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Metal Hassasiyeti Beyani

Hastalarda Metal Hassasiyeti Hakkinda Hekim Bilgilendirmesi

Nadir de olsa, ortopedik implant hastalarinda metal hassasiyeti ve yabanci materyallere karsi alerjik reaksiyonlar
bildirilmistir. Gériilme sikligi sirasina gore en sik rastlanan hassasiyetler, nikel, kobalt ve krom hassasiyetidir.! Titanyum
ve titanyum alasimina karsi implant hassasiyeti reaksiyonlarina daha az rastlanir. Acumed implantlarinda bulunan
metallerin bilesimi hakkinda bilgiler bu beyanda yer almaktadir (sonraki sayfaya bakin). Acumed tarafindan kullanilan
tim implant materyalleri, cerrahi implantlarda kullanim amachdir ve bircogu, Amerikan Test ve Materyaller Toplulugu
(American Society for Testing and Materials - ASTM) spesifikasyonlarina uygundur.

Semptomatik metal hassasiyeti egilimi olan hastalari tespit etmek i¢in operasyon dncesi metal hassasiyeti taramasi
yapilabilir. Acumed olarak potansiyel metal hassasiyeti olan bir hastanin materyal se¢iminden veya implant
ameliyatindan 6nce bir dermatologa veya alerji uzmanina gériinmesini ve uygun testleri yaptirmasini tavsiye ederiz.
Dermatologlar ve alerji uzmanlarinin metal hassasiyeti testleri konusunda ilgili bilgilere ve Urlnlere erisimi vardir.

Dermatologlarin ve alerji uzmanlarinin referans olarak kullandiklar bilgilere 6rnek olarak sunlar verilebilir:

» T.R.U.E. TEST®, alerjik kontakt dermatit tanisinda kullanilan bir alerji testidir. Detaylar icin www.truetest.com
sitesini ziyaret edebilirsiniz.

» MELISA® testi ise, metallere karsi asir hassasiyeti tespit edebilen bir medikal testtir. Detaylar icin
www.melisa.org sitesini ziyaret edebilirsiniz.

» Amerika Kontakt Dermatit Dernegdi (American Contact Dermatitis Society), www.contactderm.org adresinde
metal alerjen testleri hakkinda bilgiler sunmaktadir.

Neredeyse 100 yildir modern metal alasimlari, ortopedik ve dental implantlarla basarili bir sekilde kullaniimistir. Bugiin
kullanilan metallerin cogu ilk olarak 1900’lerin baslarinda deneylerde kullaniimistir ve hangi metallerin gliclli, korozyona
direncli ve biyouyumlu oldugu test edilmistir. Ancak, implantlarda titanyumun yaygin kullanimi, titanyumun islenmesi zor
oldugundan 1960 sonrasina kadar baslamamistir.

Buglin implantlarinda metal kullanan sirketler genellikle implant sinifi materyaller hakkindaki ASTM veya ISO
spesifikasyonlarina uyumlu olan materyalleri segcmektedir. Zaman icinde evrilmis olan bu spesifikasyonlar, kullanilan
materyallerin uygun kimyasal bilesim, dayaniklilik ve yapiya sahip olmasini saglamaktadir.

Standartlastinimis spesifikasyonlarla uyumlu olan implant materyalleri yine de eser miktarda istenmeyen ve
muhtemelen zararli olan elementler icerebilir. Ornegin, yukarida gésterilen elementlere ilaveten, standarda uyumlu
materyal icinde bulunan nikel gibi safsizliklarin olmasi da muhtemeldir.? Bu safsizliklar son derece ktictik miktarlarda var
olurlar ve genelde milyonda bir cinsinden ol¢iliirler. Cerrahlar ve hastalar, muhtemel safsizliklardan 6ttirl tim implante
edilebilir materyallerle iliskili risklerin farkinda olmahdir.

Alasimli ve ticari olarak saf versiyonlari olmak Uizere titanyum bircok formda mevcuttur. Alasimli titanyum materyali,
dayaniklilik gibi genel materyal 6zelliklerini etkileyen elementler icerir. En sik kullanilan implant sinifi titanyum
alasimlarindan biri Ti-6Al-4V’dir (titanyum-6aliminyum-4vanadyum). ASTM F136’da belirtilen bu materyal; hafif,
korozyona direncli, dayanikli ve biyouyumlu olarak bilinir.

Bircok kisi nikele ve nikel iceren materyallere karsi hassasiyet gostermistir. Titanyumun nikel icermedigi kabul edilir
ve titanyum alasimi, nikel hassasiyeti olan hastalar icin paslanmaz celik alasimlara bir alternatif olarak siklikla kullanilir;
ancak, bu materyallerde nikel iceren eser miktarda safsizlik miktari gdzlenebilir. Titanyum implantlarinda bulunan
nikel safsizliklari, cok kticiik miktarlarda olsalar dahi, hastada reaksiyona neden olabilir.
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Acumed Metal Implantlarinin Rimyasal Bilegimi

Asagida aciklanan metaller Acumed implantlarinda siklikla kullaniimaktadir. ASTM tarafindan belirtilen
bilesim sunulmaktadir.

Metal

Titanyum Alasimi
(Ti-6Al-4V ELI)

Titanyum Alasimsiz
(Ticari Olarak Saf) Sinif 2

Titanyum Alasimsiz
(Ticari Olarak Saf) Sinif 4

Paslanmaz Celik
(SS 316L veya 316LVM)

Kobalt Krom
(Co-Cr-Mo)

Kobalt Krom
(Co-Cr-W-Ni)

Referanslar

1.

2.

Standart

ASTM F136-13

ASTM F67-13

ASTM F67-13

ASTM F138-13

ASTM F799-11 ve
ASTM F1537-11

ASTM F90-14

Nitrojen-0,05 maks.
Karbon-0,08 maks.
Aliminyum-5,5-6,50
Demir-0,25 maks.

Nitrojen-0,03 maks.
Karbon-0,08 maks.

Hidrojen-0,015 maks.

Nitrojen-0,05 maks.
Karbon-0,08 maks.

Hidrojen-0,015 maks.

Karbon-0,03 maks.
Manganez-2,0 maks.
Krom-17,0-19,0
Silftir-0,010 maks.
Silikon-0,750 maks.
Nitrojen-0,10 maks.

Karbon-0,14 maks.
Krom-26,0-30,0
Molibden-5,0-7,0
Nikel-1,0 maks.
Demir-0,75 maks.

Karbon-0,05-0,15

Silikon-0,40 maks.
Fosfor-0,04 maks.

Silftir-0,030 maks.
Krom-19,0-21,0

% Bilesim

Oksijen-0,13 maks.
Vanadyum-3,5-4,5
Hidrojen-0,012 maks.
Titanyum-geri kalan %

Demir-0,30 maks.
Oksijen-0,25 maks.
Titanyum-geri kalan %

Demir-0,50 maks.
Oksijen-0,40 maks.
Titanyum-geri kalan %

Nikel-13,0-15,0
Molibden-2,25-3,0
Bakir-0,50 maks.
Fosfor-0,025 maks.
Demir-geri kalan %

Silikon-1,0 maks.
Manganez-1,0 maks.
Nitrojen-0,25 maks.
Kobalt-geri kalan %

Demir-3,0 maks.
Nikel-9,0-11,0
Volfram-14,0-16,0
Manganez-1,00-2,00
Kobalt-geri kalan %
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