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KALCA GENEL BILGiSi

TANIMLAR

Ambalaj etiketinde semboller ve kisaltmalar kullanilabilir. Bu sembollerin ve kisaltmalarin tanimlari asagidaki
tabloda yer almaktadir.

Tablo 1. Sembollerin ve Kisaltmalarin Tanimlar

Sembol Tanim
o1 Parti kodu
ReF Katalog numarasi
@ Tekrar kullanmayin

Dikkat, birlikte gelen belgelere bakin

Kullanim talimatlarina bakin

- Son kullanim tarihi

‘ Sicaklik sinirlari




*< Kuru tutun
%’1‘% Gunes 1sigindan uzak tutun
“ ‘ Uretim tarihi
ol Uretici
Avrupa Toplulugu'ndaki Yetkili AT Temsilcisi
STERIEED) Etilen oksitle sterilize edilmistir
[STERLELR] Radyasyonla sterilize edilmistir
Roniy lekat A.B:D. federal.)./asalarlna gore bu cihaz sadece bir doktor tarafindan veya
istegi tizerine satilabilir
@ Ambalaj hasarliysa kullanmayin
Kisaltma Malzeme
Ti Titanyum
Ti6Al4V Titanyum Alasimi
CoCr Kobalt Krom Alasimi
AlLO, Alimina
Zr0, Zirkonya
SS Paslanmaz Celik
UHMWPE Ultra Yiiksek Molekler Agirlikli Polietilen
HA Hidroksiapatit
PMMA Polimetilmetakrilat
PDLLA Poli D, L-Laktik Asit
PDMS Silikon 55D

TANIM

MicroPort Orthopedics Inc. (MicroPort) sirketinin cesitli kalca eklemi replasman protezleri vardir. Bu sistemlerin
bilesenleri arasinda bir asetabiiler kabuk, asetabdiler liner, fiksasyon vidalari, femur basi, femoral stem, modiiler
boyun ve bir proksimal gévde vardir. Bu bilesenler son aksami olusturmak Uzere cesitli konfiglrasyonlarda
kullanilabilir. MicroPort basi ve ATF cift yonlii hareketli asetabdiler liner yerlestiriciyi iceren tastyici baglar disinda
bilesenlerin uyumsuzluguna veya yanlis olarak hizalanmasina engel olmak icin sadece MicroPort bilesenleri
kullanilmalidir (A.B.D veya Kanada'da saglanmamaktadir).

Femoral, asetabiiler ve cimento kisitlayici bilesenler, tamami ASTM veya ISO standartlari veya dahili standartlarla
uyumlu olan kobalt-krom-molibden alasimi, titanyum alasimi, alagimsiz titanyum, altimina seramik (Biolox Forte
caplari 28-36mm ve “Conserve® Total BCH® Femoral Bas” caplari 38-54mm), Aliimina Matriks Kompozit seramik
(Biolox Delta), hidroksiapatit, polimetilmetakrilat (PMMA), Poli D, L-Laktik Asit (PDLLA), silikon (PDMS) 55D,
paslanmaz celik ve ultra yiiksek molekdiler agirlikli polietilen (UHMWPE) dahil gesitli materyallerden dretilir. Bakiniz
Tablo 1.

implantlar, tek kullanimlik cihazlardir.



A.GENEL ONLEMLER

Preopera lemler

Cerrah implant secimi konusunda karar verirken, hastanin klinik go ine bagli olarak her durumu ayriayri
degerlendirmelidir. Cerrah, cerrahi miidahaleyi gerceklestirmeden 6nce implant, aletler ve cerrahi prosediir
ile iyice asina olmalidir. Cerrah, tiriine 6zgii cerrahi teknikler konusunda MicroPort ile irtibat kurmaldir.

Hasta seciminde, hata riskini arttirabilecek ve prosediirtin nihai basarisi icin kritik 6Gneme sahip olabilecek
asagidaki faktorler géz 6niinde bulundurulmalidir: hastanin agirhgs, aktivite seviyesi ve meslegi. implant
omri ve stabilitesi bu degiskenlerden etkilenebilir. Kilolu bir hasta protez tizerinde asiri ytkler olusturarak,
protezin basarisiz olmasina yol acabilir. Cerrah, hastanin talimatlari uygulama, kilosunu ve aktivite seviyesini
kontrol etme konusundaki beceri ve istegini géz éntinde bulundurmalidir. Yiiksek faaliyet diizeyine sahip
hastalar, kemik kalitesi zayif olanlar veya kilolu hastalar daha dar bir femoral implant icin uygun birer aday
olmayabilirler. implant/kemik aray(izii dahil herhangi bir eklem replasman sisteminin normal saglhkli kemik
kadar aktivite diizeyleri ve yiiklere dayanmasi beklenmez ve dogal insan eklemi kadar giiclii, gtivenilir veya
dayanikli olmayacaktir. Hastalarin, buytik oranda yiiriime, kosma, agir kaldirma veya kas gucti gerektiren
meslekler ve aktivitelere yonelik gercek disi fonksiyonel beklentileri olmamalidir.

Artan basarisizlik riski tasiyan diger durumlar:
1

talimatlar yerine getirme yetenegini veya istegini etkileyebilen isbirligi yapmayan hastalar veya mental
veya norolojik bozuklugu olan hastalar;

2) belirgin kemik kaybi, siddetli osteoporoz veya uygun bir protez uyumunun saglanamadigi revizyon
prosediirleri;

&

kemik olusumunu bozabilen metabolik bozukluklar;

£

osteomalasi;

5) iyilesmeyi engelleyecek veya sekteye ugratacak durumlar (6r. alkol veya uyusturucu kullanimi, dekiibitus
ulseri, son evre diyabet, ciddi protein eksikligi ve/veya beslenme bozuklugu);

6) kanama bozukluklar, uzun doénemli steroid tedavisi, immiinosupresif tedavi veya yiiksek dozda
radyasyon tedavisi dahil her cerrahi icin normalde dikkate alinan 6nceden mevcut kosullar.

Hasta, ameliyat riskleri konusunda uyarilmali ve olasi advers etkiler konusunda bilinglendirilmelidir. Hastaya,
protezin normal saglikli kemigin yerine gecemeyecegi, protezin bazi hareketler veya travma sonucunda
kirilabilecegi, beklenen kullanim siiresinin sinirli oldugu ve gelecekte degistiriimesine ihtiyag duyulabilecegi
konusunda uyari yapiimalidir. Hasta, cerrahin meydana gelebilecegini 6ngordiigi diger riskler konusunda da
uyarilmalidir. Hastaya, implantin hatali calismasina isaret edebileceginden, herhangi bir ses veya olagandisi
bir duyumu cerraha iletmesi gerektigi konusunda bilgi verilmelidir.

