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OZET

ABLASYON KATETERI VE ABLASYON APARATI

Mevcut bulug, asaddakileri iceren dokular@ ablasyonuna yoénelik bir kateter (1) ile ilgilidir:-
slcayla birbirleri ile esmerkezli olan bir dislboru seklinde govdeyi {4a) ve bir i¢ boru seklinde
gbvdeyi (4b) iceren bir teleskopik gbvde (4), ve teleskopik govdenin (4) bir distal ucu ile
uyumlu clarak i¢ boru seklinde gévdeden (4b) ¢kInt[Vapan en az bir serbest uca (5a) sahip
ic boru geklinde gévdede (4b) en azlndan kisimen barbdlan bir gubuk-benzeri kldvuz
eleman{5); - teleskopik gdvdenin (4) distal ucu ile uyumlu olan bir konumlandfina baslGi]
(2,2",2™,2°,2% 2™} ve bir ablasyon basl@X3), konumlandtina basli@lX2,2",2",2’,2*,2"),
cubuk-benzeri kM@vuzun serbest ucunun (5a) yakibinh ve konumlandliina baslGninl
(2,2",2",2°,2%,2") yakmdaki ablasyon basld{3) serbest uca (5a) gdre uzak bir konumda
yerlestiriimektedir; - kM@vuz eleman(5), ablasyon baslid1(3), konumlandEia bagl@d
(2,27,2",2°,2%,2") ve teleskopik boru geklinde govde (4) ile birlestirilen teleskopik gévdenin
(4) bir proksimal ucundaki bir kontrol el aleti; burada ablasyon basl@{3), dislboru seklinde
gbvdede {4a) barbdEldKlarbir dinlenme konumundan ve bir petal gibi d&l boru seklinde
gbvdeden (4a) ¢KkIntClyaptKlar[Cbir callsma konumundan hareket ettirilebilen en az iki
ablasyon elemanlClveya petali (3a) icermektedir; burada ablasyon elemanlarlnl veya
petallerin (3a) her biri asagdbkileri icermektedir: - merkezi olarak cubuk-benzeri elemaninl
{5) bir boylamsal eksenine sahip olan blyiik dlclide bir cember yay[boyunca, her bir petalin
{3a) bir gembere ait cevre bdllimil (izerinden kesinti olmadan uzanan bir kesintisiz ablasyon
elektrodu (3b); - her birinin, bir edimli kesit ile uyumlu olarak, ablasyon elektrodunun {3b) bir
ucuna bagland@l] petalin (3a) iki yan bolimi (3c), yan bdlimlerin (3c) ve ablasyon
elektrodunun {3b), birbirleri ile bitiinlesik olmasl] bu katlCOmetalik iletken aracliflyla
olugturulmas[ - her bir ablasyon petali (3a), ablasyon basl@hinl dider bir ablasyon petalinden
(3a) ayre baglmszllr] - ablasyon basl@nlnl tim ablasyon petalleri (3a), tahrikli ablasyon
elektrot durumunda (3b) bir radyofrekans ablasyonuna yol agmasCigin bir bagms(zl elektrik

enerjisi Uretecine ayr@yraglanmaktad(d]
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ISTEMLER

1. Dokulard ablasyonuna yonelik bir kateter (1) olup, asagldakileri icermektedir:

-sledyla birbirleri ile esmerkezli olan bir diglboru seklinde gévdeyi (4a) ve bir i¢ boru
seklinde gbvdeyi (4b) iceren bir teleskopik boru seklinde govde (4), ve teleskopik
gbvdenin (4) bir distal ucu ile uyumlu olarak i¢ boru seklinde gdvdeden (4b) ¢KInt[]
yapan en az bir serbest uca (5a) sahip i¢ boru seklinde gévdede (4b) en azlndan
ksinen barmdlEn bir gubuk-benzeri kldvuz eleman{5);

-teleskopik govdenin (4) distal ucu ile uyumlu olan bir konumlandlfina baslidO
(2,2",2™,2°,2%¥,2~}y ve bir ablasyon basli@ (3), konumlandltima basl@C]
(2,27,2'",2°,2%,2"), cubuk-benzeri kl[@vuzun serbest ucunun (5a) yakhlnh ve
konumlandtina basl@nn (2,2”7,2",2°,2*,2") yakinndaki ablasyon basl@l{3) serbest
uca (5a) gdire uzak bir konuma yerlegtiriimektedir;

