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OZET

SEREBRAL, KORONER VE PERIFERIK DAMARLARDA DIiSTAL
EMBOLIZASYONU ENGELLEYEN TROMBUS ASPIRASYON SISTEMI

Bulus, serebral damar (8), koroner damar (9) ve periferik damarlarda trombus (7)
embolizasyonu engellenmek amaciyla kullanilan trombls aspirasyon sistemi (A} ile

ilgilidir.

(Sekil 1)
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ISTEMLER

. Bulus, serebral damar (8), koroner damar (9) ve periferik damarlarda trombis

(7) embolizasyonunu engellenmek amaciyla kullanilan trombils aspirasyon
sistemi (A) olup oOzelligi; serebral damar (8), koroner damar (9) ve periferik
damarlarda trombusUn (7) yakalanmasini saglayan kendinden genigleyebilme
6zelligine sahip stent (3), geri ¢gekilmesiyle stenti (3) ve trombusu (7) kaplayarak
bdylelikle distal trombus (7) embolizasyonunu engelleyen ve bahsedilen stent
(3) Uzerine gecerek stent (3) strutlarinin serebral damar (8), koroner damar (9)
ve periferik damar duvarina hasar vermesini engelleyen ince mes (4)

icermesiyle karakterize edilmesidir.

. Istem 1’e uygun bir trombis aspirasyon sistemi (A) olup ézellidi; bahsedilen

trombus aspirasyon sisteminin (A) distalinde yer alan katlanmis ince mesin (4)
geri cekilerek bahsedilen stenti (1) ve trombusu (7) ince mesin (4) igine

alinmasini saglayan mes geri cekme teli (6) igcermesidir.

. Yukaridaki istemlerden herhangi birine uygun bir trombus aspirasyon sistemi

(A) olup &zelligi; aspirasyon yapilacak trombius (7) bolgesine génderilerek islem
sonunda trombusin (7) serebral damar (8), koroner damar (9) ve periferik
damar disanisina alinmasini saglayan bahsedilen stentin (3) i¢erisinde hareket
ettigi kateter (2) icermesidir.

. Yukaridaki istemlerden herhangi birine uygun bir trombls aspirasyon sistemi

(A) olup ozelligi; bahsedilen kateter (2) mikrokateterdir.

. Yukaridaki istemlerden herhangi birine uygun bir trombis aspirasyon sistemi

(A) olup ozelligi; bahsedilen kateter (2) kilavuz kateterdir.
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TARIFNAME

SEREBRAL, KORONER VE PERIFERIK DAMARLARDA DIiSTAL
EMBOLIZASYONU ENGELLEYEN TROMBUS ASPIRASYON SISTEMI

Teknik Alan

Bulus, serebral, koroner ve periferik damarlarda trombus embolizasyonu engellenmek

amaciyla kullanilan trombus aspirasyon sistemi ile ilgilidir.

Bulusun Altyapisi

Akut iskemik strok ve miyokard infarktisi tedavisinde trombolitik tedaviye ek olarak
uygulanan girisimsel tedaviler sonuglar belirgin sekilde iyilestirmistir. Her iki hastalikta
da ana faktor arteri tikayan tromblstir ve bunun aspirasyonu, stent ile duvara
yapistiriilmasi veya diger mekanik cihazlarla ¢ekilmesi sonucu trombis parcalanmasi,
rezidd kalmasi olmaktadir. Parcalanan veya kalan rezidi trombus ise mikrovaskuler
damar yatagini tikayarak doku perfizyonunu bozmakta ve suboptimal iyilesmeye

neden olmaktadir.

Iskemik strokta mekanik trombektomi trombolitik tedaviye ek olarak veya tek basina
kullanilabilmektedir. Mekanik olarak trombektomi yapiimasi trombolitik tedaviye gore
ozellikle organize olmus trombuslerde daha ustundar. Trombolitik kontrendikasyonu

olan bircok hastada mekanik trombektomi kullanilabilmektedir.

Strokta mekanik trombektomi i¢in kullamlan ilk cihazlar Merci Retriever system
(Stryker, Kalamazoo, MI, USA) ve Penumbra aspiration system (Penumbra Inc.,
Alameda, CA, USA) cihazlaridir. ikinci jenerasyon cihazlar ise Solitaire (ev3/Covidien,
Irvine, CA, USA), Trevo (Stryker) ve Cerenovus EmboTrap Il stent-retrieval

sistemleridir.

