO 5832-1), CoCrMo (ISO 5832-4)- tüm 
boylar), Modüler Baş (CoCrMo (ISO 5832-12) – tüm boylar) 
(iç kafa) ile birlikte kullanılır. 

Kalkar Stem         
(CoCr alaşımı  
5832/4) 

ÇİMENTOLU (Merkezleyici ve  
Tıkaç ile birlikte kullanılır.) 

Bipolar Baş (CrNi (ISO 5832-1), CoCrMo (ISO 5832-4)- tüm 
boylar), Modüler Baş (CoCrMo (ISO 5832-12) – tüm boylar) 
(iç kafa) ile birlikte kullanılır. 

ÇİMENTOSUZ 
Bipolar Baş (CrNi (ISO 5832-1), CoCrMo (ISO 5832-4)- tüm 
boylar), Modüler Baş (CoCrMo (ISO 5832-12) – tüm boylar) 
(iç kafa) ile birlikte kullanılır. 

Volumed Stem     
(CrNi 5832/1) 

ÇİMENTOLU (Merkezleyici ve  
Tıkaç ile birlikte kullanılır.) 

Bipolar Baş (CrNi (ISO 5832-1), CoCrMo (ISO 5832-4) – tüm 
boylar), Modüler Baş (iç kafa; CrNi (ISO 5832-1) – tüm boylar) 
ile birlikte ve A. Unipolar baş (CrNi (ISO 5832-1) – tüm 
boylar), yüzük (CrNi (ISO 5832-1) – tüm boylar) ile birlikte 
kullanılır. 

Arthrom Stem  
(Ti6Al4V alaşımı  
5832/3)      
Arthrom Body  
(Bağlantı Vidası ile 
kullanılır) 

ÇİMENTOLU (Merkezleyici ve  
Tıkaç ile birlikte kullanılır.) 

Bipolar Baş (CoCrMo (ISO 5832-4), CrNi (ISO 5832-1)- tüm 
boylar), Modüler Baş (iç kafa; CoCrMo (ISO 5832-12), CrNi 
(ISO 5832-1) tüm boylar) ile birlikte kullanılır. A. Unipolar baş 
(CrNi (ISO 5832-1) tüm boylar), yüzük (CrNi (ISO 5832-1), tüm 
boylar) ile birlikte kullanılır. 

ÇİMENTOSUZ 

Bipolar Baş (CoCrMo (ISO 5832-4), CrNi (ISO 5832-1)- tüm 
boylar) ve Modüler Baş (iç kafa; CoCrMo (ISO 5832-12), CrNi 
(ISO 5832-1)- tüm boylar) ile birlikte kullanılır. A. Unipolar 
baş (CrNi (ISO 5832-1) tüm boylar), yüzük (CrNi (ISO 5832-1), 
tüm boylar) ile birlikte kullanılır. 

Total Kalça 
Protezi Sistemi 

Supra Art-1 Stem  
(CoCr alaşımı  
5832/4) 

ÇİMENTOSUZ 
Press-fit kap (Ti – tüm boylar), İnsert (UHMWPE – tüm 
boylar) ve Modüler Baş (CoCrMo – tüm boylar) (iç kafa) ve 
asetabular vidalar (Ti – tüm boylar) ile kullanılır 

Kalkar Stem        
(CoCr alaşımı  
5832/4) 

ÇİMENTOSUZ 
Press-fit kap (Ti – tüm boylar), İnsert (UHMWPE – tüm 
boylar) ve Modüler Baş (CoCrMo – tüm boylar) (iç kafa) ve 
asetabular vidalar (Ti – tüm boylar) ile kullanılır. 

Volumed Stem     
(CrNi 5832/1) ÇİMENTOSUZ 

Press-fit kap (Ti – tüm boylar), İnsert (UHMWPE – tüm 
boylar) ve Modüler Baş (CrNi– tüm boylar) (iç kafa) ve 
asetabular vidalar (Ti – tüm boylar) ile kullanılır. 

Arthrom Stem  
(Ti6Al4V alaşımı 
5832/3)      
Arthrom Body  
(Bağlantı Vidası ile 
kullanılır) 

ÇİMENTOSUZ 
Press-fit kap (Ti – tüm boylar), İnsert (UHMWPE – tüm 
boylar) ve Modüler Baş (CrNi, CoCrMo – tüm boylar) (iç kafa) 
ve asetabular vidalar (Ti – tüm boylar) ile kullanılır. 