-k[@vuz elemanl{5), ablasyon basl@{3), konumlandltina basl@l{2,2",2",2°,2%,2")
ve teleskopik boru seklinde gdvde (4) ile birlestirilen teleskopik govdenin (4) bir

proksimal ucundaki bir kontrol el aleti;

burada ablasyon basl@{3), dslboru seklinde gévdede (4a) barnd flId Klar[(bir dinlenme
konumundan ve bir petal gibi disl boru seklinde gdvdeden (4a) ¢kink[WaptKlarlhir
callGma konumundan hareket ettirilebilen en az iki ablasyon elemanveya petali (3a)
icermektedir;

ablasyon elemanlarflnl veya petallerin (3a) her biri asadldbkileri icermektedir:

-merkezi olarak gubuk-benzeri eleman(nl (5) bir boylamsal eksenine sahip olan blylk
Olglide bir cember yay[hoyunca, her bir petalin (3a) bir gembere ait cevre boliimil
uzerinden kesinti olmadan uzanan bir kesintisiz ablasyon elektrodu (3b);

-her birinin, bir egimli kesit ile uyumlu olarak, ablasyon elektrodunun (3b) bir ucuna
bagland gl Jpetalin (3a) iki yan bolimi (3c),

her bir ablasyon petali {3a), ablasyon basli@ninl diger bir ablasyon petalinden (3a) ayrQ¥e
bagmszir] ablasyon basl@nlnl tim ablasyon petalleri (3a), bir tahrikli ablasyon elektrot
durumunda (3b) bir radyofrekans ablasyonuna yol acmasClicin bir bagmsZl elektrik
enerjisi Uretecine ayr(@yr[haglanmaktadlr)

bu kateter asad(dakiler ile karakterize edilmektedir
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yan bdlimlerin (3¢) ve ablasyon elektrodunun (3b), birbirleri ile bitinlesik olmasdbu
katlCinetalik iletken araclBlyla olusturulmas[]

ve burada

her bir ablasyon petalinin (3a), bir capa (D) sahip bir dairesel kesiti bulunduran bir tek
Nitinol kablosu ile Uretilmesi, ve, (L) ablasyon elektrodunun lineer uzunlugu oldugu igin,
0.015 ila 0.025 arasia degisim gdsteren bunu takip eden oranil {D/L) bulunmas(d

. S0z konusu oranlil (D/L) yaklaglkl0.02'ye esit oldugu, dnceki isteme gore kateter (1).

. Her bir petalin {3a} iki yan bélimidnin (3c), bir elektriksel olarak yalfkan malzeme,

tercihen bir yallikan boya ile kapland@Jonceki istemlerden biri veya daha fazlasik goére
kateter (1).

. Her bir petale yénelik olarak, ayrColarak her bir petali tahrik etmesi icin el aleti kadar

uzaga uzanan en az bir iletken (39) iceren, sdz konusu iletkenin (39), tercihen sarmal
olarak dizenlenen, bu ve i¢ gdvde (4b) arasindaki boslukta disl gdvdesinin (4a) iginde

uzand @ J6nceki istemlerden biri veya daha fazlasinb gore kateter (1).

. Her bir petale yénelik olarak, teleskopik boru seklinde govdede (4} en azlodan kisimen

bard[rl@n ve tercihen el aletinden dlslgévdenin (4b) ucuna uzanmas[Amaclanan en az
bir birinci ilave iletken (38) iceren, dnceki istemlerden biri veya daha fazlashb gére
kateter (1).

. Her bir birinci ilave iletkenin (38), dislgbvdenin (4a) ic tarafloda sarmal olarak gelistigi ve

s6z konusu iletkenlerin {39), s6z konusu disl gévdenin (4a) i¢ tarafloda, en az bir ilave

iletken (38) ile degistigi, dnceki isteme gore kateter (1).

. Her bir petalin (3a), dinlenme durumu ve (¢karlE) callSina durumu arasinta digerlerine

gbre ayrlblarak hareket edebildigi, dnceki istemlerden biri veya daha fazlasibh gére
kateter (1).

