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OZET

GERILIM BUTUNLUGU SAGLANMIS MEDIKAL ORTEZ VE YAPIM YONTEMI

Bulus, deformiteleri onleyecek elastik ip (1), elastik iplerin (1) termoplastik
malzemelerden rahatca gecebilece@i yollar (2), elin dorsal yuzi boyunca celik
telleri (3) ortecek koruyucu bir plastik koruyucu borudan (4) ve dayanak
olusturacak uc¢ kaucuk esasli malzemeden olusan; romatoid artritli bireylerde el
bileginde radial deviasyon ve metakarpofalangeal eklemlerde ulnar yer degistirme
deformiteleri Uzerine olan etkisini inceleyen, elastik ipler (1) yardimiyla gerilim
saglayarak metakarpofalangeal (MCP) eklem seviyesinde olusan ulnar yer
degistirme ve el bilegi seviyesinde olusan radial deviasyon deformitelerini
tendonlari taklit ederek duzelten gerilim butunlugu saglanmis medikal ortez ve

yapim yontemidir.
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1.

5.

iISTEMLER

Bulus, fonksiyonel kayba neden olmayan, minimum malzeme kullanilan gerilim
butinlGgu saglanmis medikal ortez ve yapim yontemi ile ilgili, olup, ozelligi,
deformiteleri Onleyecek en az dokuz adet elastik ip (1), dinamometre ile gerilim
miktari ayarlanan elastik iplerin (1) termoplastik malzemelerden rahatca
gecebilecegi yol (2), elin dorsal yuzu boyunca gelik telleri (3) ortecek bir plastik
koruyucu boru (4) ve gerilimin ayarlanmasina yardimci olan makara sistemi (5)

icermesi ile karakterize edilir.

istem 1’ e uygun, gerilim bitiinligi saglanmis medikal ortez ve yapim yéntemi
ile ilgili olup, 6zelligi; dayanak olusturan ug adet kauguk icerikli malzemeden

veya yuksek mukavemetli malzemeden olusmasi ile karakterize edilir.

istem 1’ e uygun, gerilim bitinligl saglanmis medikal ortez ve yapim yéntemi
ile ilgili olup, 6zelligi; ilk kaucuk esasli malzemeler ikinci, Gg¢lncu, dorduncu ve
besinci parmak metakarpofalangeal eklem seviyesinde, ikinci kaucuk esasli
malzeme ilk metakarpofalangeal eklemi ¢evreleyen karpal tunel Uzerinde ve
ucuncl kauguk esasli malzeme, ulnar sitiloid prosesini cevreleyen bilek

ekleminde olmasi ile karakterize edilir.

Istem 1’ e uygun, gerilim bitinlGgu saglanmis medikal ortez ve yapim yéntemi
ile ilgili olup, 6zelligi; tek bir makara sisteminin (5) gerilimini ayarlanmasi icin
ve bir sonraki ayarlamaya kadar devamli olarak kullaniimasi ile karakterize
edilir,

Gerilim bUtinlGgu saglanmis medikal ortez ve yapim yoéntemi ile ilgili olup,
ozelligi; modelleme, modelin duzeltimesi, malzeme paterninin belirlenmesi,
Isitma-kesme, uygunlugun degerlendiriimesi, yardimci bilesenlerin eklenmesi,
son degerlendirmenin yapilmasi ve kaydedilmesi sureclerinden olusan ve
yapim yontemine ait asagidaki iglem basamaklarini icermesi ile karakterize

edilir:
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Termoplastik materyalin kullaniciya uygun olgulerde kesilmesi,

Kesilen malzemenin sicak su kazanina atilarak 90°C sicaklikta 3-4 dakika
sure boyunca bekletiimesi,

Sicak su ile yumusayan ve kolay sekil verilebilir hale gelen malzemenin
kullanicinin el/el bile@i seklini almasi igin el/el bilegi Uzerine uygulanmasi,
Kullanicinin el/el bilegine verilmesi istenen pozisyon sadlanarak materyalin
sogumaya birakiimasi,

Soguyan materyalin sertleserek kullanicinin el/el biledi seklini almasi,

Sekil olustuktan sonra materyal makas ile kesilerek kullanicinin el/el
bileginden c¢ikarilarak, kenarlarinin kullaniciya zarar vermeyecek sekilde
duzeltiimesi,

