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QZET
VASKULER TIKAG

Bulusg, girigsimsel radyoloji alaninda kan damarlarinin
tikanmasi wve kanamanin durdurulmasi ig¢in g¢esitli c¢aplarda
mikrckateterlerin (3) i¢ bosludundan kilavuz tel (2) ile
itilerek, mikrokateterin (3) distal ucundan 1ilgili damar
limenine (5) serbestlenen vaskiller tikaca (1) iliskindir. So&z
konusu tikag¢ biyoemilimli ya da biyouyumlu mikrofibrillerin
bir monofilament (moncoflaman)iplik olusturmak ilzere bir araya
getirilerek sertlegtirilmesiyle {retilmis olup radyo-opak
matervali haizdir. On ucu sivri, gévde kesimi silindirik wve
yekpare; kilavuz tel (2) ile itilen arka wucu (6) firca
gseklinde serbest mikrofibriller icermektedir. Kisa, diiz ve
bogluksuz iskelet yapisi ile kolay uygulanabilir, etkili ve

disiik maliyetli bir tikactair.
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ISTEMLER

. Kan damarlarinin tikanmasi ve kanamanin durdurulmasi icin

bir vaskiler tikac¢ olup, ozelligi;

bir makrokateterin (4) igerisinden gegen bir mikrokateterin
(3) i¢ bosludundan bir kilavuz tel (Z) ile itilerek damar

limeninde (5) serbestlenmek izere,

- biycemilimli (biyogdzunir) ve/veya biyouyumlu

mikrofibriller wve radyo-opak matervyal igeren Dbir
mencfilament iplik halinde sertlestirilmis, bir dodrultu

boyunca uzanan, bosluksuz bir iskelet yapi igcermesi ve

bu iskelet yapinin,

- mikrokateter (3) i¢inde onde ilerlevyen, capl

mikrokateter i¢ limeninde rahat ilerleyebilecek gekilde

sivri bir 6n uc¢ ve vekpare silindirik bir g&vde,

- kilavuz tel (2) ile i1tilen, damar limeninde (%)

serbestlendidinde genisleyen, serbest mikrofibril

vapilari igeren bir arka ug (6)

icermesi ile karakterize edilmesidir.

. Istem 1'e gére Dbir vaskiler tikac olup, ©zellidi;

mikrofiberlerin monofilament iplik haline getirilerek

sertlestirilmesi icgin biyvouyumlu vapiskan icermesidir.

. Istem 2’ye gdre bir wvaskiller tikac olup, ©6zellidi;

biyouyumlu vapliskanin radyo—-opak kontrast madde

kristalleri igeren siyancakrilat tlrevi olmasadir.
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. Istem 1’e gdre ©bir wvaskiler tikac olup, Gzelligi;

vzunlugunun 0.5-1.5 ¢m arasinda olmasidir.

. Istem 1’e¢ gdre bir wvaskiller tikag olup, 6zelligi; damar

bosludunda sarmal form alabilmesi icin nitincol mikrofiber

icermesidir.

. Istem 1’e gbére Dbir wvaskiller tikag olup, ©zelligi;

mikrokateter (3) icinde capinin 0.028 inch=0.71 mm’den az

olmasidar.

. Istem 1’e gdre ©bir wvaskiiler tikac olup, ©&zellidi;

mikrofibrillerin poliglikelik asit, poliglaktik asit,
polilaktik asit, poliglaktin, polidioksanon,
politrimetilen karbonat, poliglekapron, glikomer,
peligliton, poliglikonat, katgut, kollajen, ipek, pamuk,
keten, ipek, pamuk, keten wveya bunlarin karisimini

icermesidir.
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TARIFNAME
VASKULER TIKAG

Bulusun Konusu

Bulus, girisimsel radyolojili alaninda kan damarlarainin
tikanmasi wve kanamanin durdurulmasi ig¢in g¢esitli g¢aplarda
mikrokateterlerin (3} 1¢ bosludundan kilavuz tel (2) 1ile
itilerek, mikrokateterin (3) distal ucundan ilgili damar
limenine (5) serbestlenen vaskiiler tikaca (1) iliskindir. 35&z
konusu tikag¢ biyoemilimli ya da biyouyumlu mikrofibrillerin
bir mencfilament (moncflaman)iplik olusturmak {izere bir arava
getirilerek sertlestirilmesiyle {Uretilmis olup radyo-opak
materyali haizdir. On ucu sivri, gdvde kesimi silindirik wve
yekpare; kilavuz tel (2) ile itilen arka ucu (6} firca
gseklinde serbest mikrofibriller icermektedir. Kisa, diz ve
bogluksuz iskelet vapisi ile kolay uygulanabilir, etkili wve

disiik malivetli bir tikactair.