Intraoperatif Onlemler

Protez bilesenlerinin dogru implantasyonunu saglamak tzere 6zel aletler mevcuttur ve bu aletler
kullaniimalidir. Farkli treticilere ait aletleri birlikte kullanmayin. Nadiren de olsa, 6zellikle asiri kullanim veya
asin giic uygulamasi sonucunda aletler kinllabilir. Bu nedenle, cerrahi islemden 6nce aletlerde asinma veya
hasar olup olmadigi kontrol edilmelidir.

Cihazlan kullanmadan once inceleyerek, nakliye veya saklama sirasinda veya prosediir esnasinda
fragmantasyon olasiligini artirabilecek herhangi bir hasar veya kusur olup olmadigina bakin.

Protezin dogru olarak secilmesi son derece énemlidir. Eklem protezleri, dikkatli yerlestirme ve yeterli
kemik destegi gerektirir. Uygun implant boyutunun secilmesinde, kemigin endosteal alanina bakilmaksizin
cerrahlarin tibbi bilgisi dahilinde secim yapilmasi tavsiye edilir. Uygun implant seciminde tasarim, fiksasyon,
hastanin kilosu, yasi, kemik kalitesi, yapisi, aktivite seviyesi, ameliyat dncesi saglik durumu ve ayrica cerrahin
cihaz konusundaki deneyimi ve bilgisi géz éninde bulundurulmalidir. implant émrii ve stabilitesi bu
degiskenlerden etkilenebilir. Cerrahlar, hastay bu faktérler konusunda bilgilendirmelidir.



Rontgen sablonlar kullanilacak Griintin biyGkligint tahmin etmek icin kullanilir. Bireysel bir hasta icin
ariin boyutunu nihai olarak hastanin anatomisi belirler. Kemik hazirhiginin derecesi en kiigiik boyuttan
baslanilip kanayan kansel6z kemige ulasilana kadar devam edilerek oyma ve/veya delme ile intraoperatif
olarak belirlenir. Nihai implant konumunu ve eklem hareket araligini degerlendirmek icin deneme protezleri
kullaniimalidir. Cerrahi sirasinda secilen son implant biytkligi preoperatif degerlendirme sirasinda
baslangicta planlanan biiytklikten veya 6n denemeler sirasinda secilen kombinasyondan farkli olabilir.

Cimentolu Uygulama. Prosediiriin basarisiz olmasina yol acabilecek baski konsantrasyonlarinin énlenmesi
icin kemik ¢cimentosu icinde g 1t bulunan bitiin protez bilesenlerine tam destek saglamak tizere dikkatli
olunmalidir. Protez bolgesinin kapanmasindan énce kemik parcaciklari, kemik ¢cimentosu parcalari ve metal
kalintilarin komple atilmasi dahil komple temizlik yapilmasi, protezin artikiler ytizeylerinin hizli asinmasini
onlemek icin kritik 6neme sahiptir. PMMA Distal Santralizérlerinin gimentolu total kalca artoplastisinin bir
kismi olarak kullanilmasi amaglanmistir.

Cimentolu Olmayan Uygulama. Islemin basarisi agisindan cerrahi miidahale sirasinda yeterli fiksasyonun
saglanmasi kritik 6Gneme sahiptir. Cimentosuz femoral stemler ve asetabdiler kabuklar yerel kemik icerisine
tam olarak uymalidir ve bu durum titiz operatif teknik ve belirli aletlerin kullanimini gerektirir. Kemik stogu,
cihazi desteklemek icin yeterli olmalidir.

Postoperatif Onlemler
Hastaya rekonstriiksiyonun sinirliliklart hakkinda ve yeterli fiksasyon ve iyilesme saglanana kadar protezin tam
agirhgi tasimaktan korunmasi hakkinda bilgi verilmelidir. Hasta, faaliyetlerini kisitlamasi ve degistirilen eklemi
makul olmayan baskilardan ve olasi gevsemeden, kiriktan ve/veya asinmadan korumasi ve doktorun bakim
ve tedavi ile ilgili talimatlarina uymasi konusunda uyariimalidir. Bilesenlerin gevsemesi asinma parcalarinin
daha fazla tretilmesine ve kemigin hasar gérmesine yol acabilir ve boylece basarili revizyon cerrahisini
zorlastirabilir.
Prostetik bilesenlerin konumu ve durumu ile bitisik kemigin durumunu izlemek tizere periyodik, uzun vadeli
izleme tavsiye edilir. Bilesenlerin yer degistirmesi, gevsemesi, egilmesi veya catlamasiyla ilgili uzun vadeli
degisikliklere iliskin kanitlar bulmak tizere erken ameliyat sonrasi kosullarla yakin karsilastirma amaciyla
ameliyat sonrasi periyodik rontgenler tavsiye edilir.
Cihaz Parcalariyla llgili Tavsiyeler
1. Cihazlari, hastadan gikanldiktan hemen sonra inceleyerek, herhangi bir kirlma veya fragmantasyon
belirtisi olup olmadigina bakin.
2. Cihaz hasar gérmiigse, bunu ireticinin olayi incelemesine yardimci olmak tizere saklayin.
3. Par¢anin hastadan alinmasina veya hastada birakilmasina iliskin riskleri ve faydalar dikkatle degerlendirin
ve (miimkiinse) hastayla goristn.
4. Asagidaki bilgiler dahil olmak tizere, cikarilmayan cihaz pargalarinin niteligi ve glvenligi hakkinda hastaya
tavsiyelerde bulunun:
a. Parcanin malzeme bilesimi, biyiikligii ve konumu (biliniyorsa);
b.  Olasi zarar gorme mekanizmalari, 6r. yer degistirme, enfeksiyon;
e. Parcalarin metal olmasi durumunda, MRI tetkikleri gibi kacinilmasi gereken prosediirler veya
tedaviler. Bu, parca nedeniyle ciddi zarar gérme olasiliginin azaltiimasina yardimci olabilir.
MR ortaminda metalik implantlarin kullaniimasiyla iliskili tabiati geregi riskler mevcuttur; bunlar arasinda
bilesen gogmesi, 1s1 indiiksiyonu ve bilesen(ler) yakininda sinyal enterferansi ve distorsiyonu vardir. Metalik
implantlarin isi indiiksiyonu bilesen geometrisi ve materyaline ve ayrica MR gict, sresi ve puls dizisine
bagl bir risktir. MR ekipmani standardize olmadigindan bu implantlar icin olusma olasihgi ve siddeti
bilinmemektedir.