2. Ürünü Koruma  
İmplantlar daima açılmamış şekilde kutularında saklanmalıdır. Kullanımdan önce pakete herhangi bir hasar olup 
olmadığının ve sterilizasyonunun kontrolü yapılmalıdır. Paketi açarken, ürün etiketi üzerindeki bilgiler doğrulanır. 
İmplantı paketten çıkarırken ilgili aseptik talimatlar incelenmelidir. Protez, yüzeyini zedeleyecek malzemelerden 
ayrı tutulmalıdır. Her implant kullanım öncesi görsel olarak tetkik edilmelidir. Hasarlı veya iyi korunmamış ürünler 
kullanılmamalıdır.  
Femoral ve asetabular parçalar çimentolu ve çimentosuz kullanım için tasarlanmıştır. 
PC, HA, PC+HA kaplamalı ürünlerin uygulamaları çimentosuz olarak; bunlar dışında kalan kumlu ve parlak ürünlerin 
uygulamaları çimentolu olarak gerçekleştirilir. 
Dikkat: Femoral Stemin kafa kısmı her zaman modüler femoral kafanın iç kısmı ile uyuşmalıdır.  
3. Paketleme ve Sterilizasyon 
Tüm ürünler üç kat ambalajlandıktan sonra tek olarak koruyucu kutularla kutulanmış ve Işınlanmayla steril 
edilmiştir. 
4. Sterilizasyon ve Yeniden Sterilizasyon 
Kalça Protezi/Stem grubuna dahil ürünler ‘’steril’’ olarak kullanıma sunulurlar. TST Kalça Protezi ürünleri 
radyasyonla sterilizasyon yöntemine tabi tutularak steril edilmektedir. Steril ürünler kutularından çıkarıldıktan 
sonra üç kat olarak paketlenmiş olan steril paketleri açılarak kullanılırlar. Sterilliği bozulmuş ürünlerin yeniden steril 
edilmesi için TST ile iletişime geçilerek firmaya iade edilmesi gerekmektedir. 
Tüm ambalajı açılmış ürünler kullanıcılar tarafından tekrardan sterilize edilmemelidir. Ambalajı açılmış ya da 
deforme olmuş ürünler üretici firmaya iade edilmelidir.  
5. Operasyon Öncesi Planlama 
Operasyon öncesi planlama, kullanılacak protez ve mümkün bileşen kombinasyonların uygunluğu hakkında 
önemli bilgi sunar. Deneme ekipmanlarını yardımıyla parçaların doğrulanması için hazır tutun ve seçilen 
implantın uygun bulunmaması durumunda kullanılmak üzere yedek olarak başka ölçülerdeki implantları da 
yanınızda bulundurun.  
6. Operasyon Sırasında Planlama 
Kalça protezi ameliyatları genel veya epidural (belden uyuşturma) anestezi ile yapılabilir. Ameliyat sonrası ağrıyı 
engellemek için epidural veya damar yolundan takılan ağrı pompaları kullanılabilir. Ürüne uygun çakma 
Çimentolu uygulamalarda çimentonun katılaşma süresi dikkate alınmalıdır. Epidural anestezi uygulanan kalça 
protezi ameliyatlarında anestezinin etki süresi dikkate alınmalıdır.   
7. Operasyon Sonrası Planlama 
Protez sonrası koşma, sıçrama gibi aktiviteleri ve ağır işler yapılması, protezin erken aşınmasına ve kemiğe 
tutunmasını azaltacaktır. Protez sonrasında özellikle ilk 6 ayda alçak sandalyelere oturmak ve bacak bacak 
üstüne atmak uygun değildir. Bu gibi aşırı hareketler kalça ekleminin yerinden çıkmasına ve tekrarlayan 
ameliyatlara sebep olabilir.  
Protez ameliyatından 6-8 hafta sonra kemik ve kas dokusunda iyileşmenin kendini gösterdiği periyot başlar. 
Ayrıca kalça protezi ameliyatı sonrasında 2-3 cm arasındaki bacak kısalıkları giderilebilir. 
8. İmplant Malzemeleri 
Femoral başın Stemi şu malzemelerden birinden imal edilmiştir; dövülmüş CrNi Çelik (ISO 5832-1) Ti6Al4V (ISO 
5832-3) Titanyum alaşım veya döküm CoCrMo alaşımı (ISO 5832-4).  