Penumbra sisteminde bir seperatdr ile serebral damardaki pihtinin pargalanmasi ve
aspirasyonu prensibi uygulanmaktadir. Penumbra’daki aspirasyon ozelligi distal
embolizasyonu engellemektedir. Intrakranyal geri ¢ekilebilir expandable stent
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sistemlerinden Wingspan (Stryker Neurovascular, Fremont, CA), Neuroform (Stryker
Neurovascular), Enterprise (Codman, Raynham, MA), Solitaire, and Trevo su anda

ticari olarak kullanilmaktadir.

Stentriever cihazlar bir tel lzerine monte edilmis kendi genigleyen bir stent ve bunun
mikrokateter icine yerlestiriimesi ile olusur. Trombis bélgesine mikrokateter gonderilip
stent o bdlgede agilir ve trombus duvar itilerek damarda akim baslatilir. Takibinde stent
trombus igerisinde birka¢ dakika bekletilir ve tromblsin stent igerisine girmesi

saglanir. Takibinde stentriever cihazi trombusle birlikte kateter igerisine gekilir.

Stentlerin ¢cogu geri gekilebilir olmasina ragmen bazilar damarda birakilabilir fakat
stentriever teknolojisi damar igerisinde stent birakilmadan tedaviyi mimkun
kilmaktadir. Intraarteryel ve intraventz trombolitik tedaviler Penumbra ve stentrieverlar
ile birlikte kullanilarak rekanalizasyon oranlari ve distal embolizasyonun negatif etkileri

ortadan kaldirilabilmektedir.

Akut ST elevasyonlu miyokard infarktistinde koroner akimi saglayip miyokardi
hasardan korumak ana amactir. Giinimuz balon, stent, antiagregan ve antikoagulan
teknolojisi ile hastalarin ¢gogunlugunda epikardiyal koroner damarda agiklik ve akim
saglanabilmektedir.

Epikardiyal koroner damarlarda akim saglanabilmesine ragmen miyokard infarktlsu
hastalarinin  1/3’Unde mikrovaskuler hasar ve embolizasyon nedeni ile doku

perfuzyonu saglanamamaktadir.

Koroner balon genisletme ve stent implantasyonu sonrasi olusan distal trombus
embolizasyonu en onemli nedendir ve engellemek igin trombus aspirasyonu veya
glikoprotein lIb/llla uygulanmaktadir. Distal embolizasyonu engellemek i¢in damarin
proksimal veya distal oklizyonu veya filtreler denenmis fakat etkinligi

gOsterilememistir.
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Mekanik ve ( AngioJetTM [Medrad Interventional/Possis, MN, USA], RescueTM [BSC,
MN, USA], X-SizerTM [ev3, MN, USA]) manuel tombektomi (Diver CETM (Invatec,
Roncadelle, Italy), ExportTM (Medtronic, MN, USA), QuickCatTM (Kensey Nash, PA,
USA), Xpress-WayTM (Atrium Medical Corporation, NH, USA), ProntoTM (Vascular
Solutions, MN, USA}, TVACTM (Nipro, Osaka, Japan) kateterleri kullaniimistir.

Akut strok veya miyokard infarktUsinde kullanilan tromblUs aspirasyon veya
trombektomi sistemlerindeki en blylOk eksiklik trombUsin tam olarak geri
alinamamasidir. islem sirasindaki distal embolizasyonlarda doku perflizyonunu

bozmaktadir.

Strokta kullanilan stentrieverlar damarda c¢iplak olarak geri gekildikleri icin damar

intimasina zarar verebilmektedir.

Stentrieverlar trombusun parcalanmasi ve distale kagmasina neden olup doku

perfuzyonunu bozabilmektedir.

Literatiirde CN107252339 numarali Cin Patent basvurusunda konu ile ilgili olarak
“Bulus, bir kan damarindaki trombis i¢in bir aspirasyon sistemini agiklar. Aspirasyon
sistemi, bir insan vlicudu igine perkitan yolla implante edilebilen bir aspirasyon borusu
ve bir tahrik modull igerir. Aspirasyon borusu, bir kan giris portunu, bir kan akis
kanahni ve bir kan cikisini igerir; Aspirasyon borusunun kan akis kanalina bir filtre agi
yerlestirilmistir; filtre agi ve kan c¢ikisi veya kan cikisi arasinda bir pervane duzenlenir
ve pervane, surus moduld ile baglanmigtir. Kan damarindaki trombus icin aspirasyon
sistemi igin kan akisi kesismesi gereksizdir; negatif basing aspirasyon yolu ile trombls
guvenli bir sekilde cikarilabilir ve trombuls c¢atlamasi ve dismesi onlenebilir; onceki
teknikte bir aspirasyon borusu teknolojisi ile karsilastinldidinda, hasta kani filtre agi
uzerinden bir kan dolasimina geri akar, boylece aspirasyon kanalinin kullaniimasiyla
kan kaybi onlenebilir ve kanal ¢ikanldiginda trombus disar gekilebilir.” ifadelerine yer

verilmektedir.