MicroPort Kalca Sistemleri MR ortaminda giivenlik ve uyumluluk acisindan degerlendiriimemistir. Mi
Kalca Sistemleri MR ortaminda isinma veya gé¢me icin test edilmemistir. Bu cihazlar test edilmedi
MicroPort bu implantlarla MRG kullanilmasi acisindan ne giivenlik meseleleri bakimindan ne de gériintu
dogrulugu bakimindan bir 6neride bulunamaz.



Bu bilesenler pasif metalik cihazlardir ve tiim pasif cihazlarla oldugu gibi bazi gérintileme modaliteleriyle
resiprokal enterferans olasiligi vardir; bunlar arasinda MR icin gértntii distorsiyonu ve BT icin X isini sagilmasi
vardir.

B.TOTAL KALGA ARTROPLASTISi IMPLANTLARININ ADVERS ETKILERI arasinda sunlar olabilir:
1) Osteoliz (progresif kemik psiyonu). Osteoliz aserr ik olabilir ve bu nedenle ileride ortaya
cikabilecek ciddi bir komplikasyonu 6nlemek icin rutin periyodik radyografik inceleme hayati 6nem
tasimaktadir.

2) Erken revizyon gerektiren artmis asginma hizlarina yol acan pargalar.

3) Materyallere alerjik reaksiyonlar, histolojik reaksiyonlara sebep olabilen aginma kalintisi reaksiyonlari,
psédotimér ve aseptik lenfositik vaskiilit ile iliskili lezyonlara (ALVAL) neden olabilen metal hassasiyeti.

Gecikmis yara iyilesmesi; Protezin ¢ikarilmasini gerektirebilecek derin yara enfeksiyonu (erken veya geg).
Nadir durumlarda, ilgili eklemin artrodezi veya uzvun ampiitasyonu gerekli olabilir.

5) Kemik ¢imentosu kullanimi nedeniyle ameliyat sirasinda kan basincinda ani diisme;
Kan damarlarinin zarar gérmesi veya hematom;

£

e

Cerrahi travmanin olasi sonucu olarak gegici veya kalici sinir hasari, periferal néropatiler ve subklinik sinir
hasari ve sonugta etkilenen uzuvda agri ve uyusukluk;

&

Venéz tromboz, pulmoner emboli veya miyokard enfarktiisii dahil kardiyovaskiiler bozukluklar;

9) Travma, yorucu faaliyet, hatali hizalama, implantin tam oturmamasi, kullanim siresi, fiksasyon kaybi,
kaynasmama veya asiri kilo sonucunda protez bileseninde yorgunluk kirngr meydana gelebilir;

10) Uygun olmayan konumlandirma, travma, fiksasyon kaybi ve/veya kas ve fibréz doku gevsekligi nedeniyle
protez bilesenlerinin yer degdistirmesi, gdgmesi ve/veya subliiksasyonu;

11) Eklem hareketliligine engel olan veya olmayan periartikiiler kalsifikasyon veya ossifikasyon;
12) Yetersiz tekrar birlestirme ve/veya erken agirlik tasima nedeniyle trokanterde birlesmeme;

13) Fazla kas gerilimi, erken agirlik tasima veya istemeden intraoperatif zayiflatma nedeniyle trokanterik
aviilsiyon;

14) Ekstremitenin intraoperatif konumlandirilmasi nedeniyle dizde travmatik artroz;

15) Bilesenlerin yanlis secilmesi veya konumlandiriimasi, femoral carpma yoluyla ve periartikiiler kalsifikasyon
nedeniyle yetersiz hareket araligi;

16) Femoral veya asetabliler perforasyon veya kirik; cihaz oturtulurken femur kingi; travma veya asin yiik
binmesine bagl ve 6zellikle yetersiz kemik stoku varliginda olusan femur kingr;

17) Uzuvda istenmeyen kisalma veya uzama;

18) Bacak uzunlugu uyumsuzlugu, asiri femoral medializasyon veya kas yetersizligi nedeniyle etkilenen uzuv
veya kontralateral ekstremitede problemlerin artmasi;

19) Agri.
C.KULLANIM VE STERILiZASYON

implantlar

Implantlar gama radyasyonu veya etilen oksit ile sterilize edilmektedir. Spesifik sterilizasyon yontemi igin
ambalajin hemen tizerindeki etikete bakilmalidir. Radyasyona tutulmus implantlar minimum 25 ve maksimum
45 kiloGray gamma radyasyonuna maruz kalmistir.



Steril olmayan sekilde saglanmadikga bu triin steril olarak saglanir ve i¢ ambalaji acik veya hasarli olmadik¢a
steril oldugu kabul edilmelidir. ic ambalajin bitiinliglinde bir bozulma varsa, talimatlar icin tretici ile irtibat
kurun. Cihazi ancak dogru ebadin tespitinden ve ameliyat yerinin son implantasyon icin hazirlanmasindan
sonra aseptik ameliyathane teknigi kullanarak ambalajindan ¢ikarin. Uriinii daima pudrasiz eldivenlerle tutun
ve Uriine zarar verebilecek sert nesnelerle temastan kaginin. Bu durum 6zellikle, gézenekli ve HA kaplamali
protezlerin kullaniminda ¢ok 6nemlidir. Gézenekli yiizeylerin veya HA ylizeylerinin kumas veya baska lif
cikaran malzemeler ile temas etmesine izin vermeyin.

Sadece tek kullanimlik olarak etiketlenmis cihazlar asla tekrar kullanilmamalidir. Bu cihazlarin tekrar
kullaniimasi hastanin ciddi sekilde zarar gérmesiyle sonuglanabilir. Bu cihazlarin tekrar kullaniimasina iliskin
tehlikeler arasinda cihaz performansinda énemli dlclide bozulma, ¢apraz enfeksiyon ve kontaminasyon
bulunmakta olup, bunlarla sinirl degildir.