Kaplamalar; Hidroksiapatit (ISO 13779-2; ASTM F1185, ASTM F1609) veya Poroz kaplama (ASTM F1580) veya Poroz 
& Hidroksiapatit kaplamadır. 
Cable/Swage CoCrWNi (ISO 5832-5), Ti6Al4V (ISO 5832-3) Titanyum alaşım veya CrNi Çelikten (ISO 5832-1) 
üretilmiştir.  
9. Manyetik Rezonans Ortamı  
TST Ürünleri MR ortamında güvenlik ve uyumluluk açısından değerlendirilmemiştir. TST ürünleri MR ortamında test 
edilmemiştir. 
10. Endikasyonlar 
• Travmatik, posttravmatik, rometoid veya dejenere olmuş artritden kaynaklanan ileri eklem tahribatları 
• Femur başı kırığı veya avaskular nekrozu 
• Bir önceki operasyonun başarısız olması, mesela osteosintesis, eklem rekonstrüksiyonu ve artodesi. 
• Hemi-artoplasti ve total kalça replasmanı, Osteoartroz, Osteodistrofi. 
11. Kontrendikasyonlar 
• Enfeksiyon (veya bir enfeksiyon geçmişi); akut veya kronik, lokal veya sistemsel 
• Etkilenmiş eksterm durumla uyuşan ağır kassal, nörolojik ve vasküler yetersizlikler 
• Kemiğin tahribatı veya implantın stabilitesini etkileyebilecek düşük kemik kalitesi 
• Obezite 
• Charcot eklem hastalığı   
• Osteomalazi 
• Çoklu Organ Yetmezliği 
• Sepsis durumu 
• Yangılı Dejeneratif Eklem Hastalığı 
• Gelişmemiş iskelet yapısı 
• Femur başı epifiz kayması 
12. Prosedürün Başarısını Etkileyebilecek Durumlar 
• Ağır osteoporoz 
• Ağır deformasyon, doğuştan gelen dislokasyon  
• Kemikteki bölgesel tümörler 
• Sistemsel ve metabolik bozukluklar 
• Geçmişteki enfeksiyonlu hastalık 
• Hap ve/veya uyuşturucu madde bağımlılığı 
• Obezite 
• Protezi sarsacak dövme ve/veya aşırı gerilimler yaratacak şekilde yüksek düzeyde fiziksel hareket (mesela; fiziksel 
işçilik, yarışmalı sporlar, maraton koşuları vb.) 
Önemli: Eğer bu total kalça sistemi hasta için en iyisi olarak belirlenmişse ve hastada yukarıda belirtilen 
durumlardan biri veya birkaçı var ise hastayı, bu durumların operasyonu ve ürün ömrünü nasıl etkileyeceği 
konusunda bilgilendirmek gerekir. Hastaya, bu durumların ortaya çıkarabileceği sorunları azaltabilecek herhangi 
bir aktivite tavsiye edilmesi önerilir.  
Bu implantlar kalça artoplastisi konusunda uygun eğitimi ve deneyimi olan uzman doktorlar tarafından 
kullanılmalıdır.  
13. Yan Etkileri 
Aşağıdaki etkiler kalça artoplastisinde rastlanan en tipik ve sık rastlanan yan etkiler olarak bilinir.  
• Pozisyonlanmadaki değişmeler ve protezin gevşemesi 
• Protezin yanlış pozisyonlandırılması 
• Enfeksiyon 
• Hematom, venös trombosis ve pulmoner emboli 
• Endurasyon 
• Operasyon bölgesinde akıntı 
• Ağrı 
• Şişlik 
14. Kullanım Öncesi Uyarılar ve Önlemler 
• Hasta ameliyat sonrası ürünün kullanımına ilişkin bilgilendirilmeli ve hastanın bakım talimatlarına uyması 
