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1. OZET
1.1.  Tirkge Ozet

Nonunion Tibia Kiriklarinda Kelep¢ce Metodu ile Diisiik Yogunluklu Yiiksek
Frekansh Titresim (DYYFT) Uygulamasinin Kemik Iyilesmesine Etkisinin
Arastirllmasi

Ogrencinin Adi ve Soyadi: Ferhat CELIK
Damsmam: Prof. Dr. Hakki Murat BILGIN
Anabilim Dal: Fizyoloji Anabilim Dali

Amag: Nonunion tibia kiriklarinda Diistik Yogunluklu Yiiksek Frekansh Titresim’in
(DYYFT) Klinik etkisini arastirmak ve elde edilen sonuclarin daha ileri ¢aligmalar
icin kullanilmasina olanak saglamaktir.

Gereg ve Yontem: Arastirmaya Nonunion Tibia Skorlama Sistemi (NUSS) (p>0,05)
ve yas ortalamalar1 (p>0,05) agisindan istatistiksel olarak anlamli bir fark
bulunmayan 5’i kontrol ve 5’1 deney iki farkli gruptan toplam 10 goéniillii alinmstir.
Deney grubuna tirettigimiz cihazla ve “kelep¢e metodu” yontemiyle 3 ay boyunca
ginde 4 kez 20’ser dakika (0,35 g ve 50 Hz) DYYFT uygulanmistir. Kontrol
grubuna ise herhangi bir uygulama yapilmayip sadece 3 ay takibe alinmistir. Deney
sonunda her iki grup da AOFAS agri, AOFAS fonksiyon ve total AOFAS olmak
tizere AOFAS Arka ayak/ayak bilegi skalasi ile Tibia Kiriklarinda Radyografik
Kaynanama Skoru (RUST) ile degerlendirilmistir.

Bulgular: RUST ve AOFAS degerleri agisindan kontrol ve deney gruplarinin her
ikisinde de Oncesi ve sonrasi skorlar1 arasinda istatistiksel olarak anlamli bir fark
bulunmamistir (p>0.05). AOFAS skorunun bir pargasi olan agri ve fonksiyon
skorlar1 ayr1 olarak degerlendirildiginde kontrol grubunda 6ncesi ve sonrasi verileri
arasinda istatistiksel olarak anlamli bir fark bulunmazken (p>0.05) deney grubunda
agr1 (p<0.034) ve fonksiyon (p<0.043) skorlarinin sonraki 6l¢timlerinin éncesindeki
Ol¢iimlere gore anlamli olarak yiikseldigi gozlenmistir.

Sonuclar: Bu sonuglara gore cihazi kullananlarda agr1 ve fonksiyon parametrelerinin
istatistiksel olarak anlamli oldugu ortaya ¢ikmis ancak bu durum RUST ve AOFAS
toplam skorlarina yansimamustir.

Anahtar Sozciikler: Nonunion Tibia, DYYF titresim, kirik iyilesmesi



1.2.  Abstract
The Effect of Low Magnitude High Frequency Vibration (LMHF) on Bone
Healing by Clamp Method in Nonunion Tibial Fractures

Student’s Surname and Name: CELIK Ferhat
Adviser of Tesis: BILGIN HAKKI MURAT
Department: Department of Physiology

Aim: The aim of this study was to investigate the clinical effect of Low Magnitude
High Frequency Vibration (LMHFT) on nonunion tibial fractures and to allow the

results to be used for further studies.

Material and Method: Experimental (n=5) and control (n=5) groups were gathered
(totally 10) from the patients that don’t have statistically significant difference about
mean age (p>0,05) and Nonunion Tibia Scor System (NUSS) (p>0,05). Low
Magnitude High Frequency Vibration (0,35 g, 50 Hz, 20 min x 4/day) were
conducted to the experimental group for three months by a mechanical stimulator
with ‘clamp method’ that we developed. Control group was only followed during
three moths without any application. The results were analysed by Radiographic
Union Score for Tibial Fractures (RUST) and American Orthopedics Foot and Ankle
Score (AOFAS).

Resuts: There were not any statistically significant difference between the groups
about before and after scores of RUST and AOFAS (p>0.05). Pain and function
scores as a part of AOFAS was not any statistically different (p>0.05) at before and
after values of control group. But the increase at pain scores (p<0.034) and function
scores (p<0.043) were statistically significant at before and after scores of the

experimental group.

Conclusion: In the study, Low Magnitude High Frequency Vibration constituted
well being at the experimental group about pain and function parameters of AOFAS
but there were not any improvement between the groups by RUST and AOFAS

evaluation, totally.

Key words: Low Magnitude High Frequency Vibration, tibia, nonunion, fracture.



2. GIRIS ve AMAC

Insan sagligini tehdit eden durumlarin ilk siralarinda kirik gelmektedir. En sik
kirilan uzun kemik tibiadir (1) ve Amerika Birlesik Devletleri’nde 1996 yili Ulusal
Saglik Istatistikleri Merkezi istatistik raporlarma gore yilda 492,000 tibia kirig
goriilmektedir (2). Spora bagli meydana gelen kiriklarin degerlendirildigi
calismalarda en ¢ok kirilan kemikler arasinda tibia bazi kaynaklarda birinci (3) bazi
kaynaklarda ise ikinci sirada (4) gosterilmistir.

Acik tibia kiriklari; neden olduklart kirik iyilesmesinde gecikme, non-union ve
enfeksiyon gibi ¢ok sayida komplikasyonla klinisyenleri mesgul eden kirik gesitleri
arasinda ilk siralarinda yer almaktadir (5,6,7,8).

Normal sartlar altinda tibia kiriklarinin ancak %35°1 kaynama sorunlariyla karsimiza
cikmaktadir (9). Yapilan bir c¢alismadan g¢ikan insidans sonuglari yetiskin
intramediiller ¢ivi tedavisi uygulanmis tibia kiriklarinda bir yilda tiim popiilasyon
icinden 1 000 000 kiside yaklasik 13,3-13,5’lik bir oranda nonunion oldugunu
bildirmektedir (10). Son dénemde kirik ve insidansi ile ilgili bir calisma Iskocya’da
(11) Mills ve arkadaglari tarafindan yapildi. 5 yillik bir siire igin vaka taramasi
gerceklestirilmistir. Ortalama niifusu 5,2 milyon olan Iskogya’da ¢ocuklar genel
toplamdan ¢ikarildiginda nonunion vakasi 4.714 olarak belirlenmistir. Bu yekiin
icinde tibia ve fibula’nin her ikisinin toplam kirik sayis1 637°dir. Bir yilda goriilme
sikligt hesaplandiginda 1 000 000’luk bir popiilasyonda tibia/fibula nonunion
goriilme siklig1 24,5°tir.

Uzun kemiklerin nonunion tedavileri hastaya zarar verdigi kadar saglik sistemine de
onemli maddi kiilfetler birakir. Hak ve arkadaslan ii¢ farkh iilke i¢in derledikleri
calismada 11,800 Kanada dolar1, 11,333 Amerikan dolar1 ve 29,204 Avro kadar bir
maliyet ¢iktigini belirtmislerdir (12).

Kemik fizyolojisinin mekanik uyarilara kars1 duyarli olusu ve adaptasyon gostermesi
cerrahi olmayan teknikler tizerinde durulmasina yol agmustir. Bu tekniklerin basinda
farkli tiirdeki Ultrason ¢esitleri bulunmaktadir. Nolte ve arkadaslar1 2001 yilinda
cesitli kemiklerdeki nonunion vakalarina belirli bir siire Diisiik-Yogunluklu Kesikli
Ultrason (Low-Intensity Pulsed Ultrasound; LIPUS) uyguladiklar1 29 goniilliden
25’ininde tam bir iyilesme sagladiklarimi iddia etmislerdir (13). Moghaddam ve
arkadaglar1 LIPUS uyguladiklari nonunion vakalarinda Transforming Growth Factor-



B1 (TGF-B1), Trombosit-Kaynakli Biiylime Faktorii (PDGF) ve Temel Fibroblastik
Biiyiime Faktorii (bFGF) gibi kemik biiylime faktorlerini degerlendirerek deney
grubuyla kontrol grubu arasinda anlamli bir farklilik bulamamisladir (14). Leighton
ve arkadaglar1 2017 yilinda LIPUS’un etkinligini belirten 13 uyumlu ¢alismada 1441
nonunionlu hastay1 review ve metaanaliz ¢alismalariyla degerlendirmis ve ¢ikan
sonuglarin zorlayict oldugunu belirtmislerdir. Bununla beraber ancak sadece cerrahi
riski olan hastalar gibi 6zel durumlar i¢in denenebilecegi Onerisinde bulunmuslardir
(15).

Cerrahi olmayan tedavi tekniklerinden bir digeri Kesikli Elektromanyetik Alan
(Pulsed Electromagnetic Field; PEMF) tedavisidir. Gossling ve arkadaslar1 44
makaleyi inceleyerek PEMF ile tedavi edilen nonunion vakalarinin %82’sinin,
cerrahi ile tedavi edilen vakalarin ise %81 inin iyilesme gosterdigini belirtmislerdir
(16). Assiotis ve arkadaslar1 ise birbirinden ¢ok farkli degiskenlere sahip hasta
yelpazesi iginde uyguladiklar1 PEMF ile nonunionda %77,3’lik bir iyilesme
sagladiklarini iddia etmislerdir (17).

Nonunion tedavi segeneklerinden biri de Extracorporeal Shock Wave Therapy
(ESWT) olarak bilinen sok dalgalariyla tedavi metodudur. Elster ve arkadaslar1 2010
yilinda yayimladiklar1 ¢alismalarinda; 1998-2004 yillar1 arasinda ortalama 5 ay kadar
bir siire tedaviye aldiklari1 172 nonunion tibia vakasindan tam iyilesme sagladiklari
vaka oranini % 80.2 olarak belirtmiglerdir (18).

Cerrahi olmayan bu tedavi seceneklerine LASER’i de eklemek miimkiindiir.
Literatiir taramasinda LASER’in kemik kiriklariyla ilgili ¢aligmalarina rastlamak
miimkiinken (19) nonunionla ilgili 6neri iceren yayinlara rastlanmaktadir (20) Kirik
iyilesmesinde elektriksel stimiilasyon kullanimi ise ¢ok uzun zaman Oncesine
dayanmaktadir (21).

DYYFT’ nin kirik tizerindeki etkisini arastirmak igin literatiir taramasi (Web of
Science, Pubmed) yapilip hiicre ve hayvan deneyleri hari¢ tutuldugunda Klinikte
sadece osteoporozlu kadinlar iizerinde yapilmig tiim viicut uygulamalarina
rastlanilmaktadir. Nonunion ve DYYFT ile iliskili yayin ise bulunmamaktadir. Bu

yilizden konu tlizerinde ¢alisilmaya deger bulunmustur.



3. GENEL BIiLGILER
3.1 KEMIK DOKU VE YAPISI

Iskeleti olusturan kemik yap1; viicudun destek olarak kendisine dayandigi, sertligi
ve saglamlig1 hafiflikle birlestirmis, viicuttaki bir¢ok dokuda oldugu gibi kendini
yenileyebilme yetenegine sahip Onemli bir yapidir. Hayati organlart korumasi
yaninda ev sahipligi yaptigi kemik 1iligi sayesinde Kalsiyum ve Fosfor gibi
elementlerin metabolizmasinin siirdiirilmesi, kanin sekilli unsurlarinin {retimi,
biiyiime faktorleri ile sitokin deposu olmasi, viicudun pH dengesine katkida bulunma
gibi 6zellikleri ile homeostazisin siirdiiriilmesinde 6nemli katkilarda bulunur.

Kemik yapinin siirekli degisime ugramasi organizmanin karsi karsiya oldugu
mekanik giiclere uyum saglamasina yardimci olur. Yeniden modelleme olarak bilen
bu akis kemik yapida bulunan hasarli veya yasli dokunun ¢ikarilarak yerine yenisinin
tiretilmesi esasina dayanir. Yasam boyu siiren yeniden modelleme siireci viicuda
mekanik olarak gii¢lii kemik yapisinin siirdiiriilmesi avantajini saglar.

Kemik doku kortikal ve trabekiiler kemik olarak iki ana gruba ayrilir.
Kortikal kemik kemigin dis yiizeyi ile kemik iligi boslugunu 6rten, yapi itibariyle
siireklilik arz eden, saglam ve sert yapidir. Trabekiiler kemik ise insan boyunu asan
karinca yuvalarinin i¢ mimarisine ¢ok benzeyen, kemik iligi bolmesine serpistirilmis
koprii ve baglantilar iceren bir yapiy: tarif eder.

Kortikal kemik tiim iskeletin %80’ini olusturmasina kargin yiizey alanmin
sadece % 20’sini olusturur (22). Dis yiizeyinde periost, i¢ ylizeyinde de endosteal
ortli barmdirir. Periosteum kemigin en dis yiizeyini orten fibroz bir bag dokusu
kilifidir ve kemigin ekleme katilan artikiiler ylizeyine kadar uzanir. Kan damari ve
sinir lifleri ile kemigin ana hiicreleri olan osteoblastlar ile osteoklastlar da burada
bulunur. Bu tabaka kemigi korumakla kalmaz ayni zamanda beslenmesine de
yardimc1 olur. Mevcut kemik {lizerine biliylime seklinde agiklanan apoziyonel
biiytimede ve kirik iyilesmesinde &nemli payeye sahiptir. Endosteum, kortikal ve
stingerimsi kemigin i¢ ylizeyini kaplayan membrandz bir yapidir. Bu tabaka ayni
zamanda Volkman kanallar1 olarak bilinen ve kemigin beslenmesini saglayan

damarsal yapilarin da i¢ ylizeyini Orter.
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Sekil 1 Kortikal kemik zarlart (https://open.oregonstate.education/aandp/chapter/6-3-bone-structure/)

Trabekiiler kemik bas, govde ve vertebralar1 iceren axial kemiklerin i¢
kisimlarimi olusturur. Kortikal kemige gore metabolizma iizerinde daha etkin rol

oynarlar ve hayati olarak 6nemli olan mineral destegi sunarlar (23).

Kemik doku histolojik bir bakis agisiyla incelendiginde osteoid yapi,
kendisini olusturan yapisindaki kollajene gore iki tip kemik cesidi ile karsimiza
¢ikmaktadir:  Primer Kemik dokusu (olgunlagmamis, Orgiimsii) olarak
isimlendirilen ve kollajen liflerin gelisi glizel organizasyonu ile karakterize edilen
dokudur. Primer kemik dokusu embrolojik gelisim boyunca ve kemik kirigi iyilesme

stireglerinde goriiliir.

Kollajen liflerin lamellar yapilara paralel olarak hizalanmasi ile karakterize
olan doku ise Sekonder Kemik Dokusu (Olgun, Lamellar)’dur (24). Lamellar
kemik dokusu primer kemik dokusuna goére daha zayif, rijiditesi daha az ve daha
fazla elastiktir (25). Lamellar kemik hem kortikal kemigin hem de trabekiiler
kemigin yapisinda bulunur. Kortikal kemikteki lamellar yap1 havers kanallarinin

etrafin1 ¢evreleyen dairelerden olusur. Havers kanallar1 kan damarlart ile sinir

demetlerini igerir.
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Sekil 2 Osteonun yapist (https://www.differencebetween.com/difference-between-chondrocytes-and-

vs-osteocytes/ )

3.2 KEMIK FORMASYONUNUN FiZYOLOJISI

Kemik yap1 icerisinde osteblast, osteosit ve osteoklast gibi ¢esitli gorevlere sahip
kemige 6zgii hiicreler sayesinde siirekli bir yapim ve yikim igerisindedir. Insan
hayatinin biiyiime ve gelisme boliimleriyle, yaslanma kisimlart ¢ikartildiginda bu

stire¢ genellikle esit ve dengeli bir bigimde diizenlenir.

3.2.1 Osteoblastlar

Osteoblastlar mezenkimal kok hiicrelerden farklilasarak olusur. Kemik
matriksinin iiretilmesinden sorumlu yegane hiicre osteblastlardir. Insan yasaminin
hemen tamaminda iiretimlerini siirekli olarak siirdiiriirler. Kemik mineralizasyonun
koordinasyonundan da sorumludurlar. Osteoblastlar kemik yeniden-modellemesi
(remodeling) islevini osteoklastlarla birlikte yapar ve bu agidan bakildiginda
osteoklastlarin regiilatorii olarak fonksiyon yapar (26). Osteoblastlar organik
matriksin %90’1 olan tip | kollajen liflerinin lamellar kemik formuna déniismesini
saglar (22).

3.2.2 Osteoklastlar
Osteoklastlar monositlerden kaynaklanan ¢ok ¢ekirdekli fagositoz yetenegine
sahip hiicrelerdir. Dolayisiyla kemik yikimindan sorumlu olan osteoklastlar,

osteoblastlarla beraber mekanik etkiler itkisiyle kemik yeniden-modellemesini icra



ederler (27). Eriskin bireylerde normal kemik dokusunun %]1’inden daha az bir
bolimde aktivasyon gosterirler. Genellikle trabekiiler kemigin yiizeyinin bozulmasi
sonrasi ortaya ¢ikan son triinlerle birlikte mineral homeostazisi saglarlar (28). Kemik
yikimina dolayli olarak etkisi bulunan parathormon da kemigin yeniden

modellemesine katkida bulunur.

3.2.3 Osteositler

Kemik hiicrelerinin % 5-10"u haricinde geriye kalan tim hiicreler osteositlerdir.
Osteositler osteoklastlarin  farklilasmasina yarayan bir aktivasyon faktori
(RANKL:Niikleer Faktor-Lig B Ligandin Reseptor Aktivatérii) sayesinde kemigin
yeniden modellemesine direk etkide bulunur (29). Osteositlerin  gergek
fonksiyonunun ne olduguna dair ¢alismalar mevcut olup ortaya ¢ikan hipotezleri
destekleyen kanitlar bulunmamaktadir. Ancak Osteositlerin kemiklerdeki lakuno-
kanalikiiller sayesinde kemigin bir taraftan damarsal yapilarina uzanmasi diger
taraftan da kemik ylizeyine dallar vermesi, osteositlerin iskelet islevlerinde hayati bir
fonksiyona sahip olduguna dair var olan inanglar1 kuvvetlendirmektedir (30).
Osteositlerin diger iki kemik tizerindeki etkisi baslica ii¢ belirli madde sayesinde
olur. Tlk ikisi osteoklastlar iizerinde etkili olup bunlarin iiretimini engelleyen Biiyiime
Faktorii — Beta ve sklerostin, digeri ise ostebloastik kemik formasyonunu
aktiflestiren Wnt-aktifleridir (31).