Velkrolar ortezin el/el bilegine olan uyumunu artirmak icin gerekli yerlerden
orteze ilave yapilmasi,

Ortezin uzerine daha ince termoplastikten elastik malzemenin gegmesi igin
kanallar olusturulmasi,

Bu kanallarin elastik ipler (1) yardimiyla birlestiriimesi,

Elastik iplerin (1) tendon gorevi gormesi igin el/el bilegi Uzerine sonlu-kapali
sistem (elastik ipler (1) birbiriyle baglantih) ile surekli gerilim kuvveti

uygulanmasi.
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TARIFNAME

GERILIM BUTUNLUGU SAGLANMIS MEDIKAL ORTEZ VE YAPIM YONTEMI

Teknik Alan

Bulug, romatoid artriti  bireylerde el bileginde radyal deviasyon ve
metakarpofalangeal eklemlerde ulnar yer degistirme deformiteleri Uzerine olan
etkisini inceleyen, elastik ipler yardimiyla gerilim saglayarak metakarpofalangeal
(MCP) eklem seviyesinde olugsan ulnar yer degistirme ve el bilegi seviyesinde olugsan
radial deviasyon deformitelerini tendonlari taklit ederek duzelten gerilim butlnliGgu

saglanmis medikal ortez ve yapim yontemi ile ilgilidir.

Bulusun Altyapisi

Romatoid artrit, klguk eklemlerin (el eklemleri, el bilegi ve ayak eklemleri) ve
dirseklerin oncelikle tutuldugu, kronik seyir gosteren ve tuttugu eklemde hasara
neden olan; bircok organ ve sistemi de tutabilen otoimmun bir iltihabi eklem
hastaligidir. Dinyada en sik gorilen iltihapli romatizmalarin basinda gelen bu
hastalik, eklemlerde en fazla tahribata ve sekil bozukluguna yol agmakta ve her yuz
kisiden birinde, hayatinin bir ddneminde gorulebilmektedir.

Romatoid artrit hastalarinda belirgin olarak gortlen problem fleksér ve ekstensor
kaslar arasindaki gerilim dengesinin kaybolmasidir. Kaybolan denge el bileginde

radyal deviasyona, MCP eklemde ulnar deviasyona neden olmaktadir.

Mevcut teknikte, klinikte romatoid artrit igin ortez kullanmak yaygin bir uygulamadir.
Romatoid artrit ortezleri, agrinin, deformitelerin eklemlere binen yuklerin
azaltiimasinda, fonksiyonu artirarak eklemin desteklenmesinde ve eklem

stabilizasyonunun saglanmasinda kullaniimaktadir.

Teknigin bilinen durumunda romatoid ortezleri 1. sinif kaldira¢ sistemi ve 3 nokta
prensibi ile distan kuvvet uygulayarak lokomotor sistemin optimize edilmesini
saglamaktadir. Ventral statik ortezler fonksiyonel pozisyonda dinlenme saglamakta,
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dinamik ekstansiyon, elastik traksiyon ile ventral el bilek stabilizasyon ortezleri klinikte
el, el bilegi ve parmaklarda ortaya ¢ikan deformiteleri duzeltmek i¢in kullaniimaktadir.

Mevcut durumda romatoid artrit ortezlerinin agrinin azaltiimasinda, kavrama
kuvvetinin artirlmasinda etkili olduklarina dair c¢alismalar bulunmaktadir. Bu
c¢alismalar romatoid artrit icin kullanilan ortezler, agrilari azaltacagini ve Kkisinin
kavrama glcund artirabilecegini, ancak el hareketlerinin ve dolayisiyla fonksiyonun
azaltacagini belirtmektedir. Ayrica hastalarin cihazlarini kullanmama oranlari oldukga
yuksektir. Cunku geleneksel ortezlerde hareket sahasinin kisittanmasi nedeniyle
fonksiyonel kayip miktart c¢ok fazla oldugu icin, hasta-ortez uyumunun
saglanamamasi ve kozmetik sebepler nedeniyle hastalarin blylk ¢ogunlugu
ortezlerini kullanamamaktadir veya tedaviyi yarida birakmaktadir.