sağlanmalıdır.  
• Çok ender görülse de materyale sensitivitesi olan hastalarda ameliyat öncesi gerekli alerji testleri yapılmalıdır.  
• Ürün, primer ve revizyon vakalarında kullanıma uygundur. 
• Bağışıklık sistemi baskılanmış hastalarda (AIDS vb.) kullanımında sakınca görülmemiştir. 
• Hasta sağlığının ve ürün güvenilirliğinin devamı ve komponentler arası ilişkinin zarar görmemesi için, TST 
ürünleriyle TST enstrümanları kullanılmalıdır.  TST enstrümanlarının diğer markaların ürünleri ile birlikte kullanımı 
önerilmemektedir. 
• Tıbbi uzmanlar ve ameliyathane personeli için önemli not: Bu kullanım talimatları bir cihazın seçimi ve kullanımı 
için gerekli tüm bilgileri içermemektedir. Tüm gerekli bilgiler için lütfen ilgili etiketlere başvurunuz (ilgili Cerrahi 
Teknik Bilgileri, Önemli Bilgiler). 
• Açılmış ürünleri kullanmayınız ve üretici firmaya iade ediniz. 
• İmplantlar yalnızca bir kullanım içindir, kullanılmış protezler tekrar kullanılmamalıdır. 
• Ürünler direkt güneş ışığından korunmalıdır. 
• Ürünler oda sıcaklığında muhafaza edilmelidir. 
• Tüm denemeler ile enstrümanlar, cerrahi insizyonun kapatılması öncesinde sahadan uzaklaştırılmalıdır. Vücut 
içerisinde bırakılmamalıdır. 
• Kalça eklemi değişimi olan hastalara, implantın uzun ömürlü olmasının, hastanın ağırlığına ve aktivite 
düzeylerine bağlı olabileceği söylenmelidir.  
15. Olası Riskler 
Tüm majör cerrahi prosedürlerde olduğu gibi, riskler, yan etkiler ve advers olaylar meydana gelebilir. Pek çok olası 
reaksiyon mevcuttur, en yaygınları arasında şunlar bulunur: Anestezi ve hastanın konumlandırılmasından 
kaynaklanan sorunlar (bulantı, kusma, diş yaralanması, nörolojik bozukluklar, vb.), tromboz, emboli, enfeksiyon, 
aşırı kanama, iyatrojenik nöral ve vasküler yaralanma, şişme de dahil olmak üzere yumuşak doku hasarları, anormal 
skar oluşumu, muskuloskeletal sistemin zayıflaması, Sudeck hastalığı, alerji / hipersensitivite reaksiyonları ve 
donanım prominansı, hatalı kaynama veya kaynamama ile ilişkili yan etkiler. 
16. Ürün Etiketi ile Kullanılan Sembollerin Anlamları 
Ne üretici ne de bayiiler, tüketici tarafından ürünlerin yeniden steril edilmesinden dolayı sorumluluk almazlar. 
Sunulan tavsiyeler sadece bilgi amaçlıdır.  
TST implantlarının başka üreticilerin implantları ile ilgili birlikte kullanılmaması gerekmektedir. 
Bütün implantlar tek kullanımlıktır. Ürünün etiketi hastanın dosyasına iliştirilmeli ve dosya en az 15 (on beş) yıl 
saklanmalıdır. 
Cerrahi teknik ve ürünün uygulanışı için kalça grubu ürün kataloğuna (TST.K.05.0) bakınız. 
 