Teknigin Bilinen Durumu

Girisimsel radyolojide kanamalari durdurmak, ilgili damarlara
kan gitmesini engellemek vya da damar anevrizmalarinin
amelivatsiz, endovaskiller volla doldurulmasini sadlamak ig¢in
kateterlerden tasginan ve damar vya da anevrizma 1icinde
serbestlendiginde gekil hafizasina gdre yumaklanan vaskiler
tikac¢lar (coils) kullanilmaktadir. Kanama va da tCumdr
embolizasyonlarinda, pratikte vine kateterlerden S1V1
icerisinde enjekte edilen cesitli mikron caplarda partikiiller
vya da partiklll igermeyen sivi embolizan ajan uygulanmalari da

mevcuttur.

Koiller damar limeni ic¢inde arzu edilen konumda temel olarak

iki sekilde serbestlenir;
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I. Mikrckateter 1ig¢ Dboslugundan kilavuz tel ile itilerek
{pushable) 1ilerletilir ki bu tip koiller serbestlendidinde
tekrar toplanamaz.

IT. Bir tasiyici tele ilistirilmis koil mikrokateterden damar

limenine ©n ucu serbestlendikten sonra verilen son karara

gbre cesitli mekanizmalar (electrolytic, mechanical,
hyvdraulic, electrothermal) ile arka ucu telden ayrilir
(detachable). Bunun avantaji, koilin konumu va da boslukta

aldida sarmal halinin hatal: cldudu distniliyor ise
ilistirildigi tasiyica telden ayrilmadan mikrokateter

igerisine tekrar toplanmasidir.

Vaskliler tikag¢larda énceki teknide ait endovaskiler koillerin
geneli, 1istenilen ¢ap ve uzunlukta mikrohelikal formda
siiperelastik metal alasim (nitincl wvs.) iskeleti ve sgekil
hafizasi ile boslukta sarmal halini (makrohelikal, spiral vya
da U¢ bovyutlu kompleks) alarak damar i¢i kan akimini engeller
ve kanamayi durdurulabilir. Anevrizma tedavisinde
kullaniliyor ise anevrizma boslufu koiller ile doldurulur.
Béylelikle artan kan basinciyla anevrizmanin daha fazla
genisleverek c¢eperinin yirtilmasinin ve olasil kanamanin onine
gecilmis olur. Bazi1 durumlarda c¢oklu koil kullanima
gerekebilir. Bazi koiller pihtilasmayil tetikleyen tiysil kisa
fibriler eklentilere vya da su temasi durumunda sisen

kaplamalara sahiptir.

Vaskiiler tikacglar, ameliyata gerek kalmaksizin ya da ameliyat

vapillamayacak durumlarda acil kanamalari durdurmak igin

kullanilan cok faydala irtinlerdir. Ancak en Snemli
dezavantajlari kompleks yapili ve yuksek maliyetli
olmalaridir.

Acil kanamali (subarakncid beyin kanamalari, solunum sistemi

kanamalara, gastrointestinal sistem  kanamalara, bodbrek



10

15

20

25

30

kanamalari, ekstremite kanamalari, vs.) hastalara midahalede
bu wvaskiller tikacglar sikc¢a kullanilmaktadir. Ancak yurtici
Uiretim olmayisi ve disa badgimlilik, mevcut SUT (Saglaik
Uygulama Tebligi) fiyatlarinin malzeme alim1 ig¢in yetersiz
kalmasi nedenivyle Urin tedarikinde aksamalar mevydana

gelmektedir.