3.2.4 Kemik Yikimi
Kemik yapimi ve yetiskinlikte nihai halinin korunmasi kemigin yeniden
modellenmesine baghdir. Yeniden-modelleme siireci siirekli bir yapim ve yikim

neticesinde ortaya ¢ikar ve kemigin saglikli olmasinin yadsinamaz bir isaretidir.
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Sekil 3 Kemik Yikimu ile kemik hiicrelerinin bir arada gosterimi.

Kemigin yikim ve yapiminin anlasilmas1 Temel Cok hiicreli Unite (Bone Mineral
Unit; BMU) iizerinden anlasilabilir. Bu finite osteositler tarafindan islevleri
diizenlenen osteoblastlar ile osteoklastlarin birlikte ¢calismasi sayesinde devamliligini
stirdiiriir. Osteositler ve kemik smir hiicreleri, preosteoklastlarin baskalasimi ve
olgun osteoklastlar haline déniismeleri i¢in tiretimi gerekli olan RANKL ve Makrofaj
Koloni-Uyaric1 Faktorii olarak iki sitokinin salinimi saglarlar (32). Osteoprotegerin
Ligandi (OPGL) da denilen RANKL osteoklastlarin kemik yiizeyine yerlesip burada
resobsiyonu gerceklestirecekleri bir alan olustururlar.

Osteoklastlar kendilerine en yakin kemik kiitlesine bitiserek, burada hem sitrat ve
laktatin da bulundugu kemikteki tuzlari eriten cesitli asitleri hem de kendi
lizozomundan salgiladig1 proteolitik enzimleri salarak kemik matriksini eritirler.
OPGL nin bir tiir dengeleyicisi ve diizenleyicisi olan osteoprotegenin (OPG) sitokini
osteoblastlar ve kemik iligi stromal hiicreleri tarafindan salgilanir. OPG, OPGL ile
birleserek kendi reseptdtiiriine baglanmasini engeller. Bu durum preosteoklastlarin
olgun osteoklastlara doniismesine mani olur. Neticede osteoblastlarin osteoklastlari

bir tiir negatif feedback mekanizmasiyla dengeledigi bir siire¢ ortaya cikar.



3.2.5 Kemik yapimi ve yeniden modellenmesi

Kemik kiitlesinin sabit kalabilmesi yikim ve yapimin belirli bir denge ¢ercevesinde
gerceklesmesi  sayesinde olur. Osteoklastlar belirli bir boélgenin  yikimini
gerceklestirmek i¢in kiimeler halinde bulunurlar. 21-40 giin kadar bir siire sonunda
kemigi sindirerek milimetrenin kesirleri boyutunda genislige ve birka¢ milimetre
uzunlugunda tiineller acarlar. Bu siiregten sonra reversal hiicreler devreye girer.
Reversal hiicreler resorbsiyon sonrasi ortaya c¢ikmakta ve kemik yiizeyinde
osteoklastlardan geriye kalan kemik matriks pargalarmi ortadan kaldirmakta,
osteoblastlarin  kemik yapimi i¢in ¢agrilmast anlamina gelecek parakrinleri
salgilamaktadir (33). Osteoklastlarin ortadan kaybolmasindan sonra yerine gegen
osteoblastlar bosalan alanlara osteoidleri doldurur ve bunlarin mineralizasyonunu

saglar.

3.3 KIRIK VE IYILESME SURECLERI

Kirik iyilesmesi ve kemigin yeniden modellenmesi siireci anne karninda bu
dokulara iligskin gelismenin bir tiir yeniden yansimasi gibidir. Kirik sonras1 bozulan
kemik formasyonlarinin ve hiicresel diziliminin eski haline geldigine inanilir.
Kirik kemigin iyilesmesi temel anabolik fazlarin isletilmesi ile baslar. Bu fazlar
iskelet ve damarsal dokulardaki kok hiicrelerin farklilasmasi ve siirece dahil
olmasidir. Ilk olarak olusacak dokuya kallus dokusu denir ve kirik hattinin hemen
yaninda yerini alir (34).
Kirik 1yilesme siireci osteoblastik/osteoklastik aktiviteden ibaret degildir ve
osteoblastlara giden siirecin baslangicinda mezenkimal kok hiicre ve osteoklastlarin
olusum siirecinin baginda ise monosit-makrofaj sistemi bulunur (35).
Herhangi bir kirik bas gosterdiginde kemik dolagimini saglayan damarlar zarar goriir
ve igerigindeki kan etrafa yayilir. Agikta kalan plazmanin koagiilasyon asamalarinin
bir sonucu olarak trombositler kirik uglari etrafinda hematomal bir tabaka olusturur.
Olusan fibrin ag1 oncii inflamatuar hiicreler i¢in bir tiir matrix gorevi icra ederek,
(36) inflamatuar siireci baslatmis olur. Olii hiicreler, parcalanmis hiicrelerarasi
matrix ve lokal doku makrofajlarindan, enflamatuar ve kemotaktik mediatorleri
salgilanir. Bundan sonra noétrofiller, makrofaj/monosit sistemi unsurlarinin kirik

hattinin bulundugu yere infiltre olmasini saglarlar (37). Ayrica tipki deri, lenf sistemi
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ya da akcigerde bulunan doku makfrofalar: gibi kemik-dokuya has olan ve ostemaks
olarak isimlendirilen makrofajlar da bu asamada islev goriirler (38).

Makrofajlar hematomun olusturdugu gegici fibrin matrixi, 6lii dokular1 ortadan
kaldirirlar. Ayn1 zamanda osteoklastlar da 6li kemik parcalarini yok ederler. Bu
islemlerden sonra makrofajlar kemotaktik ve inflamatuar mediyatorleri salgilarlar.
Bu mediyatorler fibroblastlar, mezenkimal kok hiicreler ve osteoprogenitor
hiicrelerin siirece dahil olmasina neden olurlar (39).

Neticede 24-48 saatten 7 giine kadar olan bir siire zarfinda baslangigtaki kirik
hematomu ve bunun sonucunda ortaya ¢ikan inflamatuar reaksiyon temizlenir.
Bunlarin yerine ise graniilasyon dokusundan zengin daginik ekstraselliiler kollajen
matriks alir. Bu yeni matriksin i¢inde hem yeni olusan damarlar gomiilii halde
bulunurlar ve hem de mezenkimal hiicrelerin proliferasyonu gergeklesir (40).
Kondrositler yaumusak kallus adi verilen kartilaji kirigin olusmasindan sonra birkag
hafta icinde tiretirler. Bu yeni Kartilaj kirik uglarinin bitimini birbirine baglayacak
sekilde uzanir. Bu uzanim bir sonraki asama olan enkondral kemiklesme icin bir tiir
iskele gorevi goriir (41).

Zamanla gelisen kallus dokusu intramembrandz istikamette ilerler, biliylir ve gelisir.
Hem mezenkimal hiicreler ve hem de osteoprogenitor hiicrelerin osteoblastlara
evrilmesi sayesinde primer kemik dokusu olusmaya baslar (42). Primer kemik doku
zamanla daha ¢ok stabilite ve dayaniklilik saglar ve mevcut fibrokartilajendz
dokunun dis yiizeyini biraz da disari tasar sekilde hiportrofik olarak orter. Hipertrofik
kallus dokusundaki kondrositler bir taraftan kalsiyum salinimi yapip diger taraftan da
damarsal biiyiimeyi uyaracak mediyatorleri salgilayarak programlanmig hiicre 6limii
asamasina gegerler (43). Osteoblastlarin sahneye ¢ikmasi, biiytiimiis kan damarlarinin
bolgeye akan kani cogaltmasiyla beraber primer kemik dokusu siki kallus
dokusunun olugsumunu hizlandirir. Siki kallus dokusu daha fazla mineralize olmus ve
kirik hattinin daha stabil oldugu bir ortam yaratir. Bu siirecin olusmast kirik
olusumundan sonraki 3-4 hafta i¢inde goriiliir.

Sonugta hem olgunlasmamis primer kemik dokusu hem de altindaki kikirdak
matriksi osteoklastlarca kaldirilir (44). Bundan sonra Havers sisteminin insasi, osteon

yapilarinin tekrar yerine oturmasi ve kemik yeniden modelleme siirecinin baslamasi
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Wolf kanuna (45) bagl olarak kemige binen yiiklerce diizenlenir (46). Bu yeniden

modelleme siireci alt1 ay ile iki y1l kadar siirebilir.

Yumusak Kallus
yeniden modellenmesi

1. inflamatuar Evre 2. Yumugak kallus l' 3. Siki Kallus 4. Yeniden Modelleme
formasyonu evresi formasyonu evresi

o

evresi

Sekil 4 Kirik Lyilesme Asamalar: (47)

3.4 NONUNION

Nonunion i¢in iizerinde anlagilmig bir tanim bulunmamakla beraber bir¢ok teori
bulunmaktadir. Bu teoriler ¢esitli tanimlamalara ve siire tayinlerine dayanmaktadir.
Eger ortalama bir tanim yapilacaksa bu ancak yukarida anlatildig: gibi kirik sonrasi
viicudun gergeklestirdigi iyilesme siirecinin varligini kabul etmekten gecer (48).
Cesitli agamalar igceren bu siire¢ kirik olusumundan baslar ve kirigin tam olarak
iyilesmesiyle son bulur. Kirik iyilesmesi siireci belirli zaman zarflarinda
gerceklesmediginde radyolojik ve klinik 6zellikler de dikkate alinarak Nonunion
admi alir. Klinikte, ilgili extremitede yiikk vermeyle birlikte agrinin olusmasi ve
belirli araliklarla elde edilen radyolojik grafilerde kortikal baglantilarin izlenmemesi
Nonunion olarak degerlendirilir.

Cesitli kaynaklar iyilesmeyen kirik ile ilgili degisik siireler vermislerdir. Gomez-
Barrena ve arkadaglar1 kemik kirigin1 miiteakiben 4 ay icinde iyilesme gostermeyen
kiriklar i¢in gecikmis iyilesme, kemik iyilesmesi 6 ay i¢inde goriilmez ve radyolojik
gorintiller de bunu desteklerse nonunion olarak isimlendirilmesi gerektigini
bildirmislerdir (49). Tibai kiriklar1 olan intramedullar ¢ivili hastalarda son alt1 ayda
cerrahi girisimi miiteakiben son alt1 ayda gecikmis iyilesmelerin nonunion
olabilecegini 6nermekte olup, bunun yaninda bazi yazarlar nonunionun cerrahiyi

takiben tli¢ ay icinde de tahmin edilebilecegini 6ngormektedir (50,51,52). Yukarida
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anlatildig1 iizere kirik iyilesme siireglerinin ¢ok komplike olmasi belirli bir zaman
tayin etmemenin daha dogru olacagini diisiindiirtmektedir.

Nonunionda hastanin yasi ve cinsiyeti, kisinin beslenme diizeni, sistemik bir hastalik
olarak diyabet ve kemik erimesi, sigara, alkol gibi ¢esitli aliskanliklar, bazi ilaglarin
kullanimlar1 gibi baz1 6zel durumlar hastalikla iliskilendirilebilir (53). Ancak kirigin
tipi, yaralanmanin sekli, enfeksiyon ve g¢oklu travmalar gibi bazi ciddi risk
faktdrlerinin varhgindan da soz edilebilir. Ote yandan kirik iyilesmesi i¢in gereken

optimum doku/iyilesme sartlarinin bozulmasi da kaynamamanin nedenleri arasinda

yer alir (54).

3.4.1 Atrofik Nonunion

Atrofik nonunionlar kirik iyilesmesinin ilk fazindaki ¢esitli faktorlerle ilgilidir.
Bunlarin basinda kirik bolgesinin damarlanma sorunuyla beraber yetersiz kallus doku
formasyonunun goriilmesi gelir (49). Yumusak doku yaralanmasi ve ¢evre dokularin
parcalanarak uzaklagsmasi gibi politravmalarda goriilebilecek kemik i¢c ve dis
zarlarinin tahribati ile perfore olmus damarsal yapilar gibi fiziksel ve biyolojik

faktorlerin birlesimi s6z konusudur (55).

Sekil 5 Atrofik nonunion tibia
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3.4.2 Hipertrofik Nonunion

Hipetrofik nonuionlarda yeterli damarlanma orani gergeklesmesine ragmen mekanik
stabilizasyonundaki eksikligin sonucu olarak hem fazla kallus dokusu hem de siirekli
ve devam eden bir bosluk olusur. Olusan kallus dokusu yeni bir kortikal kemik
olusturma yeteneginden yoksundur ve ayrica kirik pargalarinin ¢ok yone hareket

edebilir yapisi nedeniyle bir instabilite durumu s6z konusu olur. Hipertrofik

nonunionlarin  olusma sebebi  genellikle segilen fiksasyon yonteminden

kaynaklanmaktadir (56).

Sekil 6 Hipertrofik Nonunion

3.4.3 Oligotrofik Nonunion

Oligotrofik nonion yeterli damarlanmanin oldugu ancak c¢ok az kallus dokusunun
olustugu Nonunion tiiriine verilen isimdir (57). Bu kaynamama tiirii kallus
dokusunun olusumu agisindan hipertrofik nonunion’a vaskiilarizasyon yoklugu

acisindan da atrofik kaynamamaya benzer.
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Sekil 7 Oligotrofik nonunion érnegi.

3.5 Mekanoduyarlik ve Mekanotransdiiksiyon

Kemik doku iizerine gelen mekanik yiiklere karst duyarlidir. Bu duyarlilik kemik
dokusunda ve kitlesinde adaptasyon yoniinde cesitli degisikliklere déniisiir. Ornegin
kemik arkeolojisinde yapilan calismalarda bile incelenen iskeletlerin sahiplerinin
hangi meslek grubuna dahil olduklarinin tespitinde kemigin bu 6zelligi kullanilir
(58). Kemikte mekanoduyarlik diye tercime edebilecegimiz (mechanosensing)
durum kemigin, etrafindaki gli¢lere karsi algi/duyarlik sahibi bir yap1 oldugunu
tanimlar. Kemikteki mekanoduyarliga sahip hiicrelerin baginda osteositlerin geldigi
bilinmektedir. Osteositlerin bu fonksiyonu tam olarak agiklanamasa da kemik
icerisinde uzanan kanallardaki sivilar sayesinde yaptigi diisiniilmektedir. Son
donemde yapilan bir ¢alismada kemikte mekanoduyarligin bir yolu olarak plazma
zart bozulmalarinin olabilecegi One siiriilmiistiir (59). Osteositlerin disinda kemik
iligi hiicrelerinin de mekanoduyarliga sahip oldugu rapor edilmistir (60).

Organizmaya disardan gelen dogal ya da tahripkar mekanik gii¢cler mekanoduyarlik
sayesinde canli organizma dilinde anlaml1 olabilecek biyolojik ve kimyasal bir dile
dontistiiriilir ki buna mekanotransdiiksiyon denir (61). Gelen uyarilar c¢ekirdekte

DNA’nin iiretecegi madde sentezinden biyomolekiiler taninma ve organizmanin bir
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reaksiyona verecegi cevaplarin anlagilmasina yarayacak olan faktorlerin oranina
kadar genis bir yelpazede yorumlanmasi gereken reaksiyonlar zincirini tetikler (62).
Bu zincirlerin basinda osteositlerin hiicre i¢i yolaklar1 kullanarak biyokimyasallar
iretip hem yeni kemik yapimint hem de yikimimi diizenleyecegi bir olaylar dizisi
gelir (63). Osteositelerden uyarilar1 alan osteoblastlar bir hiicre i¢i yolagi olan
WNT/p-catenini kullanarak kemik yapimini saglarken ayni zamanda RANKL/OPG
yolunu kullanarak da osteoklaslarin kemik yikimini engellerler. Mekanik ytikler
ayrica osteositlerden sklerostin salinimini diistirerek kemik yikimini sadece kemigin
o bolgesine has olmak kaydiyla engellerler (64).

Osteositlerin mekanik yiikleri diizenlemek i¢in kullandigi bir diger madde ise
Prostaglandin E2 (PGE)’dir. Enzim siklooksijenaz-2 (COX-2) tarafindan katalize
edilen PGE2 osteoblastlar ve osteoklastlar iizerinde c¢esitli etkileri bulunmakta ve
ozellikle mekanik yiliklenme sonrasinda osteoklastlarin farklilagmasina yol
agmaktadir (65). 2019 yilinda Zhung C. ve arkadaglar yaptiklar: ¢alismada COX-2
ve PGE; etkilesiminin Wnt/B-catenin yolunu kullanarak kirik iyilesmesi iizerinde

olumlu etkilerinin bulundugunu ortaya koymuslardir (66).

3.6 LMHF TITRESIM

Kemikte mekanik yiiklenme yapabilen terapétik ajanlarin baginda ultrason, manyetik
alan ve tiirleri ile titresim gelmektedir. Titresimin tipta tedavi olarak kullanimi
Sanders’in kardiovaskiiler hastaliklarin tedavisinde 1937 yilinda 6nermesine denk
gelmektedir (67). O tarihten sonra gesitli sekillerde kullanimi devam eden titresim
daha sonra atletler basta olmak iizere tipta ¢esitli sekillerde kullanildi. ik kullanim
sekilleri tiim viicuda uygulanan titresim (whole body vibration) seklinde siiregeldi ve
cesitli galismalar yapildi.

Kemigin mekanoduyarlig1 sayesinde mekanik yiiklenmelere cevap vererek kendi
Kitlesinin devamini ve siirekliligini sagladigi yukarida aktarilmisti. Yapilan
caligmalar mekanik yiiklenme acgisindan deger alan bazi terapdtik modellerin
varligint ortaya koymaktadir. Bu modeller arasinda kemik kirigi iizerine yapilmis
bir¢ok ¢alisma mevcuttur. Kesikli-Kesiksiz Ultrason, Elektromanyetik Alan’in gesitli
tirleri ile ESWT (Ekstrakorporeal Sok Dalgalart Tedavisi) gibi tedaviler non-

farmakolojik olarak uygulana gelmistir.

16



Bu uygulamalardan bir tanesi de Diisiikk Yogunluklu Yiiksek Frekansli Titresim
(DYYFT)’dir. 20. Yiizyilin sonlar1 (68) ile 21.ylizy1lin baslarinda (69,70,71) yapilan
calismalarda kemigin DY YFT’ye mekanoduyarlik gosterdigi bildirilmistir.

DYYFT parametreleri 6ncelikli olarak bir nesnenin hangi siklikla titrestigi seklinde
tanimlanan frekans ve uygulanan titresimin siddetini gosteren genlik (amplitiid)
lizerinden tanimlanmaktadir. DYYFT frekans1 Diinya Saghk Orgiitii’niin belirttigi
insan saglig1 i¢in ortaya konulan giivenlik parametreleri (72) de dikkate alinarak 20
Hz’ten biiyiikk 90 Hz’ten kiigiik frekansa sahip; genligi (g) 0,52 g’den kiigiik olan
titresimler i¢in yapilan bir tanimdir (73).