Bir protez vicut dokular veya sivilar ile temas ettikten sonra asla tekrar sterilize edilmemeli
veya kullaniimamalidir ve atiimalidir. MicroPort, viicut dokulari veya sivilari ile temas ettikten
sonra tekrar sterilize edilen implantlarin kullanimi konusunda higbir sorumluluk kabul etmez.
UYARILAR:
+  Ambalaj malzemelerinin tiimi implantasyon dncesinde implanttan CIKARILMALIDIR.
«  Stem lizerine oturtulmus seramik femur baslari bulunan femoral protezleri tekrar sterilize etmeyin.
- Seramik, HA, plastik ve/veya metal/plastik implantlari ASLA buharla sterilize etmemelisiniz. Metal
bilesenin/bilesenlerin buhar sterilizasyonu gerekirse, asagidaki sekilde isleme sokun.
Aletler
Temizlik
1. Tum bilesenleri reticinin talimatlarina gore (uygunsa) parcalarina ayirin.
Varsa, kaba kontaminasyonu gidermek icin soguk musluk suyuyla durulayin.

2
3. Uretici talimatina gére hazirlanmis bir enzimatik deterjan soliisyonuna 5 dakika siireyle batiri
4,

Yumusak bir firca ve/veya tlip temizleyici ile iyice firalayin; varsa cok dar Iimenlerden bir sirnga
kullanarak tekrar tekrar enzimatik deterjan soltisyonu gegirin.

5. En az bir dakika soguk musluk suyuyla durulayn; varsa cok dar liimenlerden tekrar tekrar sivi gecirmek
icin bir sinnga kullanin.

6. Uretici talimatina gére hazirlanmis bir deterjan soliisyonuna 5 dakika siireyle batirin.

7. Yumusak bir firca ve/veya tlip temizleyici ile iyice fircalayin; varsa cok dar limenlerden bir sinnga
kullanarak tekrar tekrar deterjan sollisyonu gegirin.

8. Deiyonize/ters osmosis (RO/DI) Griinii su ile tekrar tekrar durulayin/sividan gegirin.

9. Ureticinin talimatina gore hazirlanmis bir enzimatik deterjan soliisyonu icerisinde en az 10 dakika
boyunca sonikasyona tabi tutun.

10. RO/DI suyla iyice durulayin/sividan gegirin.
11. Temiz, yumusak, emici, tek kullanimlik bir bezle kurulayin.

12. Temizlik agisindan gérsel olarak inceleyin. i ve dis tiim goriniir yiizeyler gérsel olarak incelenmelidir.
Gerekirse, gozle gérulebilir sekilde temiz olana kadar tekrar temizleyin.

Not: Fircalar (yani tiip temizleyicileri), cogu limeni temizlemek icin kullanilabilir, ancak caplari 1,04 mm veya
altinda olan dar ltimenlerden sivi gecirmek icin bir siringa kullanilmasi 6nerilir.



Sterilizasyon
Yeniden kullanilabilir MicroPort aletleri icin &nerilen asgari buharli sterilizasyon kosullari asagidaki gibi

d

1. Bileseni, A.B.D. Federal Gida ve ilag idaresi (FDA) tarafindan onaylanmis sterilizasyon sargisi veya benzer
tipte dokuma olmayan tibbi sinif sargi materyaliyle iki kat sarin.

2. Asagidaki parametrelere uygun olarak otoklavlayin:

Buharh Sterilizasyon
Dongi Turl Parametre Minimum Ayar Noktasi
On vakum Uygulama Sicakligi 132°C(270°F)
132°C(270°F) Uygulama Siiresi 4 dakika
Kuruma Siresi 20 dakika

3. Sterilizasyon sonrasinda, bileseni pudrasiz eldivenlerle kabul goren steril teknigi kullanarak ambalajindan
cikarin. Implantasyondan énce implantlarin oda sicakliginda oldugundan emin olun. Hasara yol
acabilecek sert nesnelerle temas etmesini 6nleyin.

Bu 6neriler, ANSI/AAMI ST79: 2006 Tablo 5 kilavuz bilgileriyle’ uyumludur ve &zel ekipman kullanilarak
gelistirilmis ve dogrulanmistir. Ortam ve ekipmandaki farkliliklar nedeniyle, bu tavsiyelerin sizin ortaminizda
sterilite sagladigi gostenlmelldlr isleme kosullari, sargi malzemeleri veya ekipman degisiklikleri s6z konusu
oldugunda, sterilizasyon stirecinin etkinligi gésterilmelidir.

Aletler hakkinda daha fazla bilgi icin, MicroPort'un, MicroPort Aletlerinin Temizlenmesi ve Kullanilmasi
belgesine bakin.

D. SAKLAMA KOSULLARI
Tiim implantlar temiz ve kuru bir ortamda saklanmali ve giines 1s1g1 ve asiri sicakliklardan korunmalidir.

DIKKAT: ABD federal yasalari uyarinca bu cihaz sadece bir doktor tarafindan veya bir doktorun istegi
iizerine satilabilir.

KALCA FEMORAL SISTEMi

E.ENDIiKASYONLAR
Kullanim Amaci

MicroPort total kalga sistemleri iskelet yapisi olgun agrinin a giderill ive/
veya daha iyi kalga islevi saglamak lizere total kalca artroplastisinde kullanim igin end|ked|r

Kullanma Endikasyonlar
1

osteoartrit, avaskiiler nekroz, ankiloz, protrusio acetabuli ve agnl kalga displazisi gibi enflamatuar
olmayan dejeneratif eklem hastaliklari;

2) romatoid artrit gibi enflamatuar dejeneratif eklem hastaligs;
3) islevsel bozuklugun diizeltiimesi; ve,
4) diger tedaviler veya cihazlarin basarisiz oldugu revizyon prosediirleri.

Kaba kumlamali yiizeyler ve implant yiizeylerine uygulanan hidroksiapatit, titanyum plazma spreyi ve
kalsiyum siilfat kaplamalarinin cimentosuz artroplastide kullanilmasi amaglanmistir.

1 Saglik kuruluslarinda buharli sterilizasyon ve sterilite giivencesi icin kapsamli kilavuz (ANSI/AAMI ST79:2006).



Uzuv Kurtarma Sistemi asagidaki durumlarda proksimal, distal ve/veya total femurun radikal rezeksiyonu ve
replasmaninin gerektigi prosedtirlerde endikedir:

1) herhangi bir konservatif tedaviye veya daha iyi alternatif cerrahi tedaviye yanit vermeyen siddetli kalca
artropatisi bulunan hastalar;

2) siddetli travma, revizyon kalca artroplastileri ve/veya Onkoloji endikasyonlari igin cerrahi miidahale;
3) metastatik hastaliklar (6rn, osteosarkomlar, kondrosarkomlar, dev hiicreli timérler, kemik timérleri).