Teknigin bilinen durumunda prefabrike el bilegi ortezlerinin romatoid artrit
hastalarinda 4 hafta kullanildiktan sonra el bilek agrisini azaltmada etkili olmaktadir.
Ancak metakarpofalangeal eklem seviyesinde ayni anda parmaklarda ulnar, el
bileginde radial deviasyonu engelleyecek fonksiyonel bir ortez yapimi oldukga
zorlayict olmaktadir. Bu bilek ortezleri, agriyi azaltmada, iglevin artmasinda ve

deformitelerin fonksiyonel kayip yasamadan azaltiimasinda etkili olamamaktadir.

Bulug, tendonlarin gerilim butunligunu sagdlamakta ve bahsedilen deformiteleri
mevcut durumdaki ortezlere oranla daha iyi duzeltmektedir. Ayni zamanda s6z
konusu bulus, parmaklarda ulnar deviasyonu, el bileginde radyal deviasyonu
fonksiyonel kayip olmadan engellemekte ve giyilebilir, hafif ve kozmetik agidan
rahatsizlik vermeyen Ozelliktedir. Daha az malzeme kullanildidl igin gorinum

acisindan daha estetiktir.

So6z konusu bulus gerilim butunligu saglanmis medikal ortez, tendonlarin cekis
yonlerini elastik ipler ve celik teller ile saglamaktadir. Bu elastik iplerin gerilim
kuvvetleri dinamometre ile ayarlanabilmekte, hastaligin alevlenme donemlerinde
daha az gerilim kuvveti verilerek hastanin rahatlatiimasi saglanmakta ve remisyon
donemlerinde de daha fazla gelisim kaydedebilmek igin gerilim kuvveti

artirilabilmektedir.
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Yukarida bahsedilen bulug, gerilim butunligu saglanmis medikal ortez, gerilim
batinlugindn saglandidi sistemler dogasi geredi minimum malzemeyle maksimum
verim elde edebilen sistemler oldugu igin orteze ihtiyag duyulan malzeme miktarini
azaltmakta, gorunum acisindan daha kabul edilebilir bir ortez elde edilmekte ve

verimi artirmaktadir.

Bulus konusu, gerilim buttinligu saglanmis medikal ortezin amaci gerilim butunlugu

kavramini romatoid artrit ortezlerine uyarlamaktir. Ayrica, bir diger amaci romatoid
artritle el-el bileginde olugan deformitelerin daha etkin biyomekaniksel bir yontemle
duzeltmesini ve romatoid artrit hastalar i¢cin daha az malzemeyle daha etkin ve
fonksiyonel kullanima uygun bir ortez kullaniimasini ve ortez kullanim oraninin

artinlmasini saglamaktadir.

Bulusun yapisal ve karakteristik ozellikleri ve tum avantajlari asagida verilen sekiller
ve bu sekillere atiflar yapilmak suretiyle yazilan ayrintili agiklama sayesinde daha net
olarak anlasilacaktir ve bu nedenle bu degerlendirmenin de bu sekiller ve ayrintili

aciklama goz onlnde bulundurularak yapilmasi gerekmektedir

Bulusun Ag¢iklanmasina Yardimci Sekiller

Sekil 1: Gerilim bitinlagu saglanmis medikal orteze ait ustten dorsal gorunum

Sekil 2: Gerilim batunlagu saglanmis medikal orteze ait ustten parmal gérunum

Bulusun Ac¢iklanmasina Yardimci Referanslar

1. Elastik ip

2. Yol

3. Celik tel

4. Koruyucu boru

5. Makara sistemi
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Bulusun Ag¢iklanmasi

Gerilim butinliglt saglanmis ortez, dayanak olusturacak U¢ kaucuk esasl
malzemeden, deformiteleri onleyecek dokuz elastik ipten (1) ve elin dorsal yuzu
boyunca celik telleri (3) ortecek ve vicuda deddigi yerlerde deriye zarar gelmesini
engelleyen bir plastik koruyucu borudan (4) olusur. ik kauguk esasli malzemeler
ikinci, Uguncu, dordlinclu ve besinci parmak metakarpofalangeal eklem seviyesine,
ikinci kauguk esasli malzeme ilk metakarpofalangeal eklemi ¢evreleyen karpal tunel
Uzerine ve uguncu kauguk esasli malzeme, ulnar sitiloid prosesini ¢evreleyen bilek
eklemine yerlestirimektedir. Buna ek olarak, elastik iplerin (1) bu termoplastik

malzemelerden rahatga gecebilecegi yollar (2) bulunmaktadir.