Lau ve arkadaslar1 2010 yilinda osteoblast benzeri bir morfolojiye sahip MLO-Y4
hiicre serilerinde DYYFT etkilerini arastirdiklar1 yayinlarinda, COX2 ve RANKL’a
verdigi yanitlar tizerinden osteositlerin DYYFT’ye duyarli olduklarini ve uyarim
neticesinde kemik rezorbsiyonunu engelleyici etkiler ortaya c¢ikardiklarini
belirtmislerdir (74) Wu ve arkadaslari da ayni hiicre serisi iizerinde yaptiklar
calismada DYYFT’nin degisik frekans degerlerine (10, 30, 60, 90 Hz) karsi
hiicrelerin Nitrik Oksit, PGE ve hiicre i¢i kalsiyum konsantrasyonlarinda degisiklik
tespit etmislerdir (75). 2019 yili bir ¢alisma ise titresimin osteoblastik hiicrelerdeki
mekanotransdiiksiyonik etkisini kabul etmekle beraber bunun direk sitozolik
kalsiyum iyonlarinin ¢ogalmasindan degil ve fakat hiicre disina salinan ATP’nin
kalsiyum iyonuna duyarli P2 reseptOriiniin uyarilmasiyla ortaya ¢iktigini
savunmuslardir (76). Chen ve arkadaslar1 mezenkimal kok hiicrelerinde DY YFT nin
osteojenik farklilagmaya yol agtigimi ve bunun Wnt/B-katenin yolagi sayesinde
gerceklestigini bildirmislerdir (77). Ozcivici ve arkadaslari da DYYFT nin kemik
iligi kok hiicrelerinde osteoblastojenez’e farklilasmanin miimkiin olabilecegini ileri
stirmiislerdir (78).

Judex ve arkadaslarimin 2007°de yaptiklar1 calismada overleri alinmis ratlarda
DYYFT alttan titresim vererek tiim viicuda uygulama yapmis (90 Hz, 45 Hz; 0.2 g)
ve sonug¢ olarak kontrol grubuna oranla daha genis kortikal ve trabekiiler kemik
varligi tespit edilmistir (79). Shi ve arkadaslari 2009 yilinda overleri alinmig
osteoporotik ratlar tizerinde kirik olusturup DYYFT, kontrol ve sham gruplarim
degerlendirdikleri deneylerinde; Tim Vicut-DYYFT uygulanan ratlarda deney

gruplarina gore Kallus doku kopriilesme siiresi ve kallus doku olusma oranlarinda
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anlamli bir fark bulmuslardir (80). Matsumoto ve arkadaslari DYYFT’nin
parametreleri ve etki mekanizmasi hakkinda daha ileri ¢alismalara gerekesinim
duyuldugunu belirterek Tiim Viicut- DYYFT’ nin damarlasmay1 arttirmak suretiyle
kirik iyilesmesini arttirdigini ileri stirmiislerdir (81).

DYYFT’ nin tiim viicut uygulamasi disinda literatiirde radial uygulama ya da lokal
uygulama olarak belirtilen bir yol da hayvanlarda denenmistir. Wang ve arkadaslari
tavsanlara anestezi verip, tibialarina implant yerlestirmis ve sadece o bélgeye degisik
frekanslarda DYYFT uygulamasi yapmislardir. Sonugta DYYFT grubunda kontrol
grubuna gore yeni kemik olusumunda ve kemik dansitesinde artis tespit edilmistir
(82). Sun ve arkadaslar1 mikrograviteyi ortadan kaldirdiklar1 diizenekte kuyruklarini
kistirarak 35 Hz, 45 Hz ve 55 Hz DYYFT uyguladiklari siganlardaki kemik
yogunlugunda kontrol grubuna gore anlamli artig saptamislardir (83).

Insanlarda yapilan DYYFT calismalar1 ilk olarak tiim viicut uygulamalar1 ile
baglamistir. Rubin ve arkadaslarinin postmenapozal kadmnlar iizerinde yaptiklar
calismada bir yil boyunca giinde 20 dakika titresim verilen goniilliiler ile kontrol
grubu arasinda anlaml bir fark tespit etmislerdir (84). Marin-Cascales ve arkadaslar
da yaptiklar1 metaanaliz ¢alismasinda 65 yas alti kadinlarda yapilan tiim viicut
DYYFT uygulamalarinin femur boynu ve vertebralardaki kemik mineral yogunlugu
tizerinde artan etkisini raporlamiglardir (85).

Bilgin ve arkadaslar1 2017 yilinda yaptiklar: ¢aligmalarinda kesikli manyetik alan ile
birlikte yeni bir uygulama metodunu literatiire tanimladilar. Tim viicut
uygulamasindan farkl “Kelepge Metodu™ olarak adlandirilan bu metotta 30 Sprague-
Dawley tiirii sigan uyusturulmadan ve herhangi bir fiziksel kisitlamaya gitmeden;
opere edilmis tibia kemiklerinin tlizerine yaptiklar1 kiigiik DY YFT aygitin1 bagladilar.
Sicanlar bu sekilde kafeslerine birakilarak 15 dakika boyunca DYYFT’ye maruz
birakildilar. Sonugta DYYTF uygulanmis sicanlarda kontrol grubuna gore daha
yiiksek bir kallus dokusu ve serum osteokalsin seviyelerinde artis goriildii. Streolojik
analiz sonuglarina gore ise DYYFT grubunda diger iki gruba gore osteojenik artis
saptandi (86).

18



4. GEREC VE YONTEM

Calisma konusu icin yaklasik dort ay boyunca literatiir taramasi yapilmis, konu
belirlenmistir. Inénii Universitesi Malatya Klinik Arastirmalar Etik Kurulu’ndan ve
Saglik Bakanlig1 T1bbi Cihaz Kurumundan onay alinmistir. Ayrica Dicle Universitesi
Bilimsel Arastirma Projeleri Koordinatorliigii basvurusu yapilarak, calisma igin
gerekli maddi destek alinmistir.

Tibbi Cihaz Kurumu’nun ilgili mevzuat uyarinca belirtmesi iizerine ¢aligma, 6zel
saglik sigortast kapsaminda sigortalanmistir. Nonunion Tibia kiriklarinin toplumdaki
insidansiin diisiik olmasi sebebiyle (13,4 / 1 000 000) c¢alisma ulusal bir yayin
formatina doniistiiriilerek Malatya Etik Kurul ve Tibbi Cihaz Kurumu onaylarina
sunulmus ve 03.07.2019 tarihinde c¢alisma c¢ok merkezli klinik aragtirma ile 10
merkezde yiiriitiilecek bir ¢alisma seklini almistir. Calismanin yiiriitiilecegi

merkezler  Tablo 1°de belirtilmistir.
1. Dicle Universitesi T1p Fakiiltesi Ortopedi ve Travmatoloji AD.

2. T.C Saglik Bakanlig1 Batman Bolge Devlet Hastanesi

3. SBU VAN Bélge Egitim ve Arastirma Hastanesi / Ortopedi ve
Travmatoloji Klinigi

4. T.C Saglik Bakanlig1 Mardin Devlet Hastanesi

5. SBU Erzurum Bélge Egitim ve Arastirma Hastanesi / Ortopedi Klinigi
6. Adiyaman Egitim ve Arastirma Hastanesi / Ortopedi Klinigi

7. SBU Diskapi Yildirim Beyazit Egitim Ve Arastirma Hastanesi

8. SBU DIYARBAKIR Béolge Egitim ve Arastirma Hastanesi /
Ortopedi ve Travmatoloji Klinigi

9. Saglik Bakanlig1 Elazig Fethi Sekin Sehir Hastanesi / Ortopedi ve
Travmatoloji Klinigi

10. Harran Universitesi Tip Fakiiltesi / Ortopedi ve Travmatoloji AD

Tablo 1 Arastrmaya iilkemizden katilan merkezler.

Calismaya katilan goniilliiler; nonunion tibia saft kiriklarina sahip, tibiasina
intrameduller ¢ivi veya plak yapilan, RUST (Radiographic Union Scale in Tibial

Fractures) skalasindan 10 puan ve alt1 alan, saft (diafiz) kiriklarindan; 6 - 9 aya kadar
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radyolojik takibi yapilmis ve radyolojik bulgulara klinik semptomlarin da eslik ettigi
hastalara bu siire igerisinde radyolojik olarak %10’dan daha fazla kallus dokusu
olusmamis nonunion tanist konan hastalar ve 18-45 yas arasi ve her iki cinsten
gontllilerle ¢alisiimistir.

Sistemik ek hastaliklart olanlar, renal yetmezligi olanlar, plejik ve non ambulatuar
hastalar, romatoid artrit, bag dokusu hastaliklar1 vb. sistemik hastalig1 olanlar,
postravmatik artrit gibi hastalig1 olanlar, diz protez cerrahisi Oykiisii olan hastalar
caligmaya dahil edilmemistir.

Calismaya toplam 10 goniilli katilmistir. Goniilliiler iki gruba ayrilmustir: 5 kisilik
deney ve 5 kisilik kontrol grubu. Gontilliillerden 9’u erkek, 1°1 kadindir.

Deney grubundaki goniilliilere asagida belirtilen dozajlarda DY YFT verilmis, kontrol
grubu liyeleri de cihazi kullanmak istemeyen ya da herhangi bir tedavi almadan ticer
ay siireyle sistemde BT, X-Ray gibi goriintiileri olan goniilliilerden secilmistir.
DYYFT cihazinin iiretimi igin Prof. Dr. M.Sira¢ Ozerdem ile birlikte asagida
ozellikleri belirtilen, Etik Kurul ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan risk analizlerinin
izlenmesi ve onay siireglerinin sorunsuz bir sekilde gerceklesmesi ig¢in ilgili

kurumlarin istedigi dogrultusunda cihaza SF-1 adi verilmistir.
4.1.SF-1 CIHAZININ OZELLIKLERI

4.1.1 Kullanilan Cihazin Etkisi ve Etki Mekanizmasi

Calismada kullanilan cihaz tip literatiiriinde “Diisiik Yogunluklu Yiiksek Frekansh
Titresim (DYYF)” olarak bilinen tiirde titresim iireten bir cihazdir.

4.1.2 Kullanim Amaci, Kullanim Yeri ve Kullanim Siiresi

Cihaz tibia nonunionlu kirig1 bulunan hastalarda cihaz kirik bolgesinin 3-5 cm
arasinda bir mesafeye yerlestirmeleri i¢in egitim verilmistir. Goniillillerden her bir
seansta 20 dakika olmak {izere giinde dort seans uygulamalari istenmistir. Cihaz
uygulamasinin her bir asamasinda goniillii ile temasa ge¢ilmis, cihazin kullanimi ile
ilgili olarak bilgilerin siirekli teyit edilmesi i¢in diizenli kontrollere ¢agrilmistir.

4.1.3 Cihazin Siniflandirmasi

Tibbi Cihaz Yonetmeligi EK IX’un Siniflandirma Kurallar1 Ekinde, birtakim

tanimlar yapilmistir. Kural 9 s6yle tanimlanmaktadir:
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414 Kural9

Enerji verme veya enerji doniigiimiinii saglamaya yonelik tiim aktif tedavi edici

cihazlar lla. sinifa girerler.

Cihaz direk akim elektrik enerjisini titresim enerjisine ¢evirme fonksiyonun sahiptir.

Titresim enerjisini tedavi amaciyla kullanmaktayiz.

Bu tanima gore cihazimiz Sinif Ila kapsamina alinabilecektir.

4.1.5 Cihazin Calisma Prensipleri ve Bu Prensiplere Dair Teknik Testler ile
Tasarim Hesaplamalari

Bu calismada Sekil 8’de goriilen devre tasarlanip uygulamaya gegirilmistir. Bu

diizenek ile mekaniksel olarak diisiik genlikli ve yliksek frekansh bir titresim elde

edilmektedir. Bu titresim 10mm Titresim motoru ile elde edilmistir.

PIL | &
Vy=1.55 | =

D1

Sekil 8 Temel devre diizenegi

Li-Po
Batarya 3.7V

DC-DC
Step Up /Down
Gerilim Regllatori

Battery
VB=1.55V

Sekil 9 Gerekli gerilim saglanmasi i¢in kurulan devrenin blok diyagrami

10 mm
Titresim

motorunun

oturdugu
alan
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Vicuda
baglanma
aparatlarinin
oluklari

Sekil 10Titregsim motorunun 3D yazicida modellenen kapali hali

Sekil 8’de goriildiigli lizere, diyotlar ve motor, seri olarak baglanmistir. Batarya
diizeneginin tam olarak 1.55V olabilmesi i¢in Seki/ 9’de yer alan diizenek
kurulmugtur. Tiim diizenegin konumlandirildigi 3D yazici i¢in modellenen ve ¢iktisi

alian kapak Seki/ 10’te gosterilmistir.

Tasarim Hesaplamalari

Bataryanin sagladig1 1.55V degeri motor i¢in yiiksek olmasi nedeniyle, iki seri diyot
kullanilmistir. Bu diyotlar motora aktarilacak gerilimin genligini diistirmek
maksadiyla kullanmilmistir. Sekil 8’de yer alan D1 diyotu, Bat85 tiiriinde bir schottky
diyottur. Motorun ¢alismasi ile diyot lizerinde okunacak nominal akim degeri 12mA
seviyesinde olup, diyot tizerinde oOlglilecek gerilim degeri yaklasik 0.45V olacaktir.
Devrede yer alan diger bir diyot (D2) ise RGP15A THRU RGP15M tiirii bir diyottur.
Motorun yine g¢alismasi ile D2 iizerinde okunacak nominal akim degeri 12mA
seviyesinde olup, diyot lizerinde dlglilecek gerilim degeri yaklasik 0.65V olacaktir.
Her iki diyodun caligmasi ile diyotlarin {izerine diisecek toplam gerilimin 1.1V
oldugu goriilmektedir. Bataryanin sagladigi 1.55V’Iuk degerinin 1.1V bolimi
diyotlarda harcandiktan sonar geriye kalan 0.45V’luk kisim motor tarafinda 6l¢iiliir.
Motora 0.45V uygulandigi durumda, yaklasik olarak g=0.35 olacak sekilde bir
vibrasyon genligi ve 50 Hz titresim frekansi elde edilir. Bu genlik degeri motorun

karakteristik egrisinden de anlasilabilmektedir (Seki/11).
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Sekilll Calismada kullanilan motorun gerilim-titresim frekansi karakteristigi.
Burada titregsim motoruna uygulanan gerilime gore elde edilen titresim frekansi

gortilmektedir.

Teknik Testler
Ayrica cihazm kontrolii i¢cin TIME TV200 Kalem Tipi Vibrasyon Olger Cihaz ile

cthazin titresim kontrolleri yapilmstir.

Calismamizda Kullanilan Cihazin Tibbi Cihaz Yonetmeliginin Madde 7, Ek I (I ve
2) ’de Belirtilen Yonergelere Gore Degerlendirilmesi

Elektriksel akimin insan viicudunda olusturabilecegi fizyolojik etkiler
degerlendirildiginde 0.01 mA’den daha diisiik akimin hissedilemez. 1-5 mA aras1 bir
deger ise temas edilen viicut segmentinde karincalanma ve kaslarin hareketinde ¢ok

diisiik oranda bir gligsiizliikle kendini gosterebilir.
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Avrupa Birligince yaymlanmis bulunan 2006/95/AT sayili Algak Gerilim
Talimatnamesi, elektrikli aletlerin giivenlik kaidelerini diizenlemektedir.

Bu kaideler temel alinarak Tiirkiye’de de Sanayi ve Ticaret Bakanligi tarafindan
“Algak Gerilim Yonetmeligi (2006/95/AT)” yayimlanmistir. Radyoloji ve tip
alanlarinda kullanilan elektrikli araclar da yonetmeligin kapsamina girmektedir.
Temel olarak yukarida bahsedilen yonetmelik, asagidaki niteliklere haiz her cesit

elektrikli alet ve ekipmanlara uygulanmaktadir:
. 50 ile 1000 volt arasinda alternatif akim kullanan, veya
. 75 ile 1500 volt arasinda dogru akim kullanan cihazlar.

Cihazimizda kullanilan gii¢ kaynagi 3,7V gerime sahip Li-Po bataryadir. Bu
bataryadan ¢ikan gerim kullanilan DC/DC Step Up/Down Gerilim Regiilatorii ile
titresim motoruna ulastiginda 0,45V’a diismektedir. Bu bakimdan yukaridaki
yonetmelikge uygulanmasi gereken testlerin ¢ok uzaginda yer alan parametreler
kullanilmaktadir.

Cihazimiz tamamen kapali bir kutu igerisine gomiilmiis durumdadir. Kapali kutu
tamamen yalitkan 6zellige sahip ve insan sagligina zararli bir etki icermeyen PLA
filamentlerince 3D yazicida imal edilmistir.

Cihazimizin dis kisminda yine insan sagligi i¢in herhangi bir zararli etkisi
bulunmayan elastik bandajlar kullanilacak ve hasta ile tam temas saglanmistir.

Cihaz dis kismu insan derisi ile temas ettiginde fiziksel herhangi bir zararin
olugsmamasi i¢in tim sivri kisimlar1 yuvarlatilmis olup ergonomik bir yapida
tretilmistir.

Kullanim1 sadece ag/kapa cihazina bagli olan ve bir zamanlayici esliginde kolayca
kullanilabilen bu cihaz i¢in goniillii veya yakinlarina gerekli egitimler verilerek olas1

risk faktorleri en aza indirilmeye calisiimistir.
4.1.6 Imalat Metotlari ile Bilesenleri

Prototipi Elektrik/Elektronik Miihendisi Prof. Dr. Sira¢ Ozerdem ile birlikte
tasarlanan cihaz, her asamasini1 beraberce yiiriittiiglimiiz bir biyomedikal firmasinin

teknisyenleri tarafindan tiretilmistir.
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Titresim iiretecek motor Ingiltere’de faaliyet gdsteren Precision Microdrives™
firmasindan edinilmistir. Bu firmanin secilmesindeki neden kullananilan Coin-
Vibration tipi motor iireten firmalar arasinda {iriinlerini semalandiran ve teknik bilgi

verebilen bir firma olmasidir.

Teknik ekibimizce tasarlanan “Step Up/Down Regiilatorii” bir ana kart etrafina
yerlestirilen ¢esitli elektronik aksamdan olugsmustur. Bu parga goniilliilere verdigimiz

titresim parametrelerine ulasmamizi saglamistir.

Cihazin icine girecegi kutu 3D yazicida PLA (Polylactic Acid) flametleri ile
kaplanmistir. Misir nigastast ve seker kamigindan iiretilen organik bir biyopolimer ve

termoplastiktir olan bu madde, bu nedenle, insan sagligina zararl degildir.
Cihazin hastaya baglanmasini hipoallerjik elastik bandajlar saglamistir.

Cihaza ait risk faktorlerini igeren bilgiler; Risk Yonetim Plani, Tehlike
Tanimlamalari, Risk Analizi ve Degerlendirme Tablosu, Risk Yo6netim Raporu, tezin

sonuna eklenmistir.