Teknidin bilinen durumuna &rnek olarak US2005155610A1 nolu
patent  dokiimani verilebilir. S8z konusu dokiiman kan
damarlarinin tikanmasi i¢in gelistirilen biyoemilebilir va da
biyouyumlu bir malzemeden olusan bir tikaci kcnu almaktadir.
Bahsedilen tikag¢ 1¢ kanamanin wve anevrizmanin tedavisinde
veya bir timére kanin akisini baskilamak icin
kullanilabilmektedir. S&z konusu tikag/koil en genel haliyle,
biyoemilebilir bir polimerden sekillendirilerek olusturulan,
gcn haliyle ici bos helezonik bir monco-filamenttir. Taikac,
kan damarinin istenilen bkdélgesine bir kateter araciligi ile
serbestlenmekte ve gekil hafizasina sahip olmasi sebebiyle
itildikten sonra da son seklini koruvabilmektedir. S8z konusu
Urlniin i¢ capi 0.12 mm’ dir. Igerisindeki bosluktan, iliretilmis
en kiucglik capli kilavuz teller (0.012 inch=0.30 mm ve 0.014
inch=0.36 mm) gegemevyecektir. Dolavisivla bu tikacin sadece
mikrckateterin ig¢ bosludundan kilavuz tel ile itilerek
istenilen damar lUmenine serbestlestirildidi anlasilmaktadir.
Bulusun bir yapilandirmasinda, koilin bosluduna

karsinostatik, anti timdr ajan yerlestirilebilmektedir.

Teknidin bilinen durumuna baska bir &rnek olarak US542384SA
sayili patent dokiimani wverilebilir. S&z konusu dokiiman kan
damarlarinin tikanmasi ve kanamanin durdurulmasi ic¢in radyo-
opak liflerin o6rilmesi ile elde edilen tilp seklinde bir damar
tikayici cihazi konu almaktadir. Dokilmana konu damar tikayici
cihaz tip seklinde limenli (bosluklu) clup, istenilen bdlgeye

bir kateter aracilidir ile serbestlenmektedir. S8z konusu Urin
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0.0005-0.005 1inch kalainlikta fiberlerden &riulmis tercihen
0.015-0.018 inch c¢apta tikaclardir. Ic bosluklarinda bir

fitil ya da fibréz merkez bulunmaktadir.

UsS2004088023A sayili dckilmanda ise damar igerisinde kanin
akisinin durdurulmasi i¢in gelistirilen bir tTikavici cihazi
konu alinmaktadir. Bahsedilen dokiimana kcnu tikayici cihaz en
genel haliyle, bir merkez yapi ve bunun lUzerine ilistirilmis

nano-fiberlerden Uretilmis bir fibrdz vyapli icermektedir.

Teknidin bilinen durumuna baska bir &6rnek olarak USS060777B1
sayi1li dokilman verilebilir. 56z konusu dokiiman anevrizmalarin
tedavi edilmesi ig¢in gelistirilen bir damar tikayici c¢ihazi
konu alan bir patent dckimanidir. Bzhsedilen dokiimana konu
cihaz en genel halivyle; uzun ince metal malzemeden Uretilmis
tel bir merkez ve bunun ilUzerine proksimalden ilistirilen;
0.001 inch ya da daha ince capli metalik malzemeden {(nitinol)
Sriilerek {iretilmis, 6-10 cm uzunlukta, serbestlendiginde
genisleyerek 2 mm c¢apa ulasabilen, tibluler bir dis elemandan
olusmaktadir. Dokimanda soz konusu damar tikayici cihazini
olusturan unsurlarin timinin veya bir kisminin biyoemilebilir
ve/veya biyocdzinir malzemeden olusabilecedi
belirtilmektedir. S&z konusu tikayici cihazin distali (yani
damar icerisine ilk salinan uzak ucu kilavuz tel ile ilisik
dedil zksine serbesttir), proksimali (yani damar igerisine en
son salinan yakin ucu) 1ise geri toplayabilmeyvi sadlayacak
sekilde kilavuz tele ilisiktir. Tikagc anevrizma ic¢ine
itilerek nihayi konumunu tamamlamadan istenildidi taktirde
kateter icerisine tekrar alinabilen kompleks bir vyapiva
sahiptir. Kullanim amaci kanayan damarlarin durdurulmasindan

ziyade anevrizmal bosluklarin doldurulmasi ve tedavisidir.

