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TEKNOLOJIDEKi YENILIKLER VE PAZAR
KOSULLARININ DEGIiSiMi ORTOPEDIK IMPLANT
URETIMiNi DERINDEN ETKILEMEYE BASLADI.
TURKIYE’NiN KURESEL OLCEKTE URETICi
FIRMALARINDAN OLAN ORTOPRO YONETIM
KURULU BASKANI DR. TOLGA YALCINKAYA iLE
SEKTORUN DEGISEN KOSULLARINI VE

GELECEK VIZYONLARINI KONUSTUK.
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Biraz hayal

kurarsak gelecegin

3 boyutlu yazialarim
ameliyathanenin késesinde
duran bir makinadan

cok, viicutta hasarh
dokunun icerisinde dokuyu
onaran bir robot seklinde
diisiinmek lazim.
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Ozellikle yapay organlar konusunda
tip camiasinda devrim yaratan 3 boyutlu
yazialar sektoriinizde kullamm alanina sahip
mi? yakin gelecekte bu yazialar sektorde
ne gibi yeniliklere yol acacak ve farkliliklar
olusturacak?

Kisiye 6zel urinler bitin
alanlarda bu yizyilin trendi olacak
ve 3 boyutlu yazicilar kisiye &zel
urinlerin kabul edilebilir maliyetlerde
iretilmesinin en pratik yolu olacak
gibi gozikiyor. Her insanin genetik
yapisinin ve morfolojisinin farkh
oldugu géz 6nine alinirsa basta ilag
olmak Uzere bitin saglik teknolojileri
de kisiye 6zel yaklasimin en yaygin
oldugu alan olacakhr. Hastaya
spesifik implantin Gretilmesinin
saglayacag fayda da kuskusuz.

Ben teknoloji tarafindaki
gelismelerin ¢ok hizli olacag:
inancindayim. Kisiye 6zel implantlarin
onindeki engeller birokratik olacak.
Bugin ilkemizde ve diger ulkelerde
tibbi cihazlarin Gretimi belirli
standartlarla belirlenmis durumda

ve insanda kullanimina belirli
prosedir ve testleri takiben misaade
ediliyor. Gegerli sayilan ydntemler

ile Grefilen standart tasarimlarin

uzun dénemde klinik sonuclar
izlenerek hastalara en givenli
urinlerin saglanmasi amaglaniyor.
Kisiye 6zel implantlar ise standart
urinler ile ¢6zim Urefilemeyen
durumlarda hekim ve hastanenin olasi
riskleri Ustlenmesi ile &zel izinler
dogrultusunda kullanilabiliyor. Ben
saglik otoritelerinin mevcut kontrol ve
standartlar koruma adina bu alanda
konservatif hareket edecegine ve
bitin potansiyel faydalarina ragmen
kisiye 6zel implant kullaniminin
teknolojideki gelismelere paralel hizda
yayginlasamayacagina inaniyorum.
Buna ek olarak geri édeme sistemleri
de klinik faydalar tam olarak
ispatlanana kadar bu teknolojileri
desteklemek konusunda yavas hareket
edeceklerdir diye disiniyorum.

Ozet olarak bugin icin temel
teknoloji mevcut, yakin zamanda da



maliyet olarak konvansiyonel retime
yakin maliyetlere erisilecektir. Ancak
yasal cercevesinin belirlenmesinin
yavas olmasindan dolayi bitin
potansiyel faydalara ragmen
énimizdeki 10 yilda kisiye &zel Grin
teknolojisinin standart Gretimin yerini
alamayacagini disiniyorum.

Ornegjin, Diinyanin en uzun adami olarak
Guinness Rekorlar Kitabi'na giren Sultan
Kose’nin femur ki icin 6zel implant
uretmistiniz. Aym pozisyondaki hastalar icin 3
Boyutlu yaziailar hem erisim kolayligi hem de
maliyet agisindan bir umut olabilir mi?