"SHOT ON Mi MIX2

=

Sekil 12 SF-1 Cihazimin uygulanmasi
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4.2 DEGERLENDIRME FORMLARI

4.2.1. The Non-Union Scoring System (NUSS)

Goniilliilerin istatistiksel verilerinin anlamli olabilmesi i¢in son donemde uluslararasi
gecerlik ve giivenirlik ¢alismalarinda (87) olumlu sonu¢ almis The Non-Union
Scoring System (NUSS) (88) skalasi kullanilmistir. Bu skala kemigin genel
durumundan Nonunion i¢in kullanilan tanimlayict bir smiflandirma olan Weber &
Cech grubunu igeren, yumusak dokularin durumunu, hastanin genel saglik durumu
ile enfeksiyon riski parametrelerinden iyilesmeyi bozmasi muhtemel sigara, Non-
streoid Antienflamatuar (NSAII) kullanimima kadar kemik iyilesmesi cergevesinde
sorulacak major sorulari hemen tamamen i¢ine almis durumdadir.

Abunassar ve arkadaglar1 2002-2009 yillar1 arasindaki alt extremite Nonunion
vakalarin1  degerlendirdikleri ¢alismalarinda NUSS skorunun kilavuz olarak
degerlendirilebilecegi iddiasinda bulunmuslardir (89). Hastalik siirecine ait bir tiir
kimlik kart1 gibi kullanilabilecek olan bu skor deney ve kontrol gruplarindaki
goniillillerin benzerligi acisindan kullanigh bir skor gibi goziikmekte olup bu

calismada da daha kantatif kiyaslama olanagi veren NUSS skalas1 kullanilmigtir
(Bkz. Ek 9.8.).

4.2.2. AOFAS Skalasi

The American Orthopaedic Foot &Ankle Dernegi tarafindan gelistirilen bu test (90)
klinisyenlerin diz alti viicut bolgesi i¢in sik kullandigi testler arasinda yer alir.
AOQOFAS arka ayak/ayakbilegi degerlendirme skalasi; agri, fonksiyon ve diizgiinliigii

cesitli gdzlem ve sorularla 6lgmeyi amaglar (Bkz. 9.9.).

4.2.3. Tibia Kiriklarinda Radyografik Kaynama Skoru (RUST)

Bu skor Nonunion tanimina uygun olarak her bir korteksin tek tek degerlendirmesi
esasina dayanir. Degerlendirme kallus dokusunun varligi veya yoklugunu kirik
hattinin gorilebilirligiyle birlestirerek bir puan belirler. 0 ile 3 arasinda degisen bu
skor BT ve Radyolojik goriintlinlin yorumlanmast amaciyla kullanilmistir. 5 farkli
ortopedistin yorumladig: filmlerde ortak bir uzlasi aranmis ve puanlama buna gore

verilmistir.
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Her kortikal kemik
basina verilecek

puan
1

2

3

Kemik Kallus Kirik Hatti
Yok Goriilebilen
Var Gortilebilen
Var Goriilemeyen

Tablo 2 Tibia Kwriklarinda Radyografik Kaynama Skoru Puanlama (RUST)

X-RAY-BT Baslangicta 3. AY
Kemik Kallus Kemik Kallus
Anterior Kortikal
Posterior Kortikal
Lateral Kortikal
Medial Kortikal
TOPLAM

Tablo 3 RUST-Gdniilliiye 6zel puanlama formu

4.3 Istatistiksel Yontem

Calismada elde edilen sayisal veriler aritmetik ortalama+Standart sapma olarak ifade

edildi. Verilerin karsilastirilmasinda SPSS programi kullanildi. Bagimsiz gruplarin

karsilastirilmasinda

karsilagtirllmasinda Wilcoxon testi kullanildi. Anlamlilik diizeyi olarak p<0.0.5

alindi.

Mann-Whitney

U  testi, Oncesi-sonrasi
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5. BULGULAR

Yas 27,8143 33,8+6,7 0.142
RUST (Once) 5,4+1,9 5,0+1,73 0.906
RUST (Sonra) 6,0+£2,0 6,4+1,5 0.663
AOFAS (Once) 38,8+21,5 49,4+22 .0 0.347
AOFAS (Sonra) 49,8429,7 67,4+18,5 0.251
Agrn (Once) 4,0+8,9 1,0+£0,0 0.317
Agri (Sonra) 10,0+14,1 28,0+4,47 0.041
Fonksiyon (Once)  28,4+13,2 27,0+18,0 0.917
Fonksiyon (Sonra)  33,4+14,8 40,0+10,2 0.295
NUSS 16,8+7,1 16,0+6,8 0.600

Tablo 4 Kontrol ve Deney gruplarina ait verilerin karsilagtirilmasi. RUST: Tibia

Kiriklarinda  Radyografik Kaynama Skoru, AOFAS: Arka ayak/ayakbilegi
degerlendirme skalasi, NUSS: Non-Union Skorlama Sistemi

Kontrol ve deney gruplarina ait veriler Tablo 4’te verilmistir. Arastirmaya katilan
kontrol ve deney gruplarindaki goniillillerin yas ortalamalar1 karsilastirildiginda

veriler arasinda anlamli bir fark bulunmamistir (p>0.05, Tablo 4,

Grafik 1). AOFAS skoru agisindan bakildiginda gruplar arasinda anlamli bir fark
gozlenmemistir (p>0.05, Tablo 4). AOFAS skorunun bir parcasi olan agr1 ve
fonksiyon skorlar1 karsilastirildiginda; kontrol ve deney gruplart arasinda onceki
agr1, onceki fonksiyon ve sonraki fonksiyon degerleri acisindan istatistiksel olarak
anlaml bir fark bulunmamistir (p>0.05, Tablo 4). Cihaz1 kullanmaya bagladiktan 3
ay sonraki agri skoru agisindan bakildiginda ise deney grubunda skorun kontrol
grubundaki skora gore anlamli olarak yiiksek oldugu gozlenmistir (p=0.041, Tablo
4). Nonunion iizerindeki tim etkileri degerlendiren bir puantaj skalas1 olan NUSS
acisindan bakildiginda deney ve kontrol gruplari arasinda istatistiksel olarak anlamli

bir fark bulunmamustir. (p>0.05, Tablo 4, Grafik 2).
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Grafik 1: Kontrol ve Deney gruplarina ait yas verileri.

NUSS
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Kontrol Deney

Grafik 2:  Kontrol ve Deney grubuna ait NUSS degerleri. NUSS: Non-Union
Skorlama Sistemi .
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Kontrol 5,4+1,9 6,0+£2,0 0.180
RUST

Deney 5,0+1,73 6,4+1,5 0.066

Kontrol 38,8+21,5 49,8429.7 0.317
AOFAS

Deney 49,4+22.0 67,4+18,5 0.279

Kontrol 4,0+8,9 10,0+14,1 0.317
Agn

Deney 1,0+0,0 28,0+4,47 0.034

Kontrol 28,4+13,2 33,4+14,8 0.317
Fonksiyon

Deney 27,0£18,0 40,0+10,2 0.043

Tablo 5 Kontrol ve Deney gruplarmmin ¢alisma igin belirlenen siirenin basinda ve
sonunda elde edilen skorlarin Wilcoxon testi ile degerlendirilmesi. RUST: Tibia
Kiriklarinda  Radyografik  Kaynama Skoru, AOFAS: Arka ayak/ayakbilegi
degerlendirme skalas:.

Kontrol ve deney grubundaki deneklerin ¢alismaya alindiklar1 andaki ve galismaya
alindiktan {i¢ ay sonraki RUST, AOFAS, agr1 ve fonksiyon skor degerleri dncesi ve
sonrast veriler olarak Tablo 5'de sunulmustur. RUST ve AOFAS degerleri agisindan
kontrol ve deney gruplarinin her ikisinde de da oncesi ve sonrasi skorlari arasinda
istatistiksel olarak anlamli bir fark bulunmamustir (p>0.05, Tablo 5, Grafik 3-4).
AOFAS skorunun bir parcast olan agri ve fonksiyon skorlart ayri olarak
degerlendirildiginde kontrol grubunda 6ncesi ve sonrasi verileri arasinda istatistiksel
olarak anlamli bir fark bulunmazken (p>0.05, Tablo 5, Grafik 5-6) deney grubunda
agr1 ve fonksiyon skorlarinin sonraki Ol¢limlerinin oncesindeki Olgiimlere gore
anlamli olarak ylikseldigi gozlenmistir (sirasiyla p<0.034 ve p<0.043, Tablo 5,
Grafik 5-6).
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Grafik 3 RUST verilerinin grafiksel gosterimi. RUST: Tibia Kiriklarinda Radyografik
Kaynama Skoru
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Grafik 4 AOFAS verilerinin grafiksel gosterimi. AOFAS: Arka Ayak/Ayak Bilegi
Skorlamasi

31



40

30

20

10

Kontrol

m Once

m Sonra

Deney

Grafik 5 Agriya ait verilen grafiksel gosterimi (*p<0.05).
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Grafik 6 Fonksiyon verilerinin grafiksel verileri *p<0.05.
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6. TARTISMA

Caligmamuzla ilgili olarak yaptigimiz literatiir taramasinda DYYFT ile Nonunion
arasindaki iligkiyi irdeleyen ne bir klinik ne de bir hayvan deneyine rastlanmistir. Bu
acidan bakildiginda c¢alismamizi direk olarak kiyaslayabilecegimiz bir ¢alisma
goziikmemektedir. Bunun yaninda lokal DYYFT ile kirik arasindaki klinik iligkiyi
(in-vivo) osteoporotik kiriklar haricinde inceleyen yayina da rastlamadik.

Slatkovska ve arkadaslar1 (91) bir kontrol olmak iizere toplamda 3 gruptan olusan
202 postmenapozal kadina (0,3 g) 90 Hz ve 30 Hz DYYTF tiim viicut uygulamasi
yaptilar. Sonugta titresim yapilan grup kontrol grubuyla karsilastirildiginda DEXA
degerlendirmelerinde anlamli bir sonugla karsilasmadilar. Buna karsilik Marin-
Cascales (85) ve arkadasglari 2018 yilinda yaptiklari review ve metaanaliz
calismasinda 10 tiim viicut uygulamasi yapilmis calismadan elde ettikleri verilere
dayanarak 462 postmenapozal kadinda femur boynu ve lumbar vertebralarin

BMD’lerini kontrol gruplaria gore anlamli bulmuslardir.

Moazen ve arkadaglari (92) 2019 yilinda yaptiklari hayvan deneyinde daha 6nce
yapilan ¢aligmalarda DYYFT’nin anabolik etkisinin non-union iizerinde de
denenebilecedi Ongoriisiinden yola ¢ikarak eksternal fiksator uyguladiklari fare
bacaklar1 ile kadavradan alinan insan bacagina verdikleri degisik yiikler altinda
(50,100, 33, 150 ve 200 N) aksiyal (tiim viicut) olarak verdikleri titresimlerin (0.3 g,
32-35 Hz) bosluk iizerindeki etkisini arastirmislardir. Kadavrada yapilan bu ¢alisma
ile bizim ¢alismamizda kullandigimiz parametreler birbirine yakin parametrelerdir
(0.3 9,50 Hz). Moazen ve arkadaslart yumusak dokunun etkisinin ortadan kalktig
iki orneklemlerinde de titresim ile birlikte kirigin bosluk bolgesinde 0.024 mm ve
0.016 mm bir yaklagsma tespit ettiklerini belirtmis ve diger arastirmacilarin
Olctimlerini yaparken in vitro ¢alismada elde ettikleri bu yaklagimi akilda tutmalarin
onermiglerdir. Caligmamiz radial titresim vermekle aksiyal yondeki tiim viicut

uygulamasindan farklidir.

Leung (93) ve arkadaslar1 18 ay boyunca 60 yas tizerindeki 364 deney, 346 kontrol
olmak iizere toplam 710 menapoz sonrast kadmlarda DYYFT (0,3 g 35 Hz)’nin
etkisini arastirdiklar1 yayinda deney grubunu iki gruba ayirarak 18 ay boyunca

haftada bes giin olmak iizere bizim g¢alismamizdan farkli olarak ayak tabanindan
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verdikleri aksyial titresim uygulamasi yaptilar. Sonuglar1 basta kemik mineral
yogunlugu olmak {lizere, diisme oranlari ve birka¢ parametrede daha 0, 9 ve 18.
aylarda degerlendirdiler. Kemik mineral yogunlugunda titresim grubuyla kontrol
grubu arasinda herhangi bir degisim tespit edemediler. Kemik yogunlugunu femur
boynu ile vertebralart DXA (x-ray absorptiometry) ile degerlendirmislerdir.
Calismamiz kemik mineral yogunlugundan ¢ok tibia nonuniondaki bosluga
odaklanmakta, iyilesmeyi Bilgisayarl1 Tomografi (BT) ve X-Ray ile ortaya koymaya
calismaktadir. Calismamiza ayrica herhangi bir postmenapozal kadin alinmamis,
osteogenezi aktif bireylerden olusan bir hasta araligi (18-45 yas) tercih edilmistir.
Bunun sebebi menapoz fizyolojisinde goriilen kemik degisimlerinin ¢aligma

sonuclarini etkileme ihtimalidir.

Li ve arkadaslarinin (94) 2018 yilinda 12 aylik koyunlarin arka bacaklarinda
osteotomize ile olusturduklar yapay kirik sonrasi aksiyal olarak DYYFT siirekli ve
aralikli olmak iizere toplamda 8 hafta boyunca degisik giin sayilarina (1,3,5,7,14
giin) gore ara verilerek uygulanmis; sonugta her giin siirekli titresime maruz birakilan
grup ile 7 giin araliklarla (intermittant) titresim verilen gruplarda en yiiksek oranda
kallus dokusu elde edilmistir. Li ve arkadaslar1 DYYFT parametrelerini 0,25 g ve 35
Hz olarak belirlemisler ve tedavi siiresini her giin i¢in 15 dakika olarak

ayarlamiglardir.

Shi ve arkadaslar1 (80) 2010 yilinda yayinlanan makalelerinde osteoporotik titresim
grubu, osteoporotik kontrol grubu, sham titresim grubu ve sham kontrol grubu olmak
tizere 4 grup sigan lizerinde yaptiklar1 deneylerde 0,3 g ve 35 Hz gibi bir DYYFT
degeri ile tedavi 8 hafta boyunca giinde 15 dakika uygulanmis ve titresim
gruplarinin her ikisinde de kallus dokusunun olusumu ve trabekiiler kopriilesme

oranlarinda diger gruplara oranla anlamli bir farka sahip olduklarii bildirmislerdir.

Wu ve arkadaglarinin (75) osteoblast benzeri hiicre serileri (MLO-Y4) lizerinde
yapmis olduklar1 ¢alismada hiicrelere verilen frekans modiillerinin 90 Hz olmasi
halinde F-Aktin proteinlerinin azaldigii, 35 Hz verildiginde ise arttigini
gostermistir. Ayn1 sekilde Wang (95) ve arkadaslart ise kemikte anabolik etki igin
cesitli titresim frekanslarindan en etkili olanlarmin 35 Hz ile 50 Hz oldugunu

belirtmislerdir.
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Daha oOnce yapilmis olan caligmalardaki (80,95,94) (0,35 g, 50 Hz) DYYFT
uygulama parametreleri ile bizim ¢alismamizda goéniilliilerimize uyguladigimiz; her
giin 20 dakika boyunca 0,35 g-50 Hz tedavi parametreleri sonug alabilirlik agisindan
uyumluluk gostermektedir. Li ve arkadaslarinda en yiiksek kallus dokusuna sahip
olan gruba toplamda sekiz hafta DYYFT vermeleri ile Shi ve arkadaslarinin 8 hafta
boyunca titresim uygulamast yapmis olmalar1 bizim ¢alismamizda goniilliillerimize

verdigimiz 12 hafta ile uyumlu goziikmektedir.

Bilgin ve arkadaglarinin (86) yapmis olduklari ¢alismada kullandiklar “kelepge
metodu” radial bir DYYFT uygulamasi imkani tanimaktadir. Bu metot kemigin
titresime vermis oldugu cevabin gecerligi acisindan dikkate deger ozellikler
tagimaktadir. Kemik dis ortamlardan etkilenen ve seklini iizerine binen streslere gore
ayarlama yetenegine sahip olan bir dokudur. Dokuya bu o6zelligini kazandiran
mekanoduyarlik ve mekanotransdiiksiyon ozellikleridir. Mekanoduyarlik; kemigin
lizerine gelen giiclere tepki vermesini yoneten ve yoOnlendiren bir sistemin genel
adidir denebilir. Bu gii¢lerin mekanotransdiiksiyon sayesinde kemigin hayatiyetini

saglayan yapilara iletilmesi ve buna gore pozisyon almasi saglanir.

Kemigin digardan gelen giiglere karsi gosterdigi reaksiyon kirikta bir miktar daha
degisiklik gostererek siirmeye devam eder. Tipki kagidin bir tarafindaki demir
tozlarinin  kdgidin  diger tarafindan yaklastirilan demir dogrultusunda yer
degistirmeye baslamas1 gibi kemik de oOzellikle stresin geldigi yone dogru
metabolizmasini arttirma ve dayaniklilifini ¢ogaltma ydniine reaksiyon gdsterir.
Esasinda osteositlerin yalniz olmadigr ve kemik iligi hiicrelerinin de katildig1 bir
yenilesme siireci baslar (79). Oncelikle osteositler osteoblastojenik 6zellik gdsterip
farklilagsarak osteoblastlara doniisiir (98). Kemik yapimindan sorumlu osteoblastlar
ozellikle stresin geldigi kemik ydniine dogru hiicre i¢i WNT/B-catenin yolagini
kullanarak kemik yapimini arttirirken diger taraftan salgiladiklart OPGL sayesinde
osteoklastlar1 rezobsiyonu onleme lehine uyarirlar (96,97). Gerek bizim ¢alismamiz
gerekse Bilgin ve arkadaslarinin yapmis oldugu ¢alisma ile Nonunion bolgesi hedef
altina alimmaktadir. Deney gruplart ile kontrol gruplart kallus dokusunun
degerlendirildigi RUST skorlar1 karsilastirilmasinda anlamli bir fark bulunamamaistir
(p>0,05). Ancak yukaridaki ¢alismalara dayanarak, yapilacak daha kapsamli ve uzun

stireli bir calismada daha iyi sonug alinabilir.
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McCann ve arkadaslar1 (98) 10 haftalik farelere verdikleri 0,3 g ve 45 Hz DYYFT
titresimi haftada 5 defa 30 dakika olmak tizere 4 hafta boyunca aksiyal olarak tatbik
edip sonuglar1 degerlendirdiler. Buna gore farelerin diz eklemlerinde osteoartiriti
diisiindiirecek meniskiis yirtiklar1 ve kikirdak deformasyonu gozlemlediler. Ayrica
tibial plato kemik hiicrelerinde de olumlu yonde herhangi bir degisiklik saptamadilar.
Caligmamizda cihazimizdan ¢ikan uyarilar tibianin fasies medialisine uygulanmistir.
Bu bolge eklem ve ekleme ait yapilardan uzak olup, uygulanan parametreler Diinya

Saglik Orgiitiiniin giivenli olarak niteledigi parametrelerden olusmaktadir (72).