F. KONTRENDIKASYONLAR
Hasta bu kontrendikasyonlar hakkinda uyariimalidir.

Kontrendikasyonlar arasinda sunlar vardir:
1) acik enfeksiyon;

2) uzak enfeksiyon odaklari (implant bélgesine hematojen yayilmaya yol acabilir);

3) rontgenogram lizerinde belirgin olan eklem yikimi veya kemik absorpsiyonu ile anlagilan hizli hastalik
ilerlemesi;

4) iskeleti olgunlasmamis hastalar (hasta cerrahi sirasinda 21 yasindan kugiiktdr);

5) yetersiznéromuskiler durum (6rnegin 6nceki felg, fiizyon ve/veya yetersiz abdiiktor kuvveti), zayif kemik
stogu, eklem etrafinda zayif cilt Grtmesi ve bu nedenle prosediirin uygulanmasinin dogru olmayacagi
vakalar;

6) noropatik eklemler;
7) hepatit veya HIV enfeksiyonu;
8) yuriyus seklini veya agirlik tasimayi olumsuz etkileyebilen nérolojik veya muskuloskeletal hastalik.

G. URUNE SPESIFiK UYARILAR VE ONLEMLER
ASLA bu metalleri ARTIKULASYON YAPMAYAN temas yiizeylerinde kombine etmeyin:
«  Paslanmaz celik (ISO 5832-9 altinda tanimlanan paslanmaz celik hari¢)/kobalt krom alasimi.
«  Paslanmaz celik (ISO 5832-9 altinda tanimlanan paslanmaz celik harig)/titanyum alagimi.
«  Paslanmaz celik (ISO 5832-9 altinda tanimlanan paslanmaz celik haric)/alasimsiz titanyum.

implanti femoral kemik hazifhgi bélgesi dtesinde oturtmaya kalkismayin. implantin hazirlanan femoral
kemigin Gtesine oturtulmaya zorlanmasi kemigin kinlmasi riskini artirabilir. Bazi durumlarda proksimal
gévdenin kaplamali veya kaplamasiz bir kismi proksimal rezeksiyon seviyesinin tzerinde goriintr durumda
olabilir.

Daha kiictik boyutlardaki femoral implantlar daha dar intramediiller femoral kanallara sahip hastalar igin
amaglanmistir. Bu implantlarin geometrisi daha dar intramediiller femoral kanal anatomisine uyum saglamak
amaciyla kigiltilmustir ve bu durum implantin yorgunluga dayaniklilik ve yiik tasima 6zelliklerini de azaltir.

Bagka Modiiler Bilesenler (Femur Basi ve Stemler, Moddiler Boyunlar ve Proksimal Gévde). Femur baslari,
modiiler boyunlar ve proksimal ve distal stem daralan kisimlarinin cizilmesinden kaginilmalidir. Bu bilesenlerin
tekrarlanan kurulmasi ve pargalarina ayrilmasi daralan kisimli eklemin kilitteme hareketini olumsuz
etkileyebilir. Kurma éncesinde uygun kilitlenmeyi saglamak tizere proksimal govdenin disi oturma kisminin
icinden cerrahi kalinti temizlenmelidir. Parcalara ayrilmayi 6nlemek icin bilesenlerin sikica oturdugundan
emin olun. Femur basi, femoral bilesenin boyun daralan kismi, moddiler boyun daralan kisimlari, viicut daralan
kismi, ve proksimal gévdenin disi oturma kismi kurma éncesinde mutlaka temiz ve kuru olmahdir. Stem
lizerine oturtulmus seramik femur baslari bulunan femoral protezleri tekrar sterilize etmeyin. Liitfen seramik
femur baslaryla ilgili spesifik uyarilar ve nlemler icin asagida Kalca Tasiyici Sistem adli béltime bagvurun.

Uygun cihaz kombinasyonlari icin litfen ilgili ameliyat teknikleri ve ambalaj etiketlerine bakin.



MicroPort 12/14 SLT Daralan Kisma sahip modiiler boyunlar ve stemler sadece MicroPort 12/14 SLT Daralan
Kisma sahip femur baslariyla kombinasyon halinde kullaniimalidir. MicroPort 12/14 SLT Daralan Kisma sahip
kobalt krom femur baslari, MicroPort 12/14 SLT Daralan kisma sahip kobalt-kromium-molibden, titanyum
alasimli ve I1SO 5832-9 paslanmaz celik (A.B.D'de veya Kanada'da saglanmamaktadir) femur bilesenler ile
kullaniimak tizere tasarlanmigtir.

Boyun/gévde bileseni veya boyun/femoral stem sadece klinik olarak gerekli oldugunda degistirilmelidir.
Cerrahi teknik icerisinde belirtilen diizgiin boyun ekstraksiyonu teknigine bakiniz.

PROFEMUR® A" Stemler. (ABD'de veya Kanada'da saglanmamaktadir)

- PROFEMUR® A Boyut 1 stemleri sadece 60 kg altinda olan hastalarda kullanmak amaghdir.

«  15°Varus Modiiler Boyunlar hem Uzun hem Kisa, PROFEMUR® AM Boyut 1 ve Boyut 2 Stemler ile kullanim
icin degildir.

Modiiler Boyunlar

«  Kilosu fazla (>104 kg) hastalarda uzun offsetli PROFEMUR® Titanyum Modiiler Boyunlar icin normalden
yiiksek erken basarisizlik oranlar gézlenmistir. Bu durum bu implantlar kullanirken hasta seciminde
dikkate alinmalidir. Faaliyet diizeyi gibi baska hasta secimi faktorleri bu basarisizlikta potansiyel faktorler
olarak gézardi edilemez. Bu hastalar icin kobalt krom modiiler boyunlar ve monoblok kalca stemleri gibi
alternatif cihazlar da dustndlebilir.

«  Kobalt Krom Modiiler Boyunlar asagidaki cihazlarla kullanim icin degildir:
Aliimina (Biolox Forte) "Seramik Femur Bas" (boyut 28mm Uzunluk)
PROFEMUR® E 0 Boyutlu kalga stemi
+  PROFEMUR® Koruma Stemlerinin sadece kobalt krom modiiler boyunlarla kullaniimasi amaglanmistir.