 
UYARI: YALNIZCA UZMAN HEKİMLER TARAFINDAN KULLANILABİLİR! 

 

Onaylanmış Kuruluş Numarası  
93/42/EEC uygunluğu 

 

Yırtık, delik, açılmış vb. 
paketleri kullanmayınız. 

    

 
LOT Numarası 

 
Ürün Katalog Numarası 

    

 
Kullanım Kılavuzu 

 
Son Kullanma Tarihi 

    

 

İkinci kez kullanmayınız. 
 

İkinci kez steril 
etmeyiniz. 

    

 
Üretim Tarihi 

 
Üretici Bilgileri 

    

 
Radyasyon ile Steril edilmiştir.   

1984  
KIWA Belgelendirme 
Hizmetleri A.Ş. 

1984  
KIWA CERTIFICATION 
INC. 
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Türkçe 
TIKAÇ (PLUG X-RAY RING) VE MERKEZLEYİCİ (CENTRALISER) GRUBU ÜRÜNLERE AİT 
KULLANMA KILAVUZU 
 

1. Ürün Tanımı: TST Plug ve Centraliser grubu ürünler çimentolu kalça protezi 
uygulamalarında kullanılmaktadır. Ürünler; Ultra Yüksek Moleküler Ağırlıklı Polietilen 
(UHMWPE) ISO 5834-2 malzemeden üretilmektedirler. 
Tıkaç (Plug): Kalça artroplastisi sırasında çimentolu femoral fiksasyon içindir. Medulla 
içi kanalı tıkamak için kullanılırlar. Tıkaç, revizyon protezi olana kadar protezle beraber 
hastanın içinde kalır. Farklı ölçülerde tıkaç vardır. TST Tıkaçları UHMWPE’den (Çok 
Yüksek Moleküler Ağırlıklı Polietilen) (ISO 5834-2’ye göre) üretilmiştir. Tıkacın 
etrafındaki halka, tıkacın X-Ray altında görünebilmesi içindir. Halkalar paslanmaz 
implant çeliğinden (DIN 1.4441 veya ISO 5832-1’e göre) üretilmiştir.   
Merkezleyici (Centraliser): Kalça artroplastisi sırasında çimentolu femoral fiksasyon 
içindir. Sementli stemleri merkezlemek (protezi femoral kanalda merkezlemek) ve 
direkt kemik-metal temasını önlemek için kullanılırlar. Merkezleyiciler homojen bir 
çimento örtüsünün oluşmasına yardım ederler. Farklı ölçüleri mevcuttur. TST 
Merkezleyiciler UHMWPE’den (Çok Yüksek Moleküler Ağırlıklı Polietilen) (ISO 5834-
2’ye göre) üretilmişlerdir.  
 

Yardımcı Ürün Seçeneği Kalça Protezi Seçeneği Çimento 
Uygulaması 

Tıkaç (tüm boylar)                        
Merkezleyici (tüm boylar) 

Supra Art-1 Stem                     
Arthrom Moduler Stem 

Çimentolu  
Tıkaç (tüm boylar)                                     
Kalkar Merkezleyici (tüm boylar)   Kalkar Stem       

  
2. Ürünü Koruma 

İmplantlar daima açılmamış şekilde koruyucu kutularında saklanmalıdır. Kullanımdan 
önce ürünün fonksiyonunu veya sterilliğini tehlikeye atabilecek pakete herhangi bir 
hasar olup olmadığının kontrolü yapılmalıdır. İmplantın paketini açtığınızda, ürün ve 
etiketteki ürün kodu, lot no ve ölçü bilgilerinin aynı olduğu doğrulanmalıdır. İmplantı 
paketten çıkarırken ilgili aseptik talimatlara uyulmalıdır. İmplantın, yüzeyini 
zedeleyebilecek malzemelerle teması önlenmelidir. Her implantı kullanım öncesi 
görsel hasarlar için tetkik ediniz. Hasarlı ve iyi korunmamış implantları atınız.  
 

3. Paketleme ve Sterilizasyon 
Tüm ürünler üç kat ambalajlandıktan sonra tekli olarak koruyucu kutularla kutulanmış 
ve Işınlanmayla steril edilmiştir. 
 

4. Sterilizasyon ve Yeniden Sterilizasyon 
Tıkaç ve Merkezleyici grubu ürünler ‘’steril’’ olarak kullanıma sunulurlar. TST Tıkaç ve 
Merkezleyici grubu ürünler radyasyonla sterilizasyon yöntemine tabi tutularak steril 
edilmektedir. Tüm ürünler steril olarak (min 25 kGy gamma ışınlama) koruyucu 
kutularında tekli paketlenmiştir. Steril ürünler kutularından çıkarıldıktan sonra üç kat 
olarak paketlenmiş olan steril paketleri açılarak kullanılırlar. Tüm ambalajı açılmış 
ürünler kullanıcılar tarafından tekrardan sterilize edilmemelidir. Ambalajı açılmış ya 
da deforme olmuş ürünler üretici firmaya iade edilmelidir.  
 

5. Operasyon Öncesi Planlama 
Operasyon öncesi planlama, uygun protez ve olası bileşenlerin kombinasyonları 
hakkında önemli bilgi sağlar. Başka ölçüler istenildiğinde veya seçilen implantın 
kullanılamaması durumunda kullanıma hazır diğer implantları da yanınızda 
bulundurun.  
 