Bahsedilen basvuruda trombus aspirasyonu icin bir kateter yapilanmasina yer

verilmektedir.
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Yine literatirde US2018104041A1 numarall ABD patent basvurusunda ise konu ile
ilgili olarak “Bir kan damarindan bir trombusun mekanik olarak yakalanmasi ve
¢ikariimasi icin bir yontem, bir kilavuz telin trombuse ilerletilmesini icerir. Kendiliginden
genisleyen bir govdenin kan damarinda geniglemesine izin verilir, burada kendiliginden
genisleyen govde uzun bir kateterin uzak u¢ kismina sabitlenir. Kendiliginden
genisleyen govde tercihen genisletiimis konfiglrasyonda iken bir konik proksimal ug
kKismi ve bir acgik distal ug¢ igerir. Kendiliginden genisleyen vlcut, kanin iginden
gegmaesine izin vermek i¢in uyarlanmis bir 6rgu yapi olusturur. Trombus kendiliginden
genisleyen vucut tarafindan yakalanir ve daha sonra bir aspirasyon kateterine geri
alinir. Aspirasyon tercihen trombUsiin aspirasyon kateterine alinmasi sirasinda ve
sonrasinda uygulanir. Trombolitik bir ilag trombus yakalanmadan ve alinmadan énce
kan damarina iletilebilir. Tercih edilen kullanim yontemlerinde, trombus bir felgle iligkili

sagdlik problemlerini azaltmak i¢in yakalanir ve ¢ikarilir.” ifadelerine yer verilmektedir.

Bahsi gecen basvuruda ise trombls aspirasyonu igin bir filtre ve igerisinde trombusu

parcalayacak dénen bir mekanizma kullaniimaktadir.

Bahsedilen basvurularin higbirinde yukarida bahsi gecen problemlerin énune

gecilememistir.

Yukarida bahsedilen dezavantajlardan dolay koroner ve periferik damarlarda trombus
embolizasyonu engellenmek amaciyla yeni bir trombus aspirasyon sistemi ortaya

koyma gereksinimi duyulmustur.

Bulusun Aciklanmasi

Teknigin bu konumundan yola ¢ikilarak bulusun amaci, mevcut dezavantajlan ortadan
kaldiran koroner ve periferik damarlarda trombls embolizasyonu engellenmek

amaciyla yeni bir trombus aspirasyon sistemi ortaya koymaktir.

Bulusun bir diger amaci, trombls embolizasyonunu engelleyen bir yapi ortaya
koymaktir.



10

15

20

25

30

Bulusun bir diger amaci, stent geri ¢ekilirken metal strutlarin damar duvarina zarar
vermesini engelleyen bir yapi ortaya koymaktir.

Sekillerin Agiklanmasi

Sekil — 1 Bulusa konu olan trombis aspirasyon sisteminin temsili bir gorinimd

Sekil — 2 Buluga konu olan trombus aspirasyon sisteminin temsili bir diger gdrunumu
Sekil — 3 Buluga konu olan trombus aspirasyon sisteminin temsili bir diger gorunumu
Sekil — 4 Bulusa konu olan trombus aspirasyon sistemi ile serebral damarlardan
trombisin geri ¢ekilisinin temsili bir gérinimu

Sekil — 5 Bulusa konu olan trombus aspirasyon sistemi ile koroner arterden trombusun
geri ¢ekiliginin temsili bir gérinimii

Sekil — 6 Bulusa konu olan trombis aspirasyon sistemi ile koroner arterden trombiisin

geri ¢ekilisinin temsili bir diger gérinumu
Referans Numaralan

A — Trombiis Aspirasyon Sistemi
1. Stent Safti
2. Kateter

3. Stent

4. ince Mes
5. Kilavuz Tel
6. Mes Geri Cekme Teli
7. Trombuls

8. Serebral Damarlar

9

. Koroner Damar
Bulugun Detayl Anlatimi

Bu detayli agiklamada, bulug konusu yenilik sadece konunun daha iyi anlasiimasina
yonelik hicbir sinirlayici etki olusturmayacak drneklerle agiklanmaktadir.
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Bulus, serebral damar (8), koroner damar (9) ve periferik damarlarda trombus (7)
embolizasyonunu engellenmek amaciyla kullanmilan trombus aspirasyon sistemi (A)
olup ozelligi; serebral damar (8), koroner damar (9) ve periferik damarlarda trombustn
(7) yakalanmasini saglayan kendinden genisleyebilme o6zelligine sahip stent (3), geri
cekilmesiyle stenti (3) ve trombusu (7) kaplayarak bdéylelikle distal trombis (7)
embolizasyonunu engelleyen ve bahsedilen stent (3) lUzerine gegerek stent (3)
strutlarinin serebral damar (8), koroner damar (9) ve periferik damar duvarina hasar

vermesini engelleyen ince mes (4) icermesiyle karakterize edilmesidir.