«  Birlesik Devletler'de YALNIZCA asagidaki stemler titanyum veya kobalt krom modiiler boyunlarla
kullanilabilir:

PROFEMUR® R Stem
PROFEMUR® Z Grit Blast Stem
PROFEMUR® RENAISSANCE® Stem
PROFEMUR® LX Revision Stem
«  PROFEMUR®TL Stem
«  Diger tiim stemler yalnizca kobalt krom modiiler boyunlarla kullanilabilir.

Boyun Mansonlan sadece MicroPort 12/14 SLT Daralan Kisma sahip femoral stemler ve boyunlarla
kullaniimalidir.

KALCA TASIYICI SISTEMI

H. ENDIKASYONLAR

Kullanim Amaci

MicroPort total kalga sistemleri iskelet yapisi olgun agrinin veya
veya daha iyi kalca islevi saglamak iizere total kalga ar isil icin il

i ve/

Kullanma Endikasyonlari

1) osteoartrit, avaskiiler nekroz, ankiloz, protrusio acetabuli ve agrili kalca displazisi gibi enflamatuar
olmayan dejeneratif eklem hastaliklari;



2) romatoid artrit gibi enflamatuar dejeneratif eklem hastaligi;
3) islevsel bozuklugun diizeltiimesi; ve,
4) diger tedaviler veya cihazlarin basarisiz oldugu revizyon prosedrleri.

Kaba kumlamali yiizeyler ve implant yiizeylerine uygulanan hidroksiapatit ve titanyum plazma spreyi
kaplamalarinin cimentosuz artroplastide kullanilmasi amaglanmistir.

CONSERVE® kabuklarinin, cimentolu veya cimentosuz artroplastide kullanilabilecek sekilde ek vida fiksasyonu
vida delikleri iceren kabuklar disinda sadece ¢imentosuz artroplastide kullanilmasi amagclanmistir (A.B.D/de
saglanmamaktadir).

BIOFOAM® metal kopiik kaplamali kabuklarin sadece cimentosuz artroplastide kullanilmasi amaglanmistir.

PROCOTYL® C kabuklarinin sadece ¢imentosuz artroplastide kullanilmasi amaglanmistir (A.B.D.de veya
Kanada'da saglanmamaktadir).

PROCOTYL® DM, E, L, O, W ve Z kabuklari sadece ¢imentosuz artroplastide kullanilmasi amaglanmistir (Bazi
tasarimlar A.B.D'de veya Kanada'da saglanmamaktadir).

Por6z metal boncuk kaplamali LINEAGE® and DYNASTY® modiiler kabuklar, ¢cimentolu veya ¢imentosuz
artroplastide kullanilabilir.

50 ve 54 mm boyutlarindaki aliimina seramik "CONSERVE® Total BCH® Femur Baslari” sadece asetabulum
birlesmemesi veya jigantizmi olan hastalarda kullanim ve/veya revizyon i¢in amaglanmistir.

Not: A.B.D/de CONSERVE® Femoral Yiizey Degistirme Bilesenin bir asetabiiler bilesenle birlikte kullanimi
onaylanmamustir.

Not: MicroPort 12/14 SLT Daralan Kisima sahip olan kobalt krom femur baslari sadece UHMWPE linerler ile
artikiile etmek tizere tasarlanmistir.

CONSERVE® Metal Uzerine Metal Kalga Replasmani Kabuklar yalnizca CONSERVE® veya CONSERVE®
A-CLASS® Femoral Yiizey Degistirme Bileseni ile yapilan Total Yiizey Degistirme prosediirlerinde kullanim igin
endikedir.

(Yalnizca Kanada) CONSERVE® Plus ve CONSERVE® A-CLASS Total Yiizey Degistirme Sistemleri teknik
agidan zorlu cerrahi islemlerdir. Bu nedenle, yalnizca 50'den fazla total kalca ylizey degistirme ameliyati
yapmis olan deneyimli cerrahlar tarafindan gerceklestirilmelidir.

CONSERVE® Femoral Yiizey Degistirme Bileseni/Basi yiizey degistirmede osteoartrit, avaskiiler nekroz,
ankiloz, protrusio acetabuli ve agrili kalca displazisi gibi enflamatuar olmayan dejeneratif eklem hastaliklarina
sahip iskelet yapisi olgun hastalarda agrinin azaltilmasi veya giderilmesi ve/veya daha iyi kalca islevi saglamak
tizere kullanim i¢in endikedir.

Hemi Unipolar Bas hemiartroplastide iskelet yapisi olgun hastalarda agrinin azaltilmasi veya giderilmesi ve/
veya daha iyi kalca islevi saglamak Uzere, dejeneratif kemik hastaligi, travma, kaynasmama veya avaskiiler
nekroz nedeniyle kalca ekleminin femur basinin replasmaninda kullanim igin endikedir.

Bipolar Kalca Sistemi su durumlarda kullanim icin endikedir:
1) Patolojik femur boynu kiriklari;
2,

) Femur boynu kiriklarinin kaynasmamas;
) Femur basi ve boynunun aseptik nekrozu; ve,
) Genglerde femur basini tutan fakat deforme olmamis bir asetabulum bulunan primer patoloji.
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1. KONTRENDIKASYONLAR

Hasta bu kontrendikasyonlar hakkinda uyarilmalidir.

Kontrendikasyonlar arasinda sunlar vardir:
1) acik enfeksiyon;



2) uzak enfeksiyon odaklari (implant bolgesine hematojen yayilmaya yol acabilir);

3) rontgenogram dzerinde belirgin olan eklem yikimi veya kemik absorpsiyonu ile anlasilan hizli hastalik
ilerlemesi;

4) iskeleti olgunlasmamis hastalar (hasta cerrahi sirasinda 21 yasindan kiiciktiir);

5) yetersiznéromiiskiiler durum (6rnegin 6nceki felg, fiizyon ve/veya yetersiz abduiktor kuvveti), zayif kemik
\S/ta(l)g?a'r?klem etrafinda zayif cilt 6rtmesi ve bu nedenle proseduriin uygulanmasinin dogru olmayacagi

6) noropatik eklemler;

7) hepatit veya HIV enfeksiyonu;

8) ylriyus seklini veya agirlik tasimayi olumsuz etki ilen norolojik veya mt hastalik.