6. Operasyon Sırası Planlama 
Kalça protezi ameliyatları genel veya epidural (belden uyuşturma) anestezi ile 
yapılabilir. Ameliyat sonrası ağrıyı engellemek için epidural veya damar yolundan 
takılan ağrı pompaları kullanılabilir. Ürüne uygun çakma çıkarma setiyle konusunda 
uygun eğitimi ve deneyimi olan uzman doktorlar tarafından operasyon yapılır. Bu 
cihazlar sadece kemik sementi kullanılan uygulamalarda kullanılır. 
 

7. Operasyon Sonrası Planlama 
Protez sonrası koşma, sıçrama gibi aktiviteleri ve ağır işler yapılması, protezin erken 
aşınmasına ve kemiğe tutunmasını azaltacaktır. Protez sonrasında özellikle ilk 6 ayda 
alçak sandalyelere oturmak ve bacak bacak üstüne atmak uygun değildir. Bu gibi aşırı 
hareketler kalça ekleminin yerinden çıkmasına ve tekrarlayan ameliyatlara sebep 
olabilir. Protez ameliyatından 6-8 hafta sonra kemik ve kas dokusunda iyileşmenin 
kendini gösterdiği periyot başlar. Ayrıca kalça protezi ameliyatı sonrasında 2-3 cm 
arasındaki bacak kısalıkları giderilebilir. 
 

8. İmplant Malzemeleri 
Merkezleyici ve Tıkaç grubu ürünler; Ultra Yüksek Moleküler Ağırlıklı Polietilen 
(UHMWPE) ISO 5834-2 malzemeden üretilmektedir. 
 

9. Manyetik Rezonans Ortamı  
TST Ürünleri MR ortamında güvenlik ve uyumluluk açısından değerlendirilmemiştir. 
TST ürünleri MR ortamında test edilmemiştir. 
 

10. Endikasyonlar  
Sement ara parçalar, orta şaft kısıtlayıcılar ve Sement Tapalar için; Sementli kalça 
artroplastisinde sement ara parçanın, kısıtlayıcının ve/ veya tapanın faydalı olacağı 
düşünüldüğü durumlarda endikasyonu mevcuttur. 
 

11. Kontrendikasyonlar 
• Enfeksiyon (veya enfeksiyon geçmişi); akut veya kronik, lokal veya sistemik) 
• Hasta bacağı tehlikeye sokacak ağır kassal, nörolojik veya vasküler (damarsal) 
yetersizlikler 
• Kemiğin tahribatı veya protezin stabilitesini etkileyebilecek düşük kemik kalitesi 
• Protezin fonksiyonunu tehlikeye atabilecek beraberindeki herhangi bir hastalık 
 

12. Prosedürün Başarısını Olumsuz Etkileyebilecek Durumlar 
• Şiddetli osteoporoz 
• Şiddetli deformiteler, doğuştan gelen dislokasyon  
• Kemikteki bölgesel tümörler 
• Sistemik ve metabolik bozukluklar 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
• Geçmişteki enfeksiyonlu hastalık ve başarısızlıklar 
• Uyuşturucu madde bağımlılığı ve/veya kötüye kullanımı 
• Obezite. Aşırı kilolu veya obez bir hasta, implantın fiksasyonunu engelleyebilecek 
veya protezin kendisinde kırılmaya yol açabilecek protez üzerinde yükler üretebilir.   
• Protezi sarsan ve/veya aşırı gerilimlere maruz bırakan şiddetli sarsılmaları da içeren 
yüksek düzeyde fiziksel hareket (örneğin; ağır fiziksel işçilik, yarışmalı sporlar, 
maraton koşuları vb. 
 
13. Yan Etkileri 
• Aşağıdaki etkiler total kalça artroplastisinde en tipik ve sık rastlanan yan etkiler 
olarak bilinir.  
• Pozisyondaki değişmeler ve protezin gevşemesi, 
• Protezin dislokasyonu, 
• Enfeksiyon, 
• Ven trombozu (toplardamarda tıkanmaya yol açan kan pıhtılaşması) ve pulmoner 
emboli (akciğerle ilgili damar tıkanıklığı). 
 