Caligmamiza katilan goniillilerin yalnizca agrilar1 azalmis olsaydi bu durumu
Malzack ve Wall’un “kapt kontrol teorisi” ile agiklayabilir ve arka spinal kordta
titresimi 1ileten sinir afferentlerinin agr1 afferentlerine baskin gelebilecegini iddia
edebilirdik (99). Bu durum her ne kadar goniillillerdeki agrinin azalmasini agiklasa
da gonillillerdeki fonksiyon bozuklugunun istatistiksel olarak anlamli ¢ikmasi

sadece agr1 kesici bir etkinin olusmadigini diistindiirebilir.

6.1 Calismanin Smirliliklart ve Giiglii Yanlari

Calismamizin  glglii  sayilabilecek yan1 DYYFT ¢alismasmin klinik olarak
postmenapozal kiriklar haricinde herhangi bir kirik tiirlinde c¢alisilmadigr gibi
nonunion tibia kiriklarinda da daha énce hi¢ ¢alisiimamis olmasidir. Ote yandan daha
once birlikte ¢alistigimiz Bilgin ve arkadaslarinin yayininda tanimladigimiz “kelepce
metodu” ile birlikte bugiine kadar uygulanagelen tiim viicut uygulamalarinin disinda

lokal bir uygulamanin klinikte ilk kez uygulanmasi s6z konusu olmustur.

Nonunion Tibia kiriklarimin tiim toplum genelinde ancak milyonlarin kesirleriyle
belirtildigi bir hastalik tiirii olmasi ise en biiyiik sinirlilik durumu olusturmustur. Bu
sinirlilik durumunu agmak i¢in ¢alismaya basladigimiz tek merkezli ¢alismadan, 10
merkezin dahil oldugu 11 ortopedi uzmanmin dahil oldugu bir ¢alismaya gecis
yapilmistir. Bu durum Diyarbakir disindan Mardin, Adiyaman ve Sanliurfa’dan
gontllilerin katilimiyla sonuc¢lansa da hedeflenen hasta sayisina doktora tez siiresi
i¢inde ulasmak miimkiin géziikmemektedir. Iskogya’da yapilan arastirmada tiim iilke
genelinde bile ancak bir yilda 25 tane Nonunion vakasi gorildiigli géz Oniine

alindiginda i¢inde bulunulan kosullar daha iyi anlasilacaktir.
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7. SONUC VE ONERILER

Nonunion tibia kiriklarinin birgok parametreye bagli olarak meydana gelmesi veya
bircok etmenden etkilenerek seyreden bir hastalik tiirii olusu belirli bir standart
igeren goniillii bulmayr zorlastirmistir. Bu durum NUSS puanlama sistemi ile
asilmaya c¢alisilmistir. Hem deney grubunda hem de kontrol grubunda NUSS
puanlama ortalamalari neredeyse ayni olmus (16,8+7,1; 16,0+6,8) ve istatistiksel
olarak aralarinda anlamli bir fark olmadig1 ortaya konmustur (p>0,05).

Calismada AOFAS skorlamasinin bir alt birimi olarak agrinin istatistiksel olarak
anlamli olmasi1 (p<0,05) cihazin agriy1 azalttifin1 ortaya koymustur. Agriy1 azaltma
mekanizmasiyla ilgili olarak yapilabilecek -6rnegin kap1 kontrol mekanizmasi gibi-
birgok yorum ortaya konabilir. Bununla beraber nonunion tanisinin konmasina
radyografik incelemeler kadar hastanin beyan ettigi agrinin durumu da 6nemli bir
etkendir.

AOFAS skorlamasiin alt birimlerinden bir digeri de hastanin fonksiyonel durumu
hakkinda bilgi vermesidir. Deney ve kontrol gruplari arasindaki fonksiyonel
durumun istatistiksel olarak (p<0,05) cihaz kullananlarin lehine anlamli degisiklikler
icermesi dikkat ¢ekicidir.

Bu ¢alismanin gerek agriy1 azaltmasi ve gerekse fonksiyonu diizeltici etkisinin
bulunmasi benzeri ¢aligsmalarin yapilabilecegi konusunda umutlar vermektedir.
Ozellikle daha gok ortak noktaya sahip nonunion vakalari segilerek daha uzun
stirelerde ve daha fazla laboratuvar/tetkik metotlar kullanilarak genisletilebilir.
DYYFT titresimi sunan cihazlarin diger cerrahi dis1 tedavilere gére cok ucuz olmasi
bu konuda yapilacak ¢aligsmalar i¢in 6nemli bir baglangi¢ noktasi olarak kabul

edilebilir.
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9. EKLER

9.1. SF- 1 CIHAZI Risk Yonetim Plani

1. Amacg

Bu dokiimanin amaci, “Nonunion Tibia Kiriklarinda Kelepge Metodu ile Diisiik Yogunluklu Yiiksek
Frekansh (DYYF) Titresim Uygulamasinin Kemik Iyilesmesine Etkisinin Arastirilmasi” adli Klinik
arastirmada kullanilmasi planlanan SF-1 Titresim cihazinin aragtirma boyunca kullanimiyla iligkili
riskleri etkili bir sekilde yonetmek i¢in gerekli yontemleri ortaya koymaktir.

2. Kapsam

Bu plan, SF-1 Titresim cihazinin klinik arastirma siiresince goniillii kisilere yonelik tim risklerin
yonetimini kapsar.

3. Uriiniin beyan edilen kullanim amaci

SF-1 Titresim cihazinin beyan edilen kullanim amacinin detaylari “CIHAZIN ETKISI VE ETKI
MEKANIZMASI” ve “KULLANIM AMACI, KULLANIM YERi VE KULLANIM SURESI”
isimli dokiimanlarda detayl1 olarak verilmistir.

Bu dokiimanlarda da belirtildigi gibi triiniin beyan edilen kullanim amaci 6zet olarak; Nonunuon
tanis1 konmus tibia saft kirig1 olan goniillerde kemik iyilesmesini saglamaktir.

4. Risk yonetim plani

Risk yonetim plani; EN ISO 14971:2012 standardimin Boliim 3.4 gereklerini gore hazirlanmistir. Bu
plan ayrica belirlenen tehlikelerin ve kontrol yontemlerinin kabul edilebilirlik kriterlerini belirlemek
lizere hazirlanmistir. Bu planin amaci SF-1 Titresim cihazinin klinik aragtirma tamamlanana kadar
giivenli ve etkin kullanimini saglamaktir. Risk yonetimi bu dokiimanin EK 1 in de verilen Risk
Yonetimi Akis Semasi temel alinarak uygulanacaktir. Semanin son bdliimiinde belirtilen {iretim ve
iiretim sonrast ile ilgili bilgiler klinik aragtirma tamamlandiktan sonra SF-1 Titresim cihazinin bir tiriin
haline getirilmesi durumunda uygulanabilir olacaktir. Bu g¢er¢evede tehlike tanimlamalari ¢aligmast
esnasinda seri iiretim gibi tim iriin gergeklestirme siirecleri bu risk analizi ¢alismasma dahil
edilmeyecektir.

41 Sorumluluklarin ve yetkilerin belirlenmesi

Risk yonetim siirecinin baglica sorumluluklari risk yonetim ekibi ve lideridir. SF-1 Titresim cihazinin
spesifik risk yonetimi faaliyetlerinin yiriitiilmesinden sorumlu olan risk yonetimi ekibinin {iyeleri
asagidaki tabloda tanimlanmustir.

Isim Unvan / Gorev Sorumluluk
wl .. .. Risk yonetim planinin hazirlanmasi, tehlike tanimlarinin
. Ogretim Gorevlisi / . . s .o .
Ferhat Celik . . belirlenmesi, risk analizinin plana gore yapilmasi, belirlenen
Fizyoterapist .. ..
kontrol yontemlerinin uygulanmasi ve raporlanmasi
Risk analizinin belirlenen plana goére yapildiginin
Hakk1 Murat Prof. Dr onaylanmasi, artik riskler ve cihazin klinik arastirmada
BILGIN T kullanilabilmesi icin risk fayda analizini igeren risk
raporunun onaylanmasi
4.2 Risk yonetimi faaliyetlerinin gézden gecirilmesi i¢cin gerekenler

Risk yonetimi gézden gegirmeleri, EN ISO 14971:2012 standardina uygun olarak yapilacaktir. Risk
yonetimi, planlama, dogrulama ve onaylama gibi klinik arastirmanin ilgili tiim asamalarinda siirekli
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gbzden gegirilecek ve gerekli glincellemeler yapilacaktir. Bu asamalar en azindan asagidakileri
igerecektir.

Cihaz kullanim amacinin ve cihazin tarifi
Tehlikelerin tanimlanmasi

Herbir tehlikeli durum igin risk tahmini

Risk degerlendirme

Risk kontrol

Arta kalan risklerin tamaminin degerlendirilmesi

Risk fayda analizi

Sonuglar, Tehlikelerin Belirlenmesi, Risk Analizi ve Risk Yonetimi Raporunda belgelenmelidir.

4.3 Zararin olusma olasihgl tahmin edilemediginde, riski kabullenme 6lciitleri de
dahil olmak iizere risk kabul edilebilirlik kriterleri

Tanimlanmig tehlikelere iligkin riskler R = SxP ((S) siddet (P) olasilik) olarak hesaplanan bir risk
degeri olarak degerlendirilecektir. Tehlikelerin risk smiflandirmasi i¢in kullanilacak olasilik ve siddet
kriterleri EN ISO 14971:2012 standardina uygun olarak asagidaki tablolarda tanimlanmigtir.

Siddet | Siddet Skalas1 | Ornek Klinik Zararlar

Puam

1 COK HAFIF Karmcalanma (Hiperestezi), Batma Hissi, elektrik carpmasi, ligiime

2 HAFIF Odeme Eslik Eden Agri, Ciltte Renk Degisiklikleri, deri enfeksiyonu

3 ORTA Deride Kizariklik ve Kabarciklar Olusmas: ile Kasinti, iskemi, yara

4 CIDDI Deride Asr1 Tahris, Allodini, Psikolojik faktorlere bagl tedavi reddi.

5 COK CIDDI Kikirdak dejenerasyonu, Malunion Goniilliiniin Diger Tedavilerden
zamansal olarak geri birakilmasi, iyilesememe

Olasillik Olasilik Skalast Ornek Frekans

Puani

1 COK DUSUK Tiim Deney Boyunca

2 DUSUk Ayda bir

3 ORTA Haftada bir

4 YUKSEK Giinde bir

5 COK YUKSEK Her seansta bir

Bu tablolarda belirtilen kriterlere gore yapilacak degerlendirme sonucunda ilgili tehlikelerin risk
seviyeleri asagidaki tabloya gore belirlenecektir.

OLASILIK COK CiDDI CiDDIi ORTA HAFIF COK HAFIF
5 4 3 2 1
COK YUKSEK Orta Diisiik
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5 10 5
YUKSEK Orta Diisiik

4 8 4
ORTA Diisiik Diisiik

3 6 2
DUSUK Orta Orta Diisiik Diisiik Diisiik

2 10 8 6 4 2
COK DUSUK Diisiik Diisiik Diisiik Diisiik Diisiik

1 5 4 3 2 1

Buna gore, yesil alanda kalan ve diigiik olarak tanimlanan tehlikeler i¢in pozitif bir risk fayda anlalizi
dokiimante edilebildigi takdirde herhangi bir risk kontrol ydntemi uygulamasi zorunlu olmayacaktir.

Orta ve yiiksek seviye tehlikelere yonelik tehlikeler icin risk kontrol ydntemi uygulamalar:
belirlenecek ve uygulandiktan sonra ikinci bir tur degerlendirme yapilacaktir. Bu islem pozitif bir risk
fayda anlalizi dokiimante edilene kadar siirdiiriilecektir.

Daha fazla risk hafifletmenin miimkiin olmadigi ve Prof. Dr. Hakki Murat BILGIN tarafindan
onaylanmis kabul edilebilir bir risk fayda analiz bildiriminin bulunmasi halinde, belirli tehlikeler i¢in
bagka diizeltme ve 6nleyici faaliyet baglatilmayacaktir.

Plan Tarihi ve Rev No: | 27.02.2019

Plam1 Hazirlayan Ogr. Gor. Fzt. Ferhat CELIK

Plani Onaylayan: Prof. Dr. Hakki Murat BILGIN
1wnauok ysiy
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9.2.Tehlike Tanimlamalari

“Nonunion Tibia Kiriklarinda Kelepce Metodu ile Diisiik Yogunluklu Yiiksek Frekansli (DY YF)
Titresim Uygulamasinin Kemik Iyilesmesine Etkisinin Arastirilmasi”a adli arastirmada kullanilmas1
planlanan SF-1 Titresim cihazinin risk yonetim planina uygun olarak, cihazin goniilliiler tizerinde
olusturabilecegi tehlikeler EN ISO 14971:2012 Tibbi cihazlar - Tibbi cihazlara risk yonetiminin
uygulanmasi isimli standardin EK C ve EK E’sinde verilen drnekler ¢ercevesinde belirlenmeye
calisilmistir. Belirlenen tehlikeler Risk Analizi Dokiimaninda degerlendirilmistir. Asagidaki tablolarin
“R#” siitunlarinda verilen numaralar ile Risk Analizi Dokiimani arasinda izlenebilirlik saglanmistir.

EK C Giivenligi etkileyebilen tibbi cihaz karakteristiklerini tammmlamak icin kullanilan sorular

EK C # Sorular U/UD | Cevaplar/Ac¢iklamalar R#
cz21 Tasarlanan kullanim nedir ve ] SF-1 Titresim cihazinin beyan edilen kullanim R1
tibbi cihaz nasil amacinin detaylar1 “CIHAZIN ETKiSI VE
kullanilacaktir? ETKI MEKANIZMASI” ve “KULLANIM

AMACI, KULLANIM YERI VE KULLANIM
SURESI” isimli dokiimanlarda detayli olarak
verilmistir.

Ayrica cihaz kullanim kilavuzunda da
belirtildigi gibi temek amag ; Diisiik Yogunluklu
Yiiksek Frekansli Titresim (DYYF)” olarak
bilinen tiirde titresim ile Nonunuon tanisi
konmus tibia saft kirig1 olan goniillerde kemik
iyilesmesini saglamaktir.

C22 T1bbi cihaz viicuda uD HAYIR. Tibbi cihaz viicuda disardan ubD
yerlestirilmek i¢in mi baglanarak ve direk deriye temas edilerek
tasarlanmig? uygulanacaktir. Algi, giysi vs. gibi bir arayiiz

bulunmamaktadir.

C.23 Tibbi cihaz hasta veya diger ] Basit bir cirt bant sistemiyle bacaga R2,
kisilerle temas edilebilecek baglanacaktir. Alg1, giysi vs. gibi cisim R3,
sekilde tasarlanmis m1? iizerinden uygulama 6ngoriilmedigi i¢in saglam | R4,

deri ile temas edecektir. R7
R13

C.24 Tibbi cihazda yararlanilan veya | U Bu cihazin dis kaplamasi biyodegregsyonu (ISO | R7,
tibbi cihazla kullanilan veya 14855-2 ve 1ISO/DIS 10210) olan PLA R4
tibbi cihazla temas eden (Polylactic Acid) flametlerden yapilmigtir. Diger
malzemeler veya bilesenler malzeme insan derisine zarar vermeyecek bir R13
nelerdir? cirt banttir.

C.25 Hastaya enerji veriliyor mu U Hastaya ¢ok diisiik parametrelere sahip titresim | R1
veya hastadan enerji ¢ikiyor verilmektedir. Bu titresimler ISO 2631-5:2018
mu? standardi ile uyumlu olarak verilmektedir.

C.26 Maddeler hastaya veriliyor mu | UD HAYIR. Materyaller hastaya verilmez veya ub
veya hastadan ¢ikiyor mu? hastadan alinmaz.
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EK C # Sorular U/UD | Cevaplar/Ac¢iklamalar R#

C.2.7 Sonraki tekrar kullanim, ubD HAYIR. Cihaz tarafindan herhangi bir ub
transfiizyon veya transfiizyon ve transplantasyon iglemi i¢in
transplantasyon i¢in biyolojik biyolojik materyaller islenmiyor.
materyaller tibbi cihaz
tarafindan igleniyor mu?

C28 Tibbi cihaz steril olarak m1 ub HAYIR Cihaz E.H SPAULDING’ in ub
tedarik ediliyor veya kullanict siiflamasina gore dezenfektasyon agisindan
tarafindan mu steril edilmesi Kritik Olmayan Cihaz kapsamindadir ve none
tasarlanmis veya bagka steril olarak kullanilacaktir.
mikrobiyolojik kontrol
islemleri uygulanabilir mi?

C.29 Tibbi cihaz rutin olarak U Cihaz E.H SPAULDING ’in simiflamasina gére | R2,
kullanici tarafindan dezenfektasyon i¢in Kritik Olmayan Cihaz
temizlenecek ve dezenfekte kapsamindadir ve tek bir hasta/goniillii iizerinde
edilecek sekilde tasarlanmig kullanilacaktir. Her bir kullanimdan sonra hasta
mi1? tarafindan gerekli goriilmesi durumunda basit

bir temizlik iglemine tabi tutulabilir.

C.2.10 Tibbi cihaz hasta ortamini U Tibbi cihaz kullanilarak hastanin kemik R1,
degistirmek i¢cin mi dokusunda rejenerasyon ongoriiliiyor. R15
tasarlanmig?

c.21 Olgiimler yapilmis mi1? U Gerekli kontrol 6lgiimleri TV200 titresim Slger R11

cihazla kontrolleri ile yapilacaktir.

C.2.12 Tibbi cihaz yorumlayici ubD HAYIR Tibbi Cihaz yorumlayici degildir. ub
ozellikte mi?

C.2.13 T1bbi cihaz, baska tibbi uD HAY IR Tibbi Cihaz tek basina deri tistiinden ubD
cihazlar, ilaglar veya diger tibbi tatbik edilerek kullanilir.
teknolojilerle birlikte
kullanilmak i¢in tasarlanmis
m1?

C.2.14 Enerji veya maddelerin U Cihazin istenmeyen parametrelerde titresim R11
istenmeyen ¢iktilart var mi1? iiretmesine karsi TV200 titresim Olcer cihazla

kontrolleri yapilmistir. Ayrica deney siiresince
diizenli olarak cihazlar kontrol edilecektir.