"CONSERVE® Femoral Yiizey Degisti ilegeni/Bas! in ek k dik sunlan icerir:

1) Enflamatuar dejeneratif eklem hastaligi;
2) Ciddi osteopeni.

Metal iizeri metal tagima icin ek k dil lar (A.B.D'de saglanr ktadin):
1) Bilinen orta ila siddetli bobrek yetmezligi bulunan hastalar.

2) Yiikselmis metal iyonu seviyelerinin fetis tizerindeki etkilerinin bilinmemesi nedeniyle cocuk dogurma
cagindaki kadinlarda kontrendikedir.

J. URUNE SPESIFiK UYARILAR VE ONLEMLER

Metal aginma kalintisi ve metal iyon tretiminin potansiyel uzun vadeli biyolojik etkileri bilinmemektedir.
Literatlirde karsinojenisite ile ilgili slipheler vardir; metal asinma kalintisi veya metal iyonlarinin karsinojenik
oldugu konusunda kesin bir delili olan calisma yoktur.

Uygun cihaz kombinasyonlari icin litfen ilgili ameliyat teknikleri ve ambalaj etiketlerine bakin.

Asagidaki MicroPort baslardan birini ve ATF tarafindan tiretilen polietilen cift yonli hareketli asetabdiler liner
yerlestirici diginda farkli Greticinin tarafindan tiretilen modiiler veya sert tasiyici bilesenlerini ASLA kombine
etmeyin (A.B.D'de veya Kanada'da saglanmamaktadir).

26000017 (28mm S) 26012801 (28mm S) PHA04402 (28mm S)
26000018 (28mm M) 26012802 (28mm M) PHA04404 (28mm M)
26000019 (28mm L) 26012803 (28mm L) PHA04406 (28mm L)
26010002 (22.25 M) PPT07034 (22.251)

Etekli (baslikli/yakal) femur baslari ATF cift yonli hareketli asetabdiler liner yerlestirici ile kullanilmak tizere
tasarlanmamustir.

Metal/metal (A.B.D'de saglanmamaktadir) ve seramik/seramik’ artikiiler kombinasyonlarda iki bilesenin
birbiriyle uyumlu tretim toleranslarina sahip oldugundan emin olmak icin sadece bir tek treticinin Urettigi
tasima bilesenleri bir araya getirilmelidir. [A.B.D'de izin verilen tek seramik/seramik? kombinasyonu aliimina
(Biolox Forte) “LINEAGE® Seramik Lineri” ile birlikte kullanilabilen, 28-36mm ¢apli aliimina (Biolox Forte)
“Seramik Femur Basi” kombinasyonudur.]

A.B.D'de, "DYNASTY® A-CLASS® Poly (UHMWPE) Lineri” asagidaki seramik femur baslarini artikiile etmek tizere
tasarlanmistir:

«  Aliimina“Seramik Femur Bas” (Biolox Forte capi 28-36mm)

2 Litfen seramik tizeri seramik artikiilasyon konusundaki ek prospektiise bakiniz.



«  Aliimina “CONSERVE® Total BCH® Femur Bas” (cap araligi 38-54mm)
- Aliimina Matriks Kompozit “Biolox Delta Femur Bas" (cap araligi 28-40mm)

Buna ek olarak ABD'de, Aliimina “Seramik Femur Bas” (Biolox Forte) “LINEAGE® DURAMER®” ve “LINEAGE®
A-CLASS®" UHMWPE polietilen asetabdiler linerler ile artikiile etmek tizere tasarlanmistir.(caplari 28-36mm).

AB.D disinda, aliimina seramik? (Biolox Forte) asetabiiler linerler asagidaki Biolox seramik femur baslarla
kullaniimak tizere tasarlanmistir:

«  Altimina“Seramik Femur Bas”
«  Aliimina“Biolox Forte Femur Bas”
«  Aliimina Matriks Kompozit Seramik Baslar: "Biolox Delta Femur Bas"

ABD'nin disinda Aliimina Matriks Kompozit (Biolox Delta) asetabiiler linerler asagidaki seramik
femur baslaryla (CeramTec tarafindan tretilmis ve MicroPort tarafindan ambalajlanmistir) kullanim igin
tasarlanmistir:

«  Altimina Matriks Kompozit Seramik Baslar: "Biolox Delta Femur Bas!"

Seramik femur baslan ve asetabiiler linerler? cizilmis veya daha 6nce kurulmus metal konik kisimlara
yerlestirilmemelidir yoksa seramik kirilmasina yol acabilir.

Seramik bilesenlerin kinlmasi ciddi bir komplikasyondur. Gériintirde hasar olmasa bile dus tnde
kullanilmamasi gereken seramik cihazlar konusunda 6zel dikkat gosterilmelidir. Seramik cihazlar sokmak
icin sadece plastik bir uc kullanin. Hastalara herhangi bir olagandisi ses ve/veya ani agriyi bunlarin her ikisi
kirk endikasyonlar olabileceginden bildirmeleri 6nerilmelidir. Revizyon karari ertelenmemelidir clinki
seramik parcalar cevre yumusak doku ve metal bilesenlerde siddetli hasar olusturabilir. Seramik kiriklardan
sonra revizyon sonuglar dikkatli debridmandan sonra bile dokuda mevcut kalan seramik kalintilar nedeniyle
olumsuz etkilenebilir. Seramik kiriklardan sonra revizyonlarda kullanilan polietilen ve metal bilesenlerde
hasar bildirilmistir. Cerrahlarin bireysel agidan tiim implant seceneklerini dikkatle degerlendirmesi énerilir.
Femur stemleri ve asetabiiler kabuklar dahil tim bllegenlerln cikarnlmasinin dokuda seramik kalintilara
bagl hizlanmis asinmayi 6 egine dikkat Bazi yazarlar kismi veya tam sinovektomi
Gnermistir.

Asetabiiler Fiksasyon Vidalari. Kubbe fiksasyon vidalar veya kenar vidalariyla pelvisin perforasyonundan
kesinlikle kaginilmalidir. Pelvis perforasyonunu 6nlemek igin kullanilacak vidalarin uygun uzunlugunun dogru
belirlenmesi ve secilmesine dikkat edilmelidir.

Modiiler Asetabiiler Kabuk/Liner.