Sekil — 1'de bulusa konu olan trombis aspirasyon sisteminin (A) temsili bir géranimu

resmedilmektedir.

Sekil — 2’de bulusa konu olan trombls aspirasyon sisteminin (A) temsili bir diger

gorunumu resmedilmektedir.

Sekil — 3'de bulusa konu olan trombils aspirasyon sisteminin (A) temsili bir diger

goriinimu resmedilmektedir.

Sekil — 4'de bulusa konu olan trombiis aspirasyon sistemi (A} ile serebral damarlardan
(8) trombdlsun (7) geri ¢ekiliginin temsili bir gorinimu resmedilmektedir.

Sekil — 5’de bulusa konu olan trombus aspirasyon sistemi (A) ile koroner arterden (9)

trombusun (7} geri ¢ekilisinin temsili bir goérinimu resmedilmektedir.

Sekil — 6 ‘da ise bulusa konu olan trombiis aspirasyon sistemi (A) ile koroner arterden

(9) trombusin (7} geri ¢ekilisinin temsili bir diger gorunimu resmedilmektedir.

Bulusa konu olan trombus aspirasyon sistemi (A), bir kateter (2) icerisinde hareket
eden bir stent safti (1) ile irtibatl olan serebral damar (8), koroner damar (9) ve periferik
damarlarda trombdlsin (7) yakalanmasini sadlayan kendinden genisleyebilme
Ozelligine sahip stent (3), geri ¢ekilip stenti (3) ve trombisi (7} kaplayarak boylelikle
distal trombls (7} embolizasyonunu engelleyen ve bahsedilen stent (3) lUzerine

gecerek stent (3) strutlarinin serebral damar {8), koroner damar (9) ve periferik damar
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duvarina hasar vermesini engelleyen ince mes (4), bahsedilen trombus aspirasyon
sisteminin (A) trombuoslu (7) darlik bolgesinden ge¢mesini saglamak amaciyla
kilavuzluk yapan kilavuz tel (b), bahsedilen trombiis aspirasyon sisteminin (A)
distalinde yer alan katlanmis ince mesin (4) geri cekilerek bahsedilen stenti (1) ve
trombusi (7} ince mesin (4) icine alinmasini saglayan mes geri ¢cekme teli (6) ana

parcalarindan meydana gelmektedir.

Bulusa konu olan trombdis aspirasyon sisteminde (A) serebral damar (8) veya koroner
damarda (9) trombus (7) ile olusan tikanikhgl gidermek icin kateter (2) ile darlk
bélgesine gidilip kilavuz tel {5) ile trombusll (7) darlik bdlgesi gegilmektedir.

Bahsedilen kilavuz tel (5) Uzerinden kateter (2) trombUs (7) bolgesine gdnderiimekte
ve kendinden genisleyebilir bir yapiya sahip stent (3) ve ince mes (4} kilavuz tel (5)

uzerinden katetere (2) yerlestiriimektedir.

Bahsedilen trombUs (7) bdlgesine gelindiginde kateter (2) geri ¢ekilmekte ve sistem
aclimaktadir. Bahsedilen stent (3) bahsi gegen tromblsl (7) igine almakta ve 3-5

dakika trombusiin (7) tam stent (3) icine yerlesmesi beklenmektedir.

Sonrasinda trombls aspirasyon sisteminin (A) distalinde yer alan katlanmig ince mes
(4) mes geri ¢gekme teli (6) ile geri ¢ekilerek stent (3) ve trombus (7) materyali bahsi
gecen ince mesin (5) icine alinmaktadir.

Tum trombus aspirasyon sistemi (A} islem sonunda katetere (2} alinarak trombus (7)
serebral damar (8), koroner damar (9) ve periferik damar disina alinmaktadir. islem

sonrasi rezidld trombus (7) olur ise islem ayni sira ile tekrarlanabilmektedir.

Bulusun farkh uygulamalarinda, bahsi gegcen kateter (2) mikrokateter veya kilavuz

kateter olabilmektedir.
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