C.2.15 Tibbi cihaz gevresel etkilere ] Cihaz oda kosullarinda kullanim igin R17
kars1 duyarlt midir? tasarlanmistir.

C.2.16 Tibbi cihaz ¢evreyi etkiliyor ub HAYIR. Cihaz ¢evreyi etkilemez. ub
mu?

C.2.17 Tibbi cihaz ile birlikte temel ub HAYIR. Cihazn tiiketilebilir bilesenleri yoktur. | UD
sarf malzemesi veya
aksesuarlar var m1?

C.2.18 Bakim veya kalibrasyon gerekli | U Diizenli periyotlarla TV200 titresim dlcer R15,
mi? cihazla kontrol yapilacaktir. R11

C.2.19 Tibbi cihaz yazilim igeriyor ubD HAY IR Bu cihaz bilgisayar yazilimi icermez. ubD
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EK C # Sorular U/UD | Cevaplar/Ac¢iklamalar R#
mu?

C.2.20 T1bbi cihaz sinirlt bir raf ] Li-Po pil sarj edilmedigi takdirde uzun siireli R14,
omriine sahip mi? beklemelerden sonra tekrar sarj edilmeden R16

kullanilamaz.

C221 Herhangi bir gecikmis veya 0] Titresimler ISO 2631-5:2018 standardi ile R5,
uzun siireli kullanim etkileri uyumlu olarak verilmektedir. R11
var mi1?

C.2.22 T1bbi cihaz hangi mekanik ] Plastik kasanin titregsime ve bacaga baglandig1 R4
kuvvetlere maruz zaman baglanti noktalarinda olusan kuvvetler
birakilacaktir? degerlendirilecektir.

C.2.23 Tibbi cihazin 6mriini ne tayin | U Cihazin 6mrii batarya émriine baglidir. R14
eder?

C.2.24 Tibbi cihaz tek kullanimlik ub HAYIR. Bir cihaz birka¢ kez kullanilabilir. ub
olarak m1 tasarlanmig? Calisma sirasinda her goniillil i¢in bir tane

iretilmistir.

C.2.25 Tibbi cihazin giivenli bir 0] Cihaz hastadan ¢ikarildiktan sonra elektronik R8
sekilde hizmet dis1 birakilmasi atik olarak bertaraf edilmeli ve igerdigi Li-Po
veya imhasi gerekli mi? kullanildig: tilkenin mevzuatina uygun olarak

atilmalidir.

C.2.26 Tibbi cihazin kurulumu veya 0] Evet. Cihazin uygulamasi hastaya veya hasta R9,
kullanim1 &zel egitim veya 6zel yakinina 6gretilmelidir. R12
beceri gerektiriyor mu?

C.2.27 Gtivenli kullanim bilgisi nasil ] Her alet i¢inde alet uygulama teknikleri igin RS,
saglanacaktir? kullanim kilavuzu eklenecektir. R,

R7

C.2.28 Yeni imalat siireglerinin ubD HAYIR. Yeni iiretim prosesi kurulma ihtiyact ub
olusturulmasina veya yoktur. Seri iiretim planlanmamuistir. Planlanan
sunulmasina ihtiya¢ duyulacak bu klinik aragtirmanin sonuglarina gore iiriin
mi1? gergeklestirme siiregleri ele aliacaktir.

C.2.29 T1ibbi cihazin basarili U Kullanicinin egitim almis, kullanim kilavuzunu R9,
uygulamasi, kritik olarak okumus ve doktor tarafindan belirlenen noktaya | R10
kullanict arayiizii gibi insan cihazi baglamasi 6nemlidir
faktorlerine bagli midir?

C.2.29.1 | Kullanicr arayiizii tasarim U Sarj1 biten cihazin uyar 15181 hasta tarafindan R,
ozelliklerinin kullanim hatasina algilanamaz ise tedavi siiresince yeterli titresim | R15
katkisi olabilir mi? uygulamaz.

C.2.29.2 | Tibbi cihaz, tahribatlarin U Bacagin yanlis bolgesinde kullanimi tedavinin R10
kullanim hatasina neden saglanamamasina sebebiyet verebilir.
olabilecegi bir ¢cevrede
kullaniliyor mu?

C.2.29.3 | Tibbi cihaz baglanti U Tibbi cihaz cirt bant baglanti parcalari ile R4,

bolimlerine veya aksesuarlara
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EK C # Sorular U/UD | Cevaplar/Ac¢iklamalar R#
sahip mi? kullanilir.
C.2.29.4 | Tibbi cihaz bir kontrol ubD HAYIR. Tibbi cihaz kontrol ara birimine sahip | UD
arayliiziine sahip mi? degildir.
C.2.29.5 | Tibbi cihaz, bilgileri gosteriyor | U Tibbi cihazin sarj1 bittiginde i¢ taraftan kirmizi R18
mu? bir led 151k yanar, sarj sorunu olmadiginda ve
titregim sorunsuz bir sekilde verildiginde mavi
151k yanar.
C.2.29.6 | Tibbi cihaz bir menii ubD HAYIR. Tibbi cihaz basit bir a¢/kapa anahtari ub
yardimiyla m1 kontrol ediliyor. ile kontrol edilir.
C.2.29.7 | T1ibbi cihaz 6zel ihtiyaglari olan | U Bu cihaz sadece kirik kaynama problemi olan R1
kisiler tarafindan kullanilacak hastalar tarafindan kullanilacaktir.
m1?
C.2.29.8 | Kullanic1 hareketlerini ubD HAYIR. Tibbi cihaz basit bir ag/kapa anahtar1 ubD
baglatmak i¢in kullanici ile kontrol edilir.
araylizii kullanilabilir mi?
C.2.30 T1bbi cihaz bir uyar1 sistemi U T1bbi cihaz sarj durumunu led 1giklarla gosterir. | R18
iceriyor mu?
C.231 Tibbi cihaz hangi yolla/yollarla | U Bu cihaz egitimli goniilliiler tarafindan doktorun
kasitli olarak yanlis belirledigi bolgede ve siirede kullanilmalidir.
kullanilabilir?
C.2.32 Tibbi cihaz hasta bakimina ubD HAYIR Bu cihaz hasta bakimi igin kritik ub
bagli kritik verileri tutuyor mu? verileri kapsamaz.
C.2.33 Tibbi cihazin hareketli veya U Evet. Bu cihaz mobil veya portatif olarak R18
taginabilir olmasi tasarlanmis tasarlanmistir.
mi1?
C.2.34 T1bbi cihazin kullanimi temel U Bu cihaz belli doz ve siklikta kullanilir R1,
performansa m1 baglidir? Titresimin dogrulugu motorun temel R5,
performansi ve elektronik devre ile uyumlu R6
¢alismasina baglidir.

EN ISO 14971:2012 EK E - Tehlikelere, olaylarin 6ngériilebilir sonuclarina ve tehlikeli

durumlara ornekler

Enerji tehlikelerine 6rnekler

Elektromanyetik enerji
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Sebeke gerilimi Cihaz insan sagligina etki etmeyecek bir Evet R8

_ Sase kacak akimi gerilim ile ¢aligmaktadir.

- Toprak kacak akimi

- Hasta kagak akimi

Elektrik alanlar Cihaz insan sagligina etki etmeyecek bir Evet R6
gerilim ile caligmaktadir

Manyetik alanlar Cihaz insan sagligina etki etmeyecek bir Evet R8
gerilim ile caligmaktadir

Isima enerjisi

Iyonlastirici 1s1ma Bu cihaz 151ma enerjisi icermez. Hayir ubD

Iyonlastirici olmayan 1s1ma Bu cihaz 1g1ma enerjisi icermez. Hayir ub

Is1l enerji

Yiiksek sicaklik Bu cihaz 1s1l enerji igermez Hayir ub

Diistik sicaklik Bu cihaz 1s1l enerji igermez Hay1r ub

Mekanik enerji

Yergekimi Bu tiir bir enerji ile ¢galismaz Hayir ub

- Diisme

- Asili kiitleler

Titresim Bu cihaz Diisiik Yogunluklu Yiiksek Evet R1
Frekansl Titresim igerir.

Depolanmis enerji Li-Po Pil ile galigir Evet R8

Hareketli pargalar Hareketli pargalar yoktur. Hayir ub

Biikiilme, yirtilma ve germe Cirt bant ile baglanma esnasinda basit bir Evet

kuvveti germe uygulanir.

Hastanin hareket ettirilmesi ve | Hastanin hareketi gerekli degildir. Hayir ub

konumlanmasi

Akustik enerji Bu tiir bir enerji ile ¢alismaz Hayi1r ubD

- Ultrasonik enerji

- Infrasonik enerji

- Ses

Yiiksek basing sivi enjeksiyonu | Bu tiir bir enerji ile ¢alismaz Hayir ub

Biyolojik ve kimyasal
tehlikelere ornekler

Biyolojik
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Bakteriler Giinliik basit bir temizlik ile tekrar tekrar Evet. R3
kullanilabilir.

Viruslar Giinliik basit bir temizlik ile tekrar tekrar Evet R3
kullanilabilir.

Diger etkenler (6rnegin Diger etkenler uygulanabilir degildir. Hay1r ub

priyonlar)

Tekrar veya capraz enfeksiyon | Tek goniillii izerinde kullanilacaktir, capraz Hay1r ub
enfeksiyon olamaz.

Kimyasal

Havayolunun, dokularin, Herhangi bir yabanci malzeme ya da kimyasal | Evet R17

¢evrenin veya esyanin maruz maddeye maruz kalmak {izere tasarlanmig bir

kalmasi 6rnegin, yabanci cihaz degildir. Ev ortaminda kullanilmak

maddelere: lizere tasarlanmustir.

- Asitler veya bazlar Bunlara maruz kalamaz Hayir ub

- Kalmtilar Ev ortaminda kullanilmak {izere Hayir ub
tasarlanmaistir.

- Kirleticiler Ev ortaminda kullanilmak tizere Hayir ubD
tasarlanmuistir.

- Katk1 maddeleri veya islem Ev ortaminda kullanilmak tizere Hayir ub

yardimcilari tasarlanmuistir.

- Temizleme, dezenfekte etme Ev ortaminda kullanilmak tizere Evet R3

. tasarlanmuistir.

veya deney maddeleri

- Bozunma {irlinleri Ev ortaminda kullanilmak tizere Hayir ub
tasarlanmuistir.

- Tibbi camlar Ev ortaminda kullanilmak tizere Hayir ub
tasarlanmuistir.

- Anestezik tirlinler Ev ortaminda kullanilmak tizere Hayir ub
tasarlanmuistir.

Biyouyumluluk

Kimyasal igeriklerin toksisitesi, | Ciplak ve saglikli deriye temasi Evet R2

Ornegin: ongoriilmektedir.

- Alerjenlik/tahris edicilik

- Pirojenisite Ciplak ve saglikli deriye temasi Hayir ub

ongoriilmektedir

Calistirmaya bagh tehlikelere
ornekler

islev
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Yanlis veya yetersiz sonug veya | Yanlis ve yetersiz frekans uygulamasi tedavi Evet R,
islevsellik etme Ozelligini etkiler R11,
R12
Yanlis 6l¢iim Yanlis ve yetersiz frekans uygulamasi tedavi Evet. R,
etme Ozelligini etkiler R11,
R12
Hatal1 veri taginmasi Veri tagima 6zelligi yoktur Hayir ub
Islev kayb1 veya bozulmasi Yanlis ve yetersiz frekans uygulamasi tedavi Evet R,
etme Ozelligini etkiler R11,
R12
Kullanim hatasi
Dikkat hatasi T1bbi Cihaz kaval kemigin kaidesi boyunca Evet R10
dikey bir sekilde uygulanmalidir. Yanlis
uygulama yeri tedavi etme 6zelligini etkiler.
Bellek hatasi Cihazin bellegi yoktur. Hay1r ub
Kurala bagli hata Uygulama yeri ve uygulama siiresi uzman Evet R10
hekim tarafindan belirlenmelidir.
Bilgiye bagli hata Uygulama yeri ve uygulama siiresi uzman Evet R10
hekim tarafindan belirlenmelidir.
Rutin ihlal Uygulama yeri ve uygulama siiresi uzman Evet R10
hekim tarafindan belirlenmelidir.
Bilgi tehlikelerine érnekler
Etiketleme
Eksik kullanma talimati Kullanim kilavuzu verilecektir Evet R15
Performans 6zelliklerinin Led 1siklar1 ile cihaz durumu belirlenecektir. Evet R18
yetersiz tanimlanmasi
Tasarlanan kullanimin yetersiz | A¢ma kapama diigmesi ve led 1giklari Evet R18
tanimlanmast kullanim kilavuzunda belirtilecektir.
Sinirlamalarin yetersiz Uygulama yeri ve uygulama siiresi uzman Evet R10
acgiklamasi hekim tarafindan belirlenmelidir
Calistirma talimati
Tibbi cihazla kullanilacak Cihazin aksesuar1 yoktur. Hay1r ub
aksesuarlarin yetersiz
tanimlanmasi
Kullanim 6ncesi kontrollerin Kullanim kilavuzu verilecektir Evet R6,
yetersiz tanimlanmasi R11,
R12
Asirt karmagik galistirma Basit bir a¢ kapa diigmesi ile ¢alisacaktir. Hayir ub

talimati
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Uyarilar

Yan etkiler i¢in Kullanim kilavuzu verilecektir Evet R6,
R11,
R12

Tek kullanimlik tibbi cihazlarn | Tek kullanimlik degildir. Hay1r ub

tekrar kullanimui ile olan
muhtemel tehlikeler i¢in

Hizmet ve bakimin sartnamesi Kullanim kilavuzu verilecektir Evet R17

Degerlendirme Tarihi/ Degerlendirme Rev:

27.02.2019 / REV.00

Degerlendirmeyi Yapan:

Ogr. Gor. Fzt. Ferhat CELIK

Degerlendirmeyi Onaylayan:

Prof. Dr. Hakki Murat BILGIN
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9.3.Risk Analizi ve Degerlendirme Tablosu

No | Gereklili | Tehlikeli Durum | Tehlike Zarar Etkilen | Mevcut RP | Kontrol RP [ Risk/Fayda
k / Proses | (Halkin, mal (Potansiyel (Halkin en Kontrol N Onlemi N Analizi
/ miilkiin veya Zzarar saghginin Kisiler | Yontemleri (Alinacak
Fonksiyo | gevrenin bir veya | kaynagi.) olumsuz aksiyonlar.)

n daha fazla etkilenmesi
tehlikeye/tehlikel veya fiziksel
ere maruz kaldigi yaralanma,
hal.) veya

miilkiyetin
veya
gevrenin
hasar
gormesi.)

R1 | Tedavi Titresimin eklem | Ekleme Kikirdak Goniillii | ISO titresim 5 Egitim ile 4 Risk direkt
sirasinda | kikirdagina yakin Dejenerasyo degerlerinin baglanilacak olarak cihazin
Goniillily | ulasmast kullanilmast | nu tehlike yerin uzaginda kullanimini
e Titresim smirlariin olmast etkilememekte
verilir. altinda saglanacaktir. dir. Cihaz

kullanilmas giivenli bir
deger
araliginda
kullanilmaktad
1T,

R2 | Tedavi Cihaz dis Deride Deride Goniillii | Gunliik 3 Plasitik 3 Risk direkt
esnasinda | yiizeyinin allerjik kizariklik ve kullanimda malzemler ISO olarak cihazin
cihazin goniillilya temas reaksiyon kabarciklar insan derisi ile 14855-2 ve kullanimint
kullammi | etmesi meydana olusmasi ile temas eden sert 1SO/DIS 10210 etkilememekte

getirmesi kagint1. plastik ve cirt e uygun olarak dir. Cihazin
bantlar dan imal segilmistir. klinik
edilmis faydalari
kisimlarin deri nedeniyle artik
ile temasi risk kabul
saglanacaktir. edilebilir.

R3 | Tedavi Cihaz Cihaz Goniillintin Deri Goniillii | Cihazin yeni 2 Kullanim 2 Risk direkt
esnasinda | Biitiinliigii kullaniminda | Enfeksiyonu goniillitya kilavuzunda olarak cihazin
cihazin bozulmamus n 6nce verilmeden 6nce temizkik kullanimini
kullanimi | deriye temas temizlenmem uzman sartlarinin etkilememekte

etmesi esi ile deri tarafindan belirtilmesi dir. Cihazin
kontaminasy temizlik klinik
onu agisindan faydalari
kontrol edilmesi nedeniyle artik
risk kabul
edilebilir.

R4 | Tedavi Curt Cirtin baldira | Uygulama Iskemi Goniillii | Baglanma 3 Egitim ile 3 Risk direkt
esnasinda | baglanmasi yerinin aparatlarinin goniilliinin olarak cihazin
cihazin altinda gegici cihaz kisminda deride kullanimini
kullanimi dolagim elastik degisikliklere etkilememekte

problemi baglantinin gore baglanti dir. Cihazin
konulmast aparatini klinik
gevsetmesi faydalart
nedeniyle artik
risk kabul
edilebilir.

R5 | Tedavi agir1 doz ve Kemikte Malunion Goniillii | Kullanilma 10 Gonillii ile 5 Risk direkt
esnasinda | Olgiilerde kizarma, agri siirelerinin yazili telefon veya olarak cihazin
cihazin kullanimi meydana olarak goniillitya goriisme kullammini
kullanimi gelmesi verilmesi yoluyla uzman etkilememekte

doktro dir. Cihazin
tarafindan klinik
kullamm faydalari
bilgilerinin nedeniyle artik
teyit edilmesi risk kabul
edilebilir.

R6 | Tedavi yetersiz doz ve Herhangi bir | Goéniilliinin | Goniillii | Kullaniima 10 Goniillii ile 5 Risk direkt
esnasinda | Olgiilerde etkinin Diger siirelerinin yazili telefon veya olarak cihazin
cihazin kullanimi olugmamasi Tedavilerden olarak goniilliiya goriisme kullanimint
kullanimi zamansal verilmesi yoluyla etkilememekte

olarak geri kullanim dir. Cihazin
birakilmasi bilgilerinin klinik
teyit edilmesi faydalart
nedeniyle artik
risk kabul
edilebilir.