14. Kullanım Öncesi Uyarılar ve Önlemler 
• Hasta ameliyat sonrası ürünün kullanımına ilişkin bilgilendirilmeli ve hastanın bakım 
talimatlarına uyması sağlanmalıdır.  
• Çok ender görülse de materyale sensitivitesi olan hastalarda ameliyat öncesi gerekli 
alerji testleri yapılmalıdır.  
• Ürün, primer ve revizyon vakalarında kullanıma uygundur. 
• Bağışıklık sistemi baskılanmış hastalarda (AIDS vb.) kullanımında sakınca 
görülmemiştir. 
• Hasta sağlığının ve ürün güvenilirliğinin devamı ve komponentler arası ilişkinin zarar 
görmemesi için, TST ürünleriyle TST enstrümanları kullanılmalıdır.  TST 
enstrümanlarının diğer markaların ürünleri ile birlikte kullanımı önerilmemektedir. 
• Tıbbi uzmanlar ve ameliyathane personeli için önemli not: Bu kullanım talimatları 
bir cihazın seçimi ve kullanımı için gerekli tüm bilgileri içermemektedir. Tüm gerekli 
bilgiler için lütfen ilgili etiketlere başvurunuz (ilgili Cerrahi Teknik Bilgileri, Önemli 
Bilgiler). 
• Açılmış ürünleri kullanmayınız ve üretici firmaya iade ediniz. 
• İmplantlar yalnızca bir kullanım içindir, kullanılmış implantlar tekrar 
kullanılmamalıdır. 
• Ürünler direkt güneş ışığından korunmalıdır. 
• Ürünler oda sıcaklığında muhafaza edilmelidir. 
• Tüm denemeler ile enstrümanlar, cerrahi insizyonun kapatılması öncesinde sahadan 
uzaklaştırılmalıdır. Vücut içerisinde bırakılmamalıdır. 
 
15. Olası Riskler 
Tüm majör cerrahi prosedürlerde olduğu gibi, riskler, yan etkiler ve advers olaylar 
meydana gelebilir. Pek çok olası reaksiyon mevcuttur, en yaygınları arasında şunlar 
bulunur: Anestezi ve hastanın konumlandırılmasından kaynaklanan sorunlar (bulantı, 
kusma, diş yaralanması, nörolojik bozukluklar, vb.), tromboz, emboli, enfeksiyon, aşırı 
kanama, iyatrojenik nöral ve vasküler yaralanma, şişme de dahil olmak üzere yumuşak 
doku hasarları, anormal skar oluşumu, muskuloskeletal sistemin zayıflaması, Sudeck 
hastalığı, alerji / hipersensitivite reaksiyonları ve donanım prominansı, hatalı kaynama 
veya kaynamama ile ilişkili yan etkiler. 
 
16. Ürün Etiketleri ile Kullanılan Sembollerin Anlamları 

 

 

Onaylanmış Kuruluş 
Numarası  
93/42/EEC uygunluğu 

 

Yırtık, delik, açılmış 
vb. paketleri 
kullanmayınız. 

    

 

Ürün LOT Numarası 
 

Ürün Katalog 
Numarası 

    

 

Kullanım Kılavuzu 
 

Son Kullanma Tarihi 

    

 

İkinci kez kullanmayınız. 
 

İkinci kez steril 
etmeyiniz. 

    

 

Üretim Tarihi 
 

Üretici Bilgileri 

    

 

Radyasyon ile Steril 
edilmiştir.   

 
Ne üretici ne de bayiiler, alıcı tarafından implantların yeniden steril edilmesinden 
dolayı herhangi bir sorumluluk almazlar.  Sunulan tavsiyeler sadece bilgi amaçlıdır. 
TST implantlarının başka üreticilerin implantları ile ilgili birlikte kullanılmaması 
gerekmektedir. 
Bütün implantlar tek kullanımlıktır. Ürünün etiketi hastanın dosyasına iliştirilmeli ve 
dosya en az 15 (on beş) yıl saklanmalıdır. 
Cerrahi teknik ve ürünün uygulanışı için kalça grubu ürün kataloğuna (TST.K.05.0) 
bakınız. 
 
 
UYARI: YALNIZCA UZMAN HEKİMLER TARAFINDAN KULLANILABİLİR! 
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KIWA Belgelendirme 
Hizmetleri A.Ş. 