Yukarida verilen teknidin bilinen durumuna alternatif olarak,

kateter icine rahat sevkedilebilmesi ve kateter igerisinde
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rahat ilerletilebilmesi d1c¢in &n ucu sivri ve godvdesi
silindirik, sert wve vekpare o¢lan bir wvaskiler tikac
gelistirilmistir, Gelistirilen bu vaskiiler tikacg kan
damarlarinin tikanmasi ve kanamanin durdurulmasi icin
mikrckateter limeninden kilavuz tel wvasitasiyvla i1tilerek
kullanilan, ¢&n ucu sivri, g&vde kismi silindirik, arka ucu
firgamsi colmak lzere kisa, diiz ve bosluksuz iskelet vyapisina

sahip, kolay uygulanabilir, etkili ve dilsiik malivyetlidir.

Bulusun Detayli Ac¢iklamasi

Bulus, ozellikle girisimsel radyoloji alaninda kan
damarlarinin ti1kanmasi ve kanamanin durdurulmasi icin

kullanilan wvaskiuler tikaca (1) i1ligkindir.

Bulusun bir amaci etkili ve diistik maliyetli, mevcut ticari
embolizan mikro-partikiiller ile koiller arasindaki ihtivyag ve
gbrev  bosludunu doldurabilecek wvaskiiler tikaclarin (1)

gelistirilmesidir.

Bulusa konu vaskiiler tikag¢ (1}, mevcut ticari kecillerin rutin
endovaskiller uygulamalarina benzer sekilde kullanilir. Buna
gére makrokateter (4) igerisinden ilerletilen mikrokateter
{3) wve onun icerisinden bir kilavuz tel (2) 1ile itilen
vaskiiler tikac (1}, arzu edilen damar lumeninde (5)
serbestlenir. Boylelikle kan akisi engellenir ve 1ilgili

damarin tikanmasi saglanir.

Biyoemilimli (bivoc¢dziniir) va da biyouyumlu mikrefibriller
arzu edilen caplarda monofilament iplik halinde bir aravya
getirilir, Dbiyouyumlu vapiskanlar (adhesive) ile on ucu
sertlestirilir. EKisa (0.5-1.5 cm), bosluksuz wve diz bir
iskelet yvapisi elde edilir. Bu sekilde X 1sini zltinda {(skecpi,
anjiyografi {initesi) da gorilebilmesi sadlanir. Tikacg

yvapisinin mikrokateter (3) ic¢inde &nde ilerleyen ug¢ kismi
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sivri, gdvde kesimi vyekpare (monofilament) ve silindirik,
kilavuz tel (2) ile itilen arka ucu(6) damar lumeninde (5)
serbestlendiginde genisleyebilecek sekilde ayrisabilen
mikrofibriller sayesinde fircamsidir. Bu haliyle tikag,
mikrokateterin (3) hasta disinda kalan proksimal hub
kesiminden enjekte edilen vilksek basingli sivi Jjeti (serum
fizyolojik vs. gibi) ile de serbestlenebilir. Tikacin c¢api,
uygulamada rahatlik icin birlikte kullanilacaga
mikrokateterin (3) i¢ limen c¢apindan kiiciik secilir. Uretilmis
mikrokateterlerin (3) ig¢ limen ¢api 0.015 inch=0.38 mm ile

0.028 inch=0.71 mm arasinda dedismektedir.

Bulusun bir vapilandirmasinda mikrofibriller poliglikolik
asit, poliglaktik asit, polilaktik asit, poliglaktin,
polidicksancn, politrimetilen karbenat, poliglekapron,
glikcomer, poligliton, poliglikonat, katglit, kollajen, ipek,

pamuk, keten vs. yva da bunlarin karisimini icermektedir.

Bulusun bir vapllandirmasil radyo-opak kontrast madde
kristalleri iceren siyanoakrilat <tirevi gibi biyocuyumlu

vapiskanlar icermektedir.