«  Kullaniliyorsa fiksasyon vidalari, kabugun saglam sekilde sabitlendiginden emin olmak ve liner bilesenine
miidahale etmesinden kaginmak icin tamamen oturtulmalidir. Implante etmeden 6nce secilen kabuk
ve linerin uyumlu oldugundan emin olun. Liner bilesenini kabuk bileseni icerisine oturtmadan 6nce
kabugun icerisindeki cerrahi kalintilar temizlenmeli ve kabuk tamamen kurutulmalidir. Kalinti ve sivi
varligi linerin kabuk bileseni icerisine kilittenmesine engel olabilir. Linerin kabuk icerisine diizglin bicimde
oturtulmamasi linerin kabuktan ayrilmasina yol acabilir.

«  Not: Su anda buylk capli femur baslarinin ¢apraz baglh polietilen linerlerle uzun sireli kullanimini
destekleyen hicbir klinik delil yoktur.

Daralan kisimlarin uyumsuzluk géstermesini dnlemek icin:

«  MicroPort Orthopedics Inc tarafindan Gretilen moddiler linerler sadece MicroPort'un irettigi ayni sistemin
kabuk bilesenleriyle kullaniimalidir.

Bu kuralin disindakiler asagidaki gibidir:

«  LINEAGE® UHMWPE linerleri, Orion, EHS ve Procotyl E, W ve Z kabuklari ile kullanilabilir (Bazi tasarimlar
A.B.D'de veya Kanada'da saglanmamaktadir).

«  tim MicroPort 18° daralan kisima sahip liner bilesenleri MicroPort 18° moddiler asetabiiler kabuklar ile
kullanilabilir.



Cagraz bagh“DYNASTY® A-CLASS® P inerler” seramik baslar veya asagidaki metal baslarla kullanilabilir.
MicroPort 18° daralan kisimh metal linerler (A.B.D'de veya Kanada'da saglanmamaktadir) sadece asagidaki
hassas perdahlama yapilmis MicroPort metal baslarla kullanilabilir:

«  SLTdaralan kisimli "LINEAGE®/TRANSCEND® Femur Basi" Hassas Perdahlama Yapilmis CoCr
«  "CONSERVE® BFH® Basl" SLT daralan kisimli

«  "CONSERVE® A-CLASS® BFH® Basi" SLT daralan kisimli

«  "CONSERVE® Total A-CLASS® Femur Basi" SLT daralan kisimli

(Yalnizca Kanada) CONSERVE® Metal Uzerine Metal Kalga Replasmani. Asetabular bilesenin dogru
yerlestirilmesi zorunludur. Asetabular kabin antreversiyon acisi 15° +10° araliginda olacak sekilde
yerlestirildiginden emin olunmalidir.

CONSERVE® ve CONSERVE® A-CLASS® Femoral Yiizey Degistirme Bileseni/Basi igin artmis basarisizhik riski
tastyan durumlar arasinda sunlar yer alir:

1) énemli bacak uzunlugu farkliligs; ve,

2) femur basinda ¢ok sayida kist bulunmasi.

(Yalnizca Kanada) CONSERVE® ve CONSERVE® A-CLASS® Femoral Yiizey Degistirme Bileseni/Bas kovani icin
uygun olmayan sartlar sunlardir:

1) Erkekler > 60 yas;

2) Femur Basi boyu < 48mm;

3) ASA derecesi > 2.

CONSERVE® Kabuklar.

Uluslararasi pazarlarda (kabuklar A.B.D'de saglanmamaktadir) CONSERVE® kabuk serisinin ("CONSERVE® Kalin
Kabuklari', "CONSERVE® ince Kabuklan', "CONSERVE® Dikenli Kabuklan', "CONSERVE® SUPER-FIX® Kabuklar",
"CONSERVE® QUADRA-FIX® Kabuklari" ve "CONSERVE® HA Kabuklari") yalnizca "CONSERVE® Femoral Yiizey
Degistirme Bilesenleri/Baslar" ve "CONSERVE® A-CLASS® Femoral Yiizey Degistirme Baslariyla" kullanilmasi
amagclanmigtir.

“CONSERVE® Total Boyun Mansonlari sadece "CONSERVE® Total BCH® Femur Baslar” veya asagidaki
“CONSERVE® Total A-CLASS® Femur Baslan” kullanim icin endikedir. Bu femur baslari bu modiiler boyun
mansonlariyla zorunlu kullanim icin endikedir. Boyun mansonlari sadece MicroPort 12/14 SLT Daralan Kisma
sahip femoral stemler ve boyunlarla kullaniimalidir.

'CO Total Boyun tyla” zorunlu kullanim igin Metal “CONSERVE® Total A-CLASS® Femur
Baslari :

38AC3600 38AC4200 38AC4800

38AC3800 38AC4400 38AC5000

38AC4000 38AC4600 38AC5400

28mm boyutundaki Uzun Boyunlu aliimina (Biolox Forte) “Seramik Femur Baslari” sadece titanyum
alagimi femoral stemlerle kullanim icin endikedir. Aliimina (Biolox Forte) "Seramik Femur Baslarin" diger tim
boyutlari ve tiim boyutlardaki Alimina Matriks Kompozit Baslar (“Biolox Delta Femur Basi") titanyum alasimi,
kobalt krom veya MicroPort paslanmaz celik femoral stemlerle kullanim icin endikedir (A.B.D'de ve Kanada'da
saglanamamaktadir).

Bipolar kaplar etekli (baslikli/yakali) femur baslari ile birlikte kullanilmamalidir. Bir ¢ikarma anahtari bir basi
bipolar kaptan ayirmak icin bir kez kullanildiginda potansiyel cizilme hasarindan kaginmak icin bas yeni bir
implant ile degistirilmelidir.



Orthomet daralan kisimli kobalt-krom-molibden, (ISO 5832-9) paslanmaz celik ve titanyum femoral bilesenler
yukarida belirtildigi gibi kobalt-krom-molibden alasimindan retilmis Orthomet daralan kisimh femur
baslaryla kullanimi igin tasarlanmistir:

Orthomet Daralan Kisimli Kobalt Krom Femur Baslari:
«  "Femur Basi" OMET Daralan Kisimli Hassas Perdahlama Yapilmis CoCr
+  "Hemi Bas" OMET Daralan Kisimli CoCr

Bu stemler asagidaki Zirconia Seramik Femur BaslariZirconia Seramik Femur Baslari ile birlikte kullanilabilir
(A.B.D:de saglanmamaktadir): "Orthomet Daralan Kisimli Seramik Femur Baslari”; "Femur Basi OMET Daralan
Kisimli Zr".