Bugin érnegini verdiginiz gibi
anatomik farkhliklarda revizyon ve
timér cerrahisinde hastaya &zel
implantlarin kullaniimasi gerekebiliyor.
Ancak bu implantlarin standart
Uretim teknikleri ile tek bir hasta igin
uretilmeleri durumunda hem maliyetler
oldukca yuksek oluyordu hem de
iretilmesi i¢cin uzun siire gerekiyordu
ki planli olmayan travma hastalarinda
bazen bu bekleme sireleri ¢ogu kez
mimkin degil. Bugin zaten kisiye
Szel implant kullanimi gereken bu
alanda 3 boyutlu yazicilar devreye
girdi ve hatta bazi vygulamalarda
standart Gretim ydntemlerine gore
daha ekonomik olduklari bile
soylenebilir.

3 boyutlu yazicllar ile bu

hastalar igin dnimizdeki yillarda
Uretimin ginler veya saatler iginde
yapilabilecek sekilde organize
olabilecegine hatta bir gin 3

boyutlu yazicilarda bugin kullanilan
biyo uyumlu tibbi malzeme yerine
dogrudan insan dokusu irefilmeye
baslandiginda bu retimin

dogrudan ameliyathane icerisinde
yapilabilecegine inaniyorum. Biraz
hayal kurarsak gelecegin 3 boyutlu
yazicilarini ameliyathanenin késesinde
duran bir makinadan ¢ok, hasarli
dokunun icerisinde dokuyu onaran bir
robot seklinde dissinmek lazim.

Diinyada markalasan ilk Tiirk firmasi olma
hedefiyle yola cktiniz. Bugiin 5 kitada 40
iilkeye ihracat yapan bir firma olarak Ar-Ge
yatirmlarim bijyiitme amacina sahipsiniz.

Su an Ar-Ge’de Ortopro’nun durumu nedir?
Ne kadarlik bir yatirim yapilmistir?

Tibbi cihaz sirketlerinin gelir
tablolarina bakhginizda ¢ogu sirketin
Arge giderlerinin satisa orani %2 ile
%10 arasinda degisir. Ancak Arge
harcamasi kavrami biraz spekdlatif.
Ornek vermek gerekirse yeni hukuki
dizenlemeler dncesi bazi global
sirketler 6zellikle Amerika Birlesik
Devletleri'ndeki hastaneler ile
kurduklari sponsorluk antlasmalar
aslinda irin kullanimina yoénelik bir
indirim oldugu halde, implantlarin

Bugiin iilkemizde ve diger
ilkelerde tibbi cihazlarin
iretimi belirli standartlarla
belirlenmis durumda

ve insanda kullammina
belirli prosediir ve testleri
takiben miisaade ediliyor.
Valide edilmis yontemler
ile Uretilen standart
tasarimlarin vzun donemde
klinik sonuclar: izlenerek
hastalara en gijvenli
irinlerin saglanmasi
amaclamyor.
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Bu yil yeni iiriin
lansmanlar konusunda
iddiah hedeflerimiz var.
Sirket ici ve digindaki
gelistirme ekiplerimizde
cahisan kisi sayisim yiizde
40 arttirdik. Her biri
degisik asamalarda olan
yaklasik 20 adet projemiz
mevcut.

sonuglarinin izlenmesine olanak
taniyan Arge giderleri olarak
gosterilebiliyordu. Gene benzer
sekilde degisik pazarlama ve Uretim
giderleri de gesitli nedenlerle Arge
giderleri altinda siniflanabilmektedir.
Ben ortopedi endistrisinde
harcamalardaki gercek Arge payinin

% 2-5 arasinda olduguna inaniyorum.

Ortopro bu bandin st sinirinda Arge
pay! ayirmaktadir.

Diinyada ortopedi sektdriinde nasil bir
degjisim gozlenmektedir? Sektordeki yerinizi
daha ileriye gotiirmek icin bu degisimi nasil
izliyorsunuz?