R7 | Tedavi Cihazin dig deride ¢izik Yara Goéniillii | 3D Yazicl ve 6 Uygulama ile 3 Risk direkt
esnasinda | yiizeyinin sert bir | ve kiigiik sebebiyle dzel ¢izim ilgili goniilliya olarak cihazin
cihazin metaryalden yaralarin tedaviye ara teknikleri bilgi verilmesi kullanimini
kullamimi | olusmast olugmast verilmesi sayesinde etkilememekte

cihazin sivri dir. Cihazin
uglarinin klinik
yuvarlatilmasi faydalari

ve temas nedeniyle artik
ylizeylerinin risk kabul
piiriizsiiz olarak edilebilir.
iretilmesi

R8 | Tedavi 3.4V eletkrik Elektrik Tedavi Goniillii | Cihaz insanin 8 Cihaz yalitkan 4 Risk direkt
esnasinda | idretici Li-Po ile Carpmast Reddine ancak ¢ok zor bir madde ile olarak cihazin
cihazin galigmasi sebebiyet hissedebilecegi Srtiilmiistir kullanimint
kullanimi verecek bir elektriksel etkilememekte

psikolojik dozda kullanilir. dir. Cihazin
¢ekingenlik klinik

faydalar1
nedeniyle artik
risk kabul
edilebilir.
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titresim cihazi
bu yuvanin igine
oturtulacak
sekilde tasarim
yapilmustir.

egitim vermek.

R9 | Tedavi Cihazin uygun Kemige Kemik Goniillii | Cihazin 5 Goniillii ile Risk direkt
esnasinda | goniillii {izerinde titresim iyilesmesini kullanim yeri telefon veya olarak cihazin
cihazin kullanilmamast uygunlanmas | n amaci ve siiresi goriisme kullanimimi
kullanim1 1 saglanamam ve dahil edilecek yoluyla etkilememekte

as1/ tedavi vehari¢ kullanim dir. Cihazin
gecikmesi tutulacak bilgilerinin klinik
goniilli teyit edilmesi faydalari
populasyonu nedeniyle artik
tanimlanmigtir. risk kabul
Bu géniilliilarin edilebilir.
segimi ilgili
doktorlar
tarafindan
yapilacaktir.

R1 | Tedavi Kirik bolgesinin Kemige Kemik Goniillii | Kirik bolgesi 5 Cihaz kirtk Risk direkt

0 esnasinda | diizgiin tespit yanlig/ iyilesmesini doktor bolgesinin olarak cihazin
cihazin edilememesi yetersiz n tarafindan tespit yukar1 ve agag1 kullanimini
kullammi | ve/veya cihazin titresim saglanamam edilecek olup, yoniinde 3-5 etkilememekte

kirik bolgesine uygulanmma | ast cihazin kirik cm arasinda bir dir. Cihazin
gdre uygun s1 bolgesine gore mesafeye klinik
konumlandiriima konumlandirilm yerlestirilecekti faydalar
mast as1 yine doktor r nedeniyle artik
gozetiminde risk kabul
gergeklestirilece edilebilir.
ktir.

R1 | Tedavi Cihazin Goniilliinin Allodini Goniillii | Goniilliiya gok 4 Goniillilya Risk direkt

1 esnasinda | belirlenenden bacagmin diisiik Allodini veya olarak cihazin
cihazin frekansda Yiiksek parametrelere hiperestezi gibi kullanimint
kullanimi | galigmast Titresime sahip titresim sinirsel etkilememekte

maruz verilmektedir. reaksiyonlar dir. Cihazin
kalmasi Bu titresimler hakkinda bilgi klinik
1SO 2631- vermek. faydalar
5:2018 standard1 nedeniyle artik
ile uyumlu risk kabul
olarak edilebilir.
verilmektedir.
Diizenli
periyotlarla
TV200 titresim
Slger cihazla
kontrol
yapilacaktir.

R1 | Tedavi Cihazin yanls/ Goniilliinin Dolasim Goniillii | Kullanicinim 6 Goniillilye Risk direkt

2 disinda yetersiz kullammi1 | bacagmin problemleri egitim almus, cihazin doz ve olarak cihazin
goniilling normalden kullanim siklig1 hakkinda kullanimint
cihazi fazla kilavuzunu bilgi verilmesi. etkilememekte
kullanmas titresime okumus ve dir. Cihazin
1 maruz doktor klinik

kalmast tarafindan faydalart
belirlenen nedeniyle artik
noktaya cihazi risk kabul
baglamas ve edilebilir.
belirli dozda
uygulamasi
onemlidir.
Kullanicilar
cihazin
kullanimina dair
gerekli
egitimleri alan
kisier olacaktir.

R1 | Tedavi Cihazin cirt bant Cihazin ve Goniilla Goniillii | Bu cihazin dig 20 Goniillilye Risk direkt

3 esnasinda | ile bacaga bantin derisinin kaplamasi alerjik olarak cihazin
cihazin baglanmasi goniilli alerjik biyodegregsyon reaksiyonlar kullammini
kullanimi derisi ile tepkime u (1SO 14855-2 hakkinda bilgi etkilememekte

temast gostermesi ve ISO/DIS vermek. dir. Cihazin
10210) olan klinik
PLA (Polylactic faydalari
Acid) nedeniyle artik
flametlerden risk kabul
yapilmustir. edilebilir.
Diger malzeme
insan derisine
zarar
vermeyecek bir
cirt banttir.

R1 | Tedavi Cihazin elektrik Kagak Akimi | Elektrik Hasta Cihaz 3,4 Volt 2 Cihaz pil ve Risk direkt

4 esnasinda | enerjisi ile Carpmast Li-Po pil ile tiim elektronik olarak cihazin
cihazin calismasi calisacak ve bu aksamu plastik kullanimimi
kullanim1 cihaz 0,4V yalitkan igine etkilememekte

seviyesine yerlestirilmigtir. dir. Cihazin

indirgenecektir. klinik
faydalari
nedeniyle artik
risk kabul
edilebilir.

R1 | Tedavi Titresim cihazinin | Yetersiz Tedavinin Hasta Titresim 5 Yuvadan ¢ikma Risk direkt

5 esnasinda | yuvadan ¢ikmast | titresim gecikmesi cihazinin gibi durumlarda olarak cihazin
cihazin uygulamast Olgiistinde bir cihazin nasil kullanimmi
kullanimi yuva calisacagl etkilememekte

hazirlanmis ve konusunda dir. Cihazin

klinik
faydalar1
nedeniyle artik
risk kabul
edilebilir.
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R1 | Tedavi Sarj modunda Kagak Akimi | Elektrik Goéniillii | Her alet iginde 2 Kullanim 2 Risk direkt
6 esnasinda | cihazin kullanimi Carpmast alet uygulama kilavuzuna olarak cihazin
cihazin teknikleri igin cihazin sarj kullanimimi
kullanimi kullanim edilirken etkilememekte
kilavuzu kullamilmamasi dir. Cihazin
eklenecektir. yazilacaktir. klinik
Kullanicinin faydalar
egitim almusg, nedeniyle artik
kullanim risk kabul
kilavuzunu edilebilir.
okumus ve
doktor
tarafindan
belirlenen
noktaya cihazi
baglamasi
onemlidir. Agma
kapama diigmesi
ve led 1siklart
kullamm
kilavuzunda
belirtilecektir.
R1 | Cihazin Cihazin ilag gibi Hipotermi Usiime Goniillii | Soguk uygulama 5 Cihazin 5 Risk direkt
7 oda buzdolabinda vazokonstriksiy saklama olarak cihazin
kosullarin | muhafaza on gibi bir takim kosullari kullanimint
da edilmesi gegici etkilerde hakkinda bilgi etkilememekte
kullanimi bulunabilir. verme. dir. Cihazin
Cihazin deri ile klinik
temasi sonrast faydalari
151 transferiyle nedeniyle artik
uygun sicaklik risk kabul
saglanacaktir. edilebilir.
R1 | Tedavi Cihazin sarji Kemige Kemik Goniillii | Tibbi cihazin 5 Sarj ile ilgili 5 Risk direkt
8 esnasinda | bitmesine karsin yanhs/ iyilesmesini sarj1 bittiginde i¢ uyarilar olarak cihazin
cihazin kullamlmaya yetersiz n taraftan kirmizi konusunda kullammini
kullanimi | devam edilmesi titregim saglanamam bir led 151k gonilli etkilememekte
uygulanmam | asi yanar, sarj bilgilendirilece dir. Cihazin
as1 sorunu ktir. klinik
olmadiginda ve faydalar
titregim nedeniyle artik
sorunsuz bir risk kabul
sekilde edilebilir.
verildiginde
mavi 151k yanar.
106 70
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9.4.Risk Yonetim Raporu
1. Amag ve Kapsam

Bu Risk Yonetimi Raporu, Titresim Cihazi igin yiiriitillen risk yonetimi siirecinin
sonuglarin1 6zetler. Bu rapor, P / 1.7 nolu Risk yonetim planimnin uygun sekilde
uygulandigini, risk kontrol dnlemlerinin dogrulanmasiin yapildigini, her bir riskin ve
toplam riskin gozden gegirilmis ve kabul edilebilir bulundugunu dogrulamaktadir.

2. Tammlar ve Kisaltmalar
Bkz. ISO 14971 2. Boliim Tanimlar
3. Risk Yonetim Raporu
3.1. Yonetim Aktivitelerinin 6zeti

3.1.1.P / 1.7 nolu Risk planina gore SF-1 Titresim Cihazi igin ger¢eklestirilmesi
planlanan risk yonetimi faaliyetlerine dair detaylar bu raporda mevcuttur.

3.1.2.Cihazin amaglanan kullanim ve giivenlik ile ilgili karakteristiklerinin
tanimlanmasi, bilinen ve ongoriilen tehlikelerin tanimlanmasi, tehlikelerle
ilgili risklerin degerlendirilmesi ve iiriiniin yanlis ya da uygunsuz
kullaniminin belirlenmesi amaci ile EN ISO 14971:2012 Ek C’deki sorular
ve EK E Muhtemel tehlikeler tablosu gbéz Oniinde bulundurularak
degerlendirilmis ve bulgular P / 1.8 Tehlike Tanimlar1 dosyasinda kayit
altina alinmustir.

3.1.3.Her tehlikenin risk degeri, P / 1.7 Risk planina gore hesaplanmis ve P / 1.9
Risk Degerlendirme ve Kontrol formunda kayit altina alinmistir. Bu
prosediire gore her bir tehlike igin risk degeri o tehlike igin belirlenen
siddet ve olasilik puanlarmmin carpimi olarak belirlenmistir. Siddet ve
olasilik puanlarinin  belirlenme kriterleri, risk yonetim planinda
tanimlanmustir.

3.1.4.Tum risklerin gerekli kontrol dlgtimleri ve aksiyonlar ile miimkiin olan en
diisiik seviyeye disiiriilmesi i¢in gerekli calismalar yapilmig ve sonug
olarak tiim tehlikeler ekonomik kaygilar olmaksizin miimkiin olan en diisiik
seviyeye indirgenerek degerlendirilmistir. Artik riskler ile ilgili risk fayda
analizleri yapilmis ve her bir artik riskin {irliniin beyan edilen kullanim
amaci goz Oniine alindiginda faydalarinin mevcut tehlikelerin tespit edilen
degerlerinden fazla oldugu tespit edilmistir. Bu nedenle P / 1.9 Risk
Degerlendirme ve Kontrol formunda verilen tiim riskler miimkiin olan en
diisiik seviyeye indirgendigine ve risk fayda analizi yoniinden kabul
edilebilir olduguna karar verilmistir.

3.2. Risk Kontrol Yontemleri

3.2.1.Tanimlanan Uriin Risklerin 6zet bilgisi asagidaki tabloda verilmistir.

Tanimmlanan Toplam 18
Risk Sayisi
Indirgenen Toplam 4
Risk Sayisi

Olasiigr Tahmin 0
edilemeyen risk sayisi
Kontrol Yontemi 106
oncesi Maksimum RPN
No
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Kontrol Yontemi 70
Sonras1 Maksimum
RPN No

3.3. Kalan Risklerin Degerlendirilmesi

3.3.1.Degerlendirme sonrasinda tanimlanan tehlike risk analizi tablosunda
verilmistir. Tanimlanan tehlikelerin risk seviyesi kontrol oOlgiimleri ile
basar1 ile indirgenebilecek en alt seviyeye indirilmistir. Maksimum risk
degeri 5 risk yonetim planina gore kabul edilebilir seviyedir.

Risk Kalan Risk Tamim I"(ullanlm Kitabi ve Etiketlerdeki

No Oneriler- Uyarilar- Notlar

R3 Gonillinin  kullanimindan Kullanim kilavuzunda temizlik
once temizlenmemesi ile sartlarinin belirtilmesi

deri kontaminasyonu

R16 Kagak Akimi Kullanim kilavuzuna cihazin = sarj
edilirken kullanilmamasi yazilacaktir.

3.4. Risk Fayda Analizleri

Tanimlanan her bir risk i¢in ve genel olarak risk fayda analizleri yapilmis ve bu raporun
sonug kisminda verilmistir.

3.5. Uretim ve Uretim sonras: Bilginin edinme yontemleri

Uretim ve iiretim sonras ile ilgili bilgiler klinik arastirma tamamlandiktan sonra SF-1
Titresim cihazinin bir {iriin haline getirilmesi durumunda uygulanabilir olacaktir.

3.6. Risk Yonetim Raporu Sonug

Risk yonetim siireci P / 1.7 Risk Yonetim Planinda dokiimante edilmis, P/1.9 Risk
Degerlendirme ve Kontrol Formlarinda iiriin ve proses risk analizleri gerceklestirilmis ve
kayit altina alinmustir. ISO 14971 Annex C ve E ‘deki tehlike tanmimlari ile ilgili gereklilikler
gbz Oniinde bulundurularak dokiimante edilmis ve siirece dair tiim bulgular bu raporunda
kayit altina alinmistir.

Risk analizi, bilinen ve makul olarak ongdriilebilen tiim tehlikeleri ve riskleri miimkiin
oldugunca azaltmak tammlamakta ve analiz etmektedir. Uriin gergeklestirme siireci dahil
tim Uriin 6mrii boyunca ilgili riskler ele almaktadir. Risk Yonetim dokiimantasyonu,
benimsenen ¢oziimleri ve risk yonetiminin sonuglarmi igermektedir. Bilinen ve ngoriilebilir
tiim riskler ve istenmeyen yan etkiler bu ¢alisma kapsaminda minimize edilmistir ve normal
kullanim kosullar1 sirasinda cihazin elde edilen performansindan dogan hastaya olan etkileri
degerlendirilerek cihazin risk fayda analizleri yapilmistir.

Risk fayda analizlerine gore, tirtiniin kullanim amac1 dogrultusunda genel kullanimina iliskin
herhangi bir endise bulunmamaktadir. ilgili tiim riskler, kendi alanlari hakkinda genis
deneyime ve bilgi birikimine sahip Risk Yonetimi Ekibi tarafindan analiz edilmis ve
degerlendirilmistir. Uriindeki riskler, cihaz tasarimindaki degisiklikler veya ana hatlariyla
belirtildigi gibi daha etkili 6nlemler ve kontrol yontemleri daha fazla iyilestirme yapilarak
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miimkiin oldugunca azaltilmistir. Her bir tehlike ve iiriinlerin genel giivenligi icin, bu
raporda ve risk degerlendirme ve kontrol formunda detaylandirilmis ve pozitif bir risk fayda
analizi sonucuna ulagilmistir. Etiketler ve kullanim kilavuzlarinda gerekli uyarilar ve
onlemler kalan riskler olarak kullaniciya bildirilmistir.

4. Referanslar

Risk Yonetim Planinda

Tehlike Tanimlari

Risk Degerlendirme ve Kontrol Formlarinda

5. Risk Yonetimi Raporu Onay1

Rapor 27.02.2019 / REV.00
Tarihi ve
Rev No:

Raporu Ogr. Gor. Fzt. Ferhat CELIK
Hazirlayan

Raporu Prof. Dr. Hakki Murat BILGIN
Onaylayan:
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9.5.T1bbi Etik Kurul

KLINIK ARASTIRMALAR ETIK KURULU KARAR FORMU

Nonunion Tibia Kiriklarinda Kelepge Metodu ile Diigiik Yogunluklu Yiiksek
ARASTIRMANIN AGIK ADI Frekansh (DYYF) Titresim Uygulamasimn Kemik Iyilesmesine Etkisinin
Aragtirilmasi
VARSA ARASTIRMANIN
| PROTOKOL KODU 2018/182
= Versiyon
E « Belge Adi Tarihi Nanares Dili
e ARASTIRMA PROTOKOLU 20.06.2019 2 Torkge [ Ingilizce (] Diger O
BILGILENDIRILMIS GONULLU OLUR
E § FORMU i 20.06.2019 4 Turkee ® _ingilizce [ Diger O
Gz |OLGURAPOR FORMU 17.12.2018 1.0 Tiirkge Ingilizee 0  Diger O
) ARASTIRMA BROSURU - - Torkge [] _ingilizce (] Diger OJ
Belge Adi Agiklama
SIGORTA [ 2,350 USD
&  [ARASTIRMA BOTCESI = 26.178.00 TL
o [BIVOLOJK MATERYEL TRANSFER o
FORMU
E ILAN
YILLIK BILDIRIM [l
=%  [SONUC RAPORU
Be SOVENLILIX BILDRER 0
/82  [DIGER:
z Karar No:2018/182 Tarih: 03.07.2019
g Yukanida bilgileri verilen bagvuru dosyast ile ilgili belgeler mnnuunluhsmmm pmch. amag, yakllsnm ve yomemlm dikkate alinarak
; incelenmis ve uygun bulunmus olup bagvuru inde etik ve bilimsel
S | sakinca bulunmadigina toplantiya katilan etik kurul Oye tam sayssinin salt qo.unlugu |le karar verilmistir.
= llag ve Biyolojik U Klinik A Hi da Yonetmelik yer alan lar igin Tarkiye llag ve Tibbi
Cihaz Kurumu'ndan izin al di

KLINIK ARASTIRMALAR ETiK KURULU

ETIK KURULUN CALISMA ESASI

Tlag ve Biyolojik Urtinlerin Klinik Aragtirmalan Hakkinda Y6netmelik, lyi Klinik Uygulamalan
Kilavuzu

BASKANIN UNVANYV/ ADI/ SOYADI:

Prof. Dr. Saim YOLOGLU

Unvanv/AdiSoyad t Alam Kurumu Cinsiyet "‘ﬁ‘;:" fle | Katitm * tmza
msm YOLOGLU Biyoistatistik l"";‘; gmf“ ER | kO |E0 |HR [0 (WO |, —
D e Haksogp | "™po Dvestel | g | kO |0 | WR | B0 | HO{ATILMADY
Prof. Dr. Ibrahim SAHIN I Hastaliklan '“?;gm“f‘ ER | k0O [0 |u® [E0 | HO m
Prof. Dr. Sedat YILDIZ Fizyoloji '“"1'.'; gﬂm‘f“ E® (kO |0 |v® | e0 [ O A
Prof. Dr. Bang OTLU Mikrobiyoloji l‘“ﬂ‘;gm"l“‘ ER (kO |EO |HR | O |HO
Prof. Dr. Mehmet GUL Histoloji "“’;‘I‘; Univenstesi | g | kO | EO | MR [EO [HO : z
Prof. Dr. Cemalettin AYDIN Genel Cerrahi "“T':';Sﬂ‘::?’i ER |xO |e0 | v |e0 | v [ l}M:\[),
Prof. Dr. Hakan HARPUTLUOGLU Onkoloji "‘°1‘.‘|‘; (F)T“ﬁh:'f" ER (kO [e0 [HR |5 vO U /‘,4//

1

Etik Kurul Bagkani
Unvan/Adv/Soyadi: Prof. Dr. Sai
imza:

Not: Etik kurul bagkanimin her sayfada imzasimn olmas: gerekmektedir.
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9.6.Saglik Bakanlig1 Tibbi Cihaz Kurumu Onay1

TC.
SAGLIE BAKANTIGI
Tirkrye llag ve Tible Cihaz Enmunm
NORMAL
Sami  : 638699%3-511.06-E.53238 2003.2019

Eomm @ 2018-13%

_ Saym Prof Dr. Hakla Murst BILGIN
Dicle Universitesi Trp Fakltesi Fizyoloji Anabilim Dal:
DIYARBAKIR

flm - 27.03.2019 tarihli ve E. 113617 sayth bayrmmus.