Tikacin ana formunda malzeme bilegeni metal icermedidinden MR
gérintileme ic¢in dezavantaj yaratmaz. Ancak tikacin varyatif
bir formuna radyo-opasite ©&zellidi kazandirmak ve damar
bosludunda sarmal form alabilmesi i¢in nitinol mikrofiber
eklenebilir. Bu savede tikacin uzunludunda ve damar limeninde
{5) aldigi nihayi sarmal formuyla tikayici iglevinde artis da

saglanabilir.

Bu tip wvaskiler tika¢ (1) anevrizmalarda kullanim i¢in uygun
degdildir. Yalnizca kanamalarin durdurulmasi 1i¢in kanayan

damarin tikanmasi amaciyla gelistirilmistir.
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Bulusun bir vapilandirmasi teknikte bilinen ticari koiller
ile ayni amag¢ (kanamanin durdurulmasi) 1i¢in birlikte de

kullanilabilir.

Bulusa konu tikag¢ serbestlendidinde geri alinamaz.

Bulusun bir yapilandirmasi bir makrokateterin (4) igerisinden
gegen bir mikrokateterin (3} i¢ boslufdundan bir kilavuz tel
(2) 1le itilerek damar limeninde (5) serbestlenmek {izere,
radyo-opak materyali haiz yekpare, ince, duz, kisa ve
bogluksuz iskelet yaplsina sahiptir. Iskelet yapisi,
biyoemilimli va da biyouyumlu mikrofibrillerin monofilament
bir iplik haline getirilmesi ve bu iplidin biyouyumlu yapiskan
malzemelerle sertlegstirilmesi ile elde edilmekte ve
béylelikle mikrokateter (3) i¢ boslugundan bir kilavuz tel
(2) 1ile itilebilmektedir. Bazhsedilen iskelet vyapi sivri bir
on ug¢; 1ince, bosluksuz, kisa wve sert bir gdvde; firgamsi
formda serbest mikrofibriller diceren bir arka uc (&)

icermektedir.

Ozetle bulus, kan damarlarinin tikanmasi ve kanamanin
durdurulmasi igin  bir wvaskiiler tikag (1) olup, bir
makrckateterin (4) icerisinden gecen bir mikrokateterin (3)
i¢ bosluundan bir kilavuz tel {(2) 1le 4ditilerek damar
limeninde (5) serbestlenmek lzere, biyoemilimli (biyogdzinir)
ve/veya bilyouyumlu mikrofibriller ve radyo-copak materyal
igeren monofilament bir iplik halinde sertlestirilmis, bir
dodrultu boyunca uzanan, bosluksuz bir iskelet vapidadir. Bu
iskelet vyapi, mikrokateter (3) iginde &nde ilerleyen, sivri
bir 6n ug, silindirik bir gdvde ve kilavuz tel (2} ile itilen,
damar lumeninde (b)) serbestlendidinde genisleyen, £firga
seklinde serbest mikrofiberler icgeren bir arka ug (6)

icermektedir.
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Bulusun bir vapllandirmasi mecnofilament ipligin

sertlestirilmesi ic¢in biyouyumlu vapiskan icermektedir.

Bulusun bir yapilandirmasinin uzunludu 0.5-1.5 cm

arasindadair.

Bulusun bir vyapilandirmasi damar bosludunda sarmal form

alabilmesi icin nitinol mikrofiber icermektedir.

Bulusun bilr yapilandirmasinin mikrokateter (3) icinde g¢ap1

0.028 inch=0.71 mm’den azdir.

Sekillerin Ac¢iklamalari

Sekil 1: Bulusa konu vaskliler tikacin kateterler wve kilavuz
tel aracili hedef damar limeni igerisinde
serbestlegtirilmesine ait gdrinim

Sekil 2: Bulusa konu vaskiller tikacain perspektif gdrinimi

Sekil 3: Bulusa konu vaskiiler tikacin arka ucunun gdriiniimii

Sekillerde Yer Alan Referans Numaralarinin Ac¢iklamalari

. Vaskiler tikacg

. Ki1ilavuz tel

. Makrokateter

1
?
3. Mikrckateter
4
5. Damar lUmeni
6

. Arka ucg
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Sekil 1
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Sekil 2

Sekil 3