So6z konusu bulus, kullanilan makara ve gerilim sistemi ortezin el bilegine olan
uygunlugunu ayarlamak (tipki ayakkabi badi mantidi ile) i¢in kullaniimaktadir. Gerilim
butunlugu saglanmis ortezin temel amaci deformitelerin duzeltiimesini ve bu
kuvvetlerin surekliligini saglamaktadir. Gerilim ortezinde sistem sonsuz ve kapali
oldugu icin tek bir makara sistemi (5), elastik iplerin (1) geriliminin ayarlanmasi igin
kullaniimakta ve bir sonraki ayarlamaya kadar devaml olarak kullaniimaktadir.

S0z konusu bulus, gerilim bitinligld saglanmis medikal ortez, modelleme, modelin
duzeltimesi, malzeme paterninin  belirlenmesi, 1sitma-kesme, uygunlugun
degerlendiriimesi, yardimci bilesenlerin eklenmesi, son degerlendirmenin yapiimasi
ve kaydedilmesi sureclerinden olusmakta olup yapim yodntemine ait islem

basamaklari asagidaki gibidir:

e Termoplastik materyalin kullaniciya uygun Ol¢llerde kesilmesi,

o Kesilen malzemenin sicak su kazanina atilarak 90° C sicaklikta 3-4 dakika
sure boyunca bekletilmesi,

e Sicak su ile yumusayan ve kolay sekil verilebilir hale gelen malzemenin
kullanicinin el/el bilegi seklini almasi igin el/el bilegi Gzerine uygulanmasi,

e Kullanicinin el/el bilegine verilmesi istenen pozisyon saglanarak materyalin
sogumaya birakilmasi,

e Soguyan materyalin sertleserek kullanicinin el/el bilegi seklini almasi,
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e Sekil olustuktan sonra materyal makas ile kesilerek kullanicinin el/el
bileginden c¢ikarilarak, kenarlarinin kullaniciya zarar vermeyecek sekilde
duzeltiimesi,

e Velkrolar ortezin el/el bilegine olan uyumunu artirmak igin gerekli yerlerden
orteze ilave yapiimasi,

e Ortezin Uzerine daha ince termoplastikten kanallar yapilarak elastik
malzemenin gegmesi i¢in kanallar olusturulmasi,

e Bu kanallarin elastik ipler (1) yardimiyla birlestirilmesi,

o Elastik iplerin (1) tendon gorevi gormesi icin el/el bilegi Uzerine sonlu-kapall
sistem (elastik ipleri (1) birbiriyle badlantil) ile sudrekli gerilim kuvveti

uygulanmasidir.

Bulus; gerilim butinligu saglanmis medikal ortez igin kauguk esasli malzemeler gibi
gerilmeye karsi yuksek mukavemetli malzemeler de ortak bir destek saglamaktadir.
Boylece hasta igin kullanim acgisindan avantajli hale gelmektedir. Gerilim buttinligu

saglanmis bu ortez, fonksiyonel kayba neden olmamaktadir.

Her istemde bahsi gegen teknik ve diger tum ozellikleri bir referans numarasi takip
etmekte olup, bu referans numaralari sadece istemleri anlamayi kolaylastirmak adina
kullanilmigtir, dolayisiyla bunlarin  6rneklendirme amacgh olarak bu referans
numaralari  ile  belirtilen  elemanlardan  higbirinin ~ kapsamini  sinirladigi

disindlmemelidir.

Teknikte uzman bir kiginin bulusta ortaya konan yeniligi, benzer yapilanmalar
kullanarak da ortaya koyabilecegi ve/veya bu yapilanmayi ilgili teknikte kullanilan
benzer amacli diger alanlara da uygulayabilecegi aciktir. Dolayisiyla bdoyle
yapilanmalarin yenilik ve 6zellikle teknigin bilinen durumunun asiimasi kriterinden

yoksun olacagi da asikardir.
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