Ortopedi sektériinde rin fiyatlar
global olarak disis gostermekte.
Tirkiye ise benim bildigim kadar
ile diinyada hastane satis fiyatlarinin
en disik oldugu tlke haline gelmis
durumda. ithalat ve iretimde
déviz bazli maliyetler géz 6niine
alindiginda satis fiyatlarmin déviz
bazinda geriliyor olmasi tedarikgiler
yoninde sistemin strdirilebilirligi

konusunda siphe uyandiryor.
Gelirlerinin ¢ogunlugunu yurtdisindan
elde eden ve Tirkiye'de bulunmayi
bir gereklilik olarak géren bazi
sirketler kisa vadede zarar ediyor
ve uzun dénem pazar paylari ve
gelecekte edecekleri  karlar igin
bunu sirdirmeyi planhyor olabilirler.
Ancak ben pek ¢ok implant
tedarikgisinin bu pazarda yer alma
kararlarini sorgulamakta olduklarini
biliyorum. Bu alanda &zellikle fiyat
ve vade alaninda dizeltmeler hizla
devreye girmezse su anda baslamis
olan sirket ve iriin cesitlerindeki
azalma trendinin devam edecegini
distniyorum.

Bu durum diisiik fiyath daha disik kaliteli
iriinlerin pazarda yer almasina neden olmaz
m?

Tibbi cihazlar icin ginlok
kullandigimiz anlamda kalite
s6zciginin dogru olmadigina ve
yanls anlamalara yol aghgina
inaniyorum. Tibbi cihazlarin
standartlar dinyada FDA gibi
onaylanmis kurumlarla, CE verme
yetkisi taniyan saglik bakanliklari gibi
oforiteler tarafindan tanimlanmistir.

Bu standartlar sirekli olarak
yukseltilmekte ve degisik kuruluslar
arasindaki farklar azaltlarak bir
anlomda zaman igerisinde tek bir
standarda yaklasilmaktadir. Bu sekilde
bakarsak dogru standartlara uyan
rinler ve sirketler ile bu standartlara
gore yetersizlikleri olmakla birlikte bu
durumun heniiz tespit edilmedigi igin
satisina engel olunmamis sirket ve
rinler mevcuttur. Standart karsilama
konusundaki soru isaretlerinin
dnimizdeki yillarda siratle ortadan
kalkacagma inaniyorum.

Bugin CE vermeye yetkili kurulus
sayisi son birkac yilda birlesmeler
ve yetki iptalleri sonucu yari
yariya azalmis durumdadir.  Bugiin
dzellikle arthroplasti gibi Class
Il Grinlerinde Griniin sahsi icin
gerekli kalite giderleri 4-5 yil &ncesi
ile karsilashrildiginda yaklasik 2
katina cikmis durumda. Bu trendin
sirecegine inaniyorum. Sirketlerin
portfdylerindeki eski Urinler icin de
kalite sistemlerini koruma ve post
market veri ile kullanimda bulunan
urinlerin klinik sonuglarini izleme
zorunlulugu sirketleri daha fazla
yatinm yapmak zorunda birakiyor.
Gerek CE veren kuruluslarin gerek
denetimden sorumlu olan saghk



bakanliginin kontrol edici faaliyetleri
dogrultusunda dolasimda olan riin
sayisinin azalma trendine girecegine
inaniyorum. Dogru standartlarda
olmayan irinlerin piyasadan
cekilmesi gibi olumlu gelismelere

ne yazik ki maliyetlerdeki arts

ve biylyen pazara ragmen sirket
sayisinda azalmanin eslik edecegini
disiniyorum.

2013 yilinda diinya lansmamm yaprms
oldugunuz “HIPEX Asetabular Cup”
irininizden bahsedebilir misiniz?