Sonmlu araztmmann oldufumnuz asagdakl tabloda bilglen venlen iz klimk
arastnma baswvum desyam ve belgeler; arajtomann gerekee, amag yaklajim ve vintemlen
dikkate ahnarak 06.09 2014 tanbh ve 29111 sayih Resmi Gazete'de yvaymmlanan Tibbi Ciha=
Elmk Arazhmmalan Yonetmehs gerefince incelenmis olup Uzmanlik Tezlen ve'veva
Akadermk Amach Yapilacak Tibbi Cihaz Elmik Arastrmalan Basvuru Formmmda belotilen
merkezde gonillenn sigoralandifina dawr sigortz poligesinin kumumummiza ilefilmesim
mittezkip aragtumamn baglamas: uygon bulunmuestur.

MNomimon Tibia Emklannda Eelepee Metodu
Dle Drigiik Yofunhiklu Yiksek Frekansh

Arzstmann Ad: (DYYF) Titresim Uyglamasmm Tyilesmeye
Etksnin Arajtnbmas

L Dicle Unrversites: Ortopedi ve Travmatolop

Eoordinatar Merkez Anbilim Dals

Eoordinatdr | Sorumlu Arashrmacy Prof Dhr. Hakk: Murat BILGIN

Protokol tarh / versivon no 17122018 V-1

BGOF tanhi / versivon no 19.12 2017 V-01

OFF tanh / versivon no 17.12 2018 V-1

Araztma Brosird tanho / versivon no -

Proje Yiritaedsi -

Bu kapsamda yukanda ayrintlan venlen ¢abizma ile ilznh olarak;

* CE i1jareti tajmayan klimk arsstvma amagh cthazin  arajhima  haneinde
kullamilmamas,

¢  Arastimanm baslamamasy iptah veya sonlandmlbmas: hahnde tarafinmea g
venlmesi,
Soqiiibusl Mbabealleni, 2176 Sokak NocS 06320 Cankaya ANKARA
Ted. (i 312) 218 30 00— Faon : {0 312) 18 34 60

Hu belge 5071 winyvih Blskeonik lmes Easune uvaines delironik oleak sl sty Dokdman bip O sek gen i BanunElses ool
adieaiiden kontinl eddelads. (el clebimsnik i ol ile sndy. Dellesaan SefFelsa kods | SHY3ak 10k 1Y el RGIIRGEITW IS
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9.7. Bilgilendirilmis Goniillii Olur Formu

Sizi Prof. Dr. Hakki Murat BILGIN tarafindan yiiriitiilen > Nonunion Tibia Kiriklarinda
Kelepce Metodu ile Diisiik Yogunluklu Yiiksek Frekansh (DYYF) Titresim
Uygulamasimn Iyilesmeye Etkisinin Arastirilmas1.” baslhikli arastirmaya davet ediyoruz.
Bu arastirmaya katilip katilmama kararin1 vermeden once, arastirmanin neden ve nasil
yapilacagini bilmeniz gerekmektedir. Bu nedenle bu formun okunup anlasilmasi biiyiik 6nem
tagimaktadir. Bu calismaya katilmak tamamen goniilliiliik esasina dayanmaktadir. Eger
anlayamadiginiz ve sizin i¢in a¢ik olmayan seyler varsa, ya da daha fazla bilgi isterseniz bize
sorunuz. Caligmaya katilmama veya katildiktan sonra herhangi bir anda calismadan ¢ikma
hakkinda sahipsiniz. Calismadan ayrilmaniz durumunda herhangi bir cezaya veya yaptirima
maruz kalmayacak olup, hi¢bir hak kaybina ugramadan aragtirmaya katilmay1 reddedebilir
veya aragtirmadan cekilebilirsiniz. Aragtirma konusuyla ilgili ve goniilliiniin arastirmaya
katilmaya devam etme istegini etkileyebilecek yeni bilgiler elde edildiginde goniilliiniin veya
kanuni temsilcisi zamaninda bilgilendirilecektir. Bu formlardan elde edilecek bilgiler
tamamen Arastirma amaci ile kullanilacaktir. Arastirma yayinlansa bile isminiz ve
kimlik bilgileriniz kesinlikle gizli kalacak ve 3. bir sihisa verilmeyecektir. Sizlerden
biyolojik materyaller (kan, idrar, doku vs.) alindig1 taktirde materyallerin neler oldugunu,
hangi amagla alindigi ve analizlerinin nerede yapilacagina dair bilgiler (analizlerin
yurtdisinda yapilmast durumunda biyolojik materyallerin nereye gonderileceginin
aciklanmasi) verilecektir. Hazirlamis oldugumuz Bilgilendirilmis Géniilli Onam Formu,
goniillii veya kanuni temsilcisinin yasal haklarini ortadan kaldiracak bir hiikiim veya ifade
icermez ayrica arastirmaciyl, kurumu, destekleyici veya bunlarin temsilcilerini kendi
ihmallerinden kaynaklanan herhangi bir yiikiimliliikkten kurtaracak hiikiim veya ifade
tasryamaz.

18 yasinin altindaki katilimci/goéniilliller calismaya dahil edilmedi. Calisma igin gerekli
[zin/Onam alindi. Caismaya katilmamz, sorular1 yamitlamaniz, arastirmaya katihm icin
onam/onay verdiginiz anlamina gelmektedir. Size verilen formlardaki sorular1 yanitlarken
kimsenin baskis1 veya telkini altinda olmayiniz.

1. Arastirmanin agik adi: Nonunion Tibia Kiriklarinda Kelepge Metodu ile Diisiik
Yogunluklu Yiiksek Frekanshi (DYYF) Titresim Uygulamasimin lyilesmeye Etkisinin
Aragstirilmasi

2. Goniillilye ¢aligmanin bir aragtirma oldugunu agikladiniz mi? Evet

3. Arastirmanin amaci nedir?

Iyilesmeyen kaval kemigi kiriklar1 igin cerrahi tedavi disinda hastalara ucuz, kolay
ulagilabilir ve risk faktdrleri az olan alternatif bir tedavi segenegi geligtirmek.

4.  Goniilliiniin aragtirmaya devam etmesi i¢in ongoriilen siire nedir? 3 ay

5. Aragtirmaya katilmasi beklenen tahmini géniillii sayis1 nedir?
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6.

7.

9.

Calismaya sizin gibi 40 goniillii katilacaktir.

Bu géniilliiler: Dicle Unv. Ti ip Fakiiltesi Hastaneleri,

T.C Saglk Bakanligi Batman Bolge Devlet Hastanesi/ Ortopedi ve Travmatoloji
Klinigi

Saghk Bakanhgi Elazig Fethi Sekin Sehir Hastanesi / Ortopedi ve Travmatoloji
Klinigi

SBU VAN Bélge Egitim ve Arastirma Hastanesi / Ortopedi ve Travmatoloji Klinigi
T.C Saghk Bakanlhigi Mardin Devlet Hastanesi / Ortopedi ve Travmatoloji Klinigi
SBU Erzurum Bélge Egitim ve Arastirma Hastanesi / Ortopedi Klinigi

Adiyaman Egitim ve Arastirma Hastanesi / Ortopedi Klinigi

Harran Universitesi Tip Fakiiltesi / Ortopedi ve Travmatoloji AD

SBU Diskapr Yildinim Beyazit Egitim Ve Arastirma Hastanesi/ Ortopedi ve
Travmatoloji Klinigi

SBU DIYARBAKIR Bélge Egitim ve Arastirma Hastanesi / Ortopedi ve Travmatoloji
Bu goniilliiler iki farkly gruba ayrilacak. Bunlardan bir tanesi cerrahi tedaviyi kabul
etmeyen ve bir siire daha beklemek isteyen hastalardan olusacak. Diger grup
kendilerine sundugumuz tedavi edici cihazlart agsagida belirtildigi gibi kullanacak ve
sonuglar degerlendirilecek.

Varsa aragtirmada uygulanacak tedaviler nelerdir?
Diisiik Yogunluklu Yiiksek Frekansh Titresim tedavisi uygulanacak.

Varsa farkl tedaviler i¢in goniilliilerin arastirma gruplarina rastgele atanma ihtimali var
mi1?

Arastirma sirasinda uygulanacak olan invazif yontemler dahil olmak iizere izlenecek
veya goniillilye uygulanacak yontemlerin tiimiinii anlayabilecegi ifadelerle agiklayiniz:

Kiriginizi iyilestirmek {izere size bir cihaz verecegiz ve bunu giinde 4 defa 20 dk
uygulamanizi isteyecegiz.

Bu tedavi kiiriinii 3 ay boyunca yapmaniz beklenecektir.

Bu siirenin sonunda bilgisayarli tomografi ve rontgen ¢ekilerek iyilesmenizin olup
olmadigini kontrol edecegiz.

Arastirmanin deneysel kisimlarini agiklayimiz:

Aragtirmamizda sizin gibi ayn1 sorunu ¢eken ve cerrahi segenegi 6teleyen ve bir siire daha
beklemek isteyen hasta grubuyla size yaptigimiz tedaviyi karsilastiracak ve iyilesmede
goriilebilecek olasi sonuglari degerlendirecegiz.

10. Goniilliiniin maruz kalacagi ongoriilen riskler veya rahatsizliklar (arastirma hamilelerde
veya lohusalarda yapilacak ise embriyo, fetiis veya siit cocuklarinin da maruz kalacagi
ongoriilen riskler veya rahatsizliklar dahil olmak iizere) agiklayiniz:

Bu ¢alismada;

e Diinya Saghk Orgiitiiniin &nerdigi insan sagligi i¢in uygun ve insan
saghigina risk ve rahatsizhk olusturmayan titresim  degerleri
kullanilmaktadir.

e Arastirmadan dolay1 goreceginiz olasi bir zararda gerekli her tiirli tibbi
girisim tarafimizdan yapilacaktir; bu konudaki tiim harcamalar da Genel
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Saglik Sigortasinin kisiye 6zel saglik sigorta poligesi yaptirilmak suretiyle
tarafimizdan karsilanacaktir
e Uygulamamizin gebe hastalara karsi bilinen herhangi bir zarar
bulunmamaktadir. Ancak bu konuda yeterli calisma olmadigindan gebelik
ile ilgili olusabilecek herhangi bir yeni durumda bizi bilgilendirmeniz 6énem
arz etmektedir.
Aragtirmadan makul 6l¢iide beklenen yararlarla ilgili olarak goniillii agisindan hedeflenen
herhangi bir klinik yarar olmadiginda goniilliiniin bu durum hakkinda bilgilendirilecek mi?

Bu ¢alismada;

Ongordiigiimiiz sekilde bir iyilesme, sizin gibi iyilesmemis kirig1 olan ve tedavimizi almamus
kisilerle kiyaslandiginda herhangi olumlu durum gézlenmediginde bu konuda
bilgilendirileceksiniz.

Gonilliiye uygulanabilecek olan alternatif yontemler veya tedavi semasi ve bunlarin olasi
yarar ve risklerini agiklayiniz:

Ortopedistler tarafindan size kaval kemiginizin kaynamadigi (tipta nonunion olarak
isimlendirilir) teshisi konuldugunda cerrahi secenek veya cerrahi igin bir siire daha
beklemek disinda kanita dayali herhangi bir tedavi segenegi bulunmamaktadir.

Cerrahi tedavi birden fazla metotla kemiginizin iyilesmesi icin birtakim igslemleri gerektirir.
Cerrahi tedavilerin barindirdigu tiim rviskleri barindirr. Ancak yine de kanita dayali bir¢ok
yontem oncelikle cerrahi secenek icine dahil edilmektedir.

Ilgili mevzuat geregince gerekiyorsa goniillitye verilecek tazminat (sigorta) ve / veya
saglanacak tedaviler, gereken masraflar size yapacagimiz Ozel Saglik Sigortas: tarafindan
karsilanacaktir.

Goniilliilerden asagida kendilerinden istenen sorumluluklara bagl kalmalari ve bu belgeyi
imzaladiklarinda bunu kabul ettikleri varsayilir.

Goniilliilerin istenen vakitte Multi-Slice BT ¢ekimine gelmeleri

Tibbi cihazin kullanimini tam olarak 6grenmeleri, anlamadiklari noktalari telefonla ve bizzat
gelerek sormalari

Tibbi cihazi kullanimda kendilerine daha 6nce anlatilan istenmeyen durumlar1 aninda
bildirmeleri

ARASTIRMA SURESINCE CIKABILECEK SORUNLARDA ARANACAK
Kisi

Uygulama siiresince, zorunlu olarak arastirma katildiginizda Sorumlu Arastiriciy1
onceden bilgilendirmek igin, arastirma hakkinda ek bilgiler almak i¢in ya da arastirma ile
ilgili herhangi bir sorun, istenmeyen etki veya diger rahatsizliklariniz igin herhangi bir saatte
adresi ve telefonu asagida belirtilen ilgili hekime ulasabilirsiniz.
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istediginizde Giiniin 24 Saati Ulasilabilecek Arastirmacilarimizin Adres ve

Telefonlari:
ADI : Dr. Mesut KARIKSIZ
GOREVI : Ortopedi ve Travmatoloji Uzmani

TELEFON : 0506 291 80 49

ADI : Doc. Dr. Mehmet Gem

GOREVI : Ortopedi ve Travmatoloji ABD Ogretim Uyesi
TELEFON : 0505576 21 43
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ARASTIRMAYA KATILMA ONAYI

Bilgilendirilmis goniillii olur formundaki tiim agiklamalar1 okudum. Bana yukarida konusu
ve amaci belirtilen aragtirma ile ilgili yazili ve sozlii agiklama asagida adi belirtilen hekim
tarafindan yapildi. Aragtirmaya goniillii olarak katildigimi, istedigim zaman gerekceli veya
gerekgesiz olarak arastirmadan ayrilabilecegimi biliyorum.

Bu kosullarda s6z konusu arastirmaya, higbir baski ve zorlama olmaksizin kendi rizamla
katilmay1 kabul ediyorum.

ARASTIRMAYA KATILMA ONAYI

Bilgilendirilmis goniillii olur formundaki tiim agiklamalar1 okudum ve ¢gocuguma anlayacagi
sekilde acikladim. Cocugumun arastirmadan istedigi zaman gerekgeli veya gerekgesiz olarak
aragtirmadan ayrilabilecegini biliyorum. Cocugumun Anne/ Baba veya yasal vasi (kanuni
temsilci) olarak aragtirmaya goniillii olarak katilmasina higbir baski ve zorlama olmaksizin
kendi rizamla kabul ediyorum.

GONULLU IMZAST:

ADI-SOYADI

ADRES

TELEFON

TARIH

VELI/ VASI (Varsa) IMZASI:

ADI-SOYADI

ADRES

TELEFON

TARIH

ARASTIRMACI IMZASI:

ADI-SOYADI ve GOREVI

ADRES

TELEFON

TARIH
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9.8.NUSS (Nonunion Skorlama Sistemi)
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9.9. AOFAS

70

(NCE/SONRA
Hasta Adu
HastaProtokol:
Tarih:
I ACRI [40 PUAN) ] Mormal veya hafif knasitlama (30" veya daha +8
Cvox +40 fazla)
[ JHaff, avaswa +30 [] Orta diizeyde kasitlama [15° - 297) +4
[ Orta, giintiik agrlar 30 [ siddetli kasrdama (15 ten az) +0
[ ok neredeyse her giin +0
Arka Ayak hareketi (insersiyon + eversivon)
11. FONESIVON (50 puan) [ Normal vewa hafif lnsrtlama (9 75 -3 6
Atittivite rlamalary, destek gerelsinimieri 100 normal]
Limitasyon ve destel ihtiyac yok +10 ta alizeyde Ksy 25-9
] destek ik k [] orta diizeyde kasitlama (% 25 -9 74 a3
[ Giinliik aktivite simrlamas ile, .ﬂﬂl'm'ﬂl]
rekreasyonel aktivitelerinde limitasyonlar +7 [(izareti lusitlama (normalin®g 25'inden az) +0
yok destege ihtiyag vok
[ Giinliik ve relreasyonel aktiviteler surh, i . .
degnek kull Var. +4 Ayak bilegi-arka ayak stabilitesi
— (anteroposterion, varus-valgus]
ijﬂlu!nwmkr?as!:mne] " [ seabil pr
aktivitelerde ciddi lasitlanma var. - - -
Destek olarak: yiiriitec/ koltuk [] Tam bir unstabil hali meveut +0
defnegi/tekerlekli sandalye 111, DIZILIM (10 puan)
kullamm var
Maksimum yririime mesafesi, {100 m) [ivi, ayak tabam ve arka ayak eklem ivi +10
[ 500 metreden fazla +5 hizalanmy ve olagan konumda
[J400- 500 metre +4 [JOnta, ayak tabam,arka ayak konumlanmas: _
[J100- 300 metre +2 bir miktar bozulmug gériniyor ancak 2
[]100 metreden az +0 semptom yok.
[ Katii, avak tabam dizhisi kayholmms, arka +0
Yiirime yiizeyi ayak konumlanmas: bozuk, semptom var
Sagital hareket (fleksiyon art: elstansiyon)
[ Her yiizeyde yiirime yapilabiliyor +3
CEngebeli arazilerde, merdivenlerde, efimlerde, 3
merdivenlerde biraz zoriuk var. IV. Total Score (100 points):
|:| Engebeli arazilerde, merdivenlerde, egimlerde, 0 Agn puanlan +
merdivenlerde bayag bir zorluk var. Fonksryon puanlan+
Yiirume anormalligl ___ Dizilim puanlan =
[ ]¥ok hafif +8
| lAgk +4
[JBelirgin +0 Toplam puan / 100 puan
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11. INTIHAL RAPORU

Nonunion Tibia Kiriklarinda Kelepge Metodu ile Disik
Yogunluklu Yiiksek Frekansh Titresim (DYYFT) Uygulamasinin
Kemik lyilesmesine Etkisinin Arastiriimasi
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