Bu Uriin su anda 20'ye yakin
Ulkede kullaniliyor ve geri bildirimler
ve erken post market verileri
olaganisti. Saninm bu Urinin
gelistirilme sirecinde en 6nemli
sikinti Ceramtec’in altin standart
olan Biolox delta Grinleri igin uygun
bulunmasiydi. Bildigim kadar ile
Ortopro Biolox delta wriinlerini sunan
tek Tirk oreticidir ve geriye dénip
baktigimizda belki de Tirk Ureficiler
hakkinda 6n yargi nedeniyle ¢ok sira
disi validasyon ¢alismalari yaphgimizi
gériyorum. Bu yil cesitli Avrupa
ilkelerinde Hipex ve kisa femoral
stem’lerimizle beraber kullanilan
“anterior cerrahi yaklasim ve minimal
invaziv — CIMAA” teknigimizi lanse
ettik. Yurtdisi lansmanlarimizda canli
cerrahiler ile kurslar dizenleyerek
hekimlerimize sunma imkanimiz oldu.
“Post-op” yatis siresi arthroplasti
ameliyatinin toplam maliyetinin &nemli
bir pargasi ve bu farkindaligin
oldugu pazarlarda bu sireyi
azaltan minimal invaziv sistemlerin
kullanim oranlari artiyor. Referans
merkezlerine “CIMAA" isimli anterior
yaklasim setlerimizin yerlestirilmesi
ile bazi ilkelerde kalca arthroplasti
satislarimizda anterior yaklasimin
orani %30'u gecmis durumda ve bu
yenilikten dolayr da ilkemiz adina
gurur duymaktayiz.

Arthroplastide seramik kullamminda artis
goriliyor. Bunun sebebi nedir? seramiklerin
genel ozellikleri nedir? seramiklerin metallere

gore en Gnemli avantaiji nedir? hangi durumlarda

tercih edilmelidir?

Ortopedide kullanilan
biyomateryaller i¢inde son yillarda
seramikleri yizey asinmasina karsi
ilerde derecede dayanikli olmalari
bugiin icin uzun sag kalim beklentisi
olan hastalarda en ¢ok tercih edilen
Urin haline getirmisti. Zaman
icerisinde ortaya ¢ikan olumsuz
konular nedeniyle metal kullanimi

simirlanmis durumdadir ve polietilen
teknolojisindeki gelismelere ragmen
polietilen kullaniminda asinma

halen &nemli bir problem teskil
etmektedir. Seramiklerin &nindeki

en biyik engel, kirilma riskleridir.
Birinci jenerasyonda binde ¢ olan
kirlma riski, bugiin Biolox delta

gibi dérdinci kusak seramiklerde
dogru uygulama ile yiz binde
birlere diismis durumda. Ginimizde
seramikler géreceli olarak daha
yiksek maliyette olmalari nedeniyle
bedelleri geri édeme kurumlari
tarafindan genellikle geng hastalarda
kullanim durumunda karsilaniyor.

Bu durum seramik yiizeylerin
kullaniminin artmasindaki en buyik
engel. Seramik implantlarda hasta
maliyetlerinde bir disme gerceklesirse
kullanim daha ¢ok yayginlasabilir.

Ortopro’nun ortopedik cerrahide dzellikle
artroplastiye yogunlashig goriiliyor. Bu
alanlarda veya diger alanlarda yeni irinleriniz
var mi? Yeni irinleriniz neler?

Bu yil yeni urin lansmanlar
konusunda iddiali hedeflerimiz var.
Sirket ici ve disindaki gelistirme
ekiplerimizde calisan kisi sayisini
yizde 40 arthrdik. Her biri degisik
asamalarda olan yaklasik 20 adet
projemiz mevcut. Bunlarin bir
kismi diz gibi pek cok Urinden
olusan biyik sistemler. Travma ve
spinal cerrahide yeni irin aileleri
olsa da belirttiginiz gibi en biyik
degisiklikler artroplasti alaninda
oluyor. Onimizdeki 12 ay yeni
diz ve kalca sistemlerimizin cesitli
ilkelerdeki lansmanlari y&niinden
degerlendirildiginde olduk¢a yogun
gececek gibi gériliyor.

HIPEX Asetabular Cup

HIPEX Asetabular Cup

PARAGON Kalca Sistemi