. Ablasyon petallerinin (3a), petaller, gévdenin (4) ve/veya konumlandirina baglGininl

(2,2",2",2°,2%,2"~) ayn[Zamanda dénmesine yol acmadan ddnebilecek sekilde teleskopik
govde (4) ile doner sekilde iliskilendirildigi, 6nceki istemlerden biri veya daha fazlaslhb
gdre kateter (1).
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9. Konumlandia basl@ninl (2,2",2,2°,2*,2”), en az bir ¢kbrtldbilir konumlandia kolu

(2a,2a”,2a™,2a°,2a*,2a") icerdigi, soz konusu clkartldbilir konumlanditina kolunun
(2a,22",2a"™,2a°,2a*,2a”"), ic boru seklinde gdévdede (4b) barbdIIdIGIbir dinlenme
konumu ve i¢ boru seklinde gévdeden (4b) radyal olarak ¢KInkCyaptiGibir ¢lkhrtlmis)
callsina konumu arasiida hareketli oldudu, onceki istemlerden biri veya daha fazlasoh

gore kateter (1).

10.Konumlandina basligininl (2,2”,2™,2°,2*,2"), dokuda elektrik potansiyellerini ortaya
¢khrabilen ve etkilenen ablasyonun bitlinliginin ortaya ¢Kbrithashb olanak
sadlayabilen en az bir sensor igerdidi, onceki istemlerden biri veya daha fazlasiok gore
kateter (1).

11.56z konusu kollarll (2a,2a”,2a™,2a°2a*,2a”) metalik oldugu ve tespit elektrodunu
olusturdugu, &nceki isteme gére kateter (1).

12.Her bir kolun, i¢c gévdede (4b) barlbbdEI3n ve tercihen sarmal sekilli olan, el aleti kadar

uzada uzanan en az bir uzun béllime (29) bagland &l Jonceki isteme gore kateter (1).

13.1kinci ilave iletkenlerin (28), tercihen sarmal olarak gelisen ve séz konusu uzun béliimler
(29) ile araya serpistirilen konumlandEina basl@{2) icin tasarland@lJistem 12'ye gbre
kateter (1).

14.istemler 1 ila 13'ten biri veya daha fazlasha gore bir kateter ve sdz konusu petale

elektriksel olarak baglanan, séz konusu kateterin her bir petali igin en az bir elektrik

enerjisi Ureteci iceren dokularl ablasyonuna ydnelik bir aparat.
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TARIFNAME

ABLASYON KATETERI VE ABLASYON APARATI

TEKNIK ALAN

Mevcut bulug, insan doku ablasyonuna, veya daha genel olarak hayvanlara yoénelik

kateterlerin ve ablasyon aparatlarlnlnl genel alanCie ilgilidir.

ONCEKI TEKNIK

Cesitli tirde ablasyon kateterleri &nceki teknikte bilinmektedir.

Genel olarak, “ablasyon” terimi medikal alanda, aynCHokunun bir yizey kismbl ¢ Karmaya
veya dokuyu &éldirmeye ve/veya bunun bir iyilesmesine yol agmaya uygun bir dokunun

tedavisi ile ilgilidir.

Bu bulusta bahsedilen ablasyon spesifik olarak ablasyon ile tedavi edilen bdlge ile uyumliu
olarak dokunun elektrik strerliliginin kesintiye ugramasOkin belirlenmektedir.

Bu baglamda, ablasyon, &rnedin, bir elektrik akmh[d araclfiyla, [SI] dondurucular,

radyofrekanslar veya dider tedavi bicimleri ile bir dizi tedavi ile gergeklestirilebilmektedir.

Bir radyofrekans ablasyon kateterinin bir birinci 6rnegdi fokal ablasyonlarCetkileyebilmesidir:

asllda serbest ucu ile uyumlu olan bir asBblasycn burnuna sahiptir.

Tedavide, kateter, perkiitandz erisim aracllflvla yerlestiriimektedir ve kesip ¢karlisl alana

getirilmektedir.

Cerrah sonrasla, ablasyon burnunu etkin hale getirmektedir ve kritik olabilen sonrashda
bir hasar ile, dokuyla burun bir agitlkekilde uzunca temashbln muhafaza edilmemesi icin
gerekli olan, dokudan ablasyon burnunun bir sirekli yaklasm[flizaklasma hareketi araclilyla

dokularl ablasyonunu etkilemektedir.

Kesip ¢kbrlan alan boylelikle kesip ¢lkarlldn nokta seklinde bdlgelerin kombinasyonu ile
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belirlenmektedir.

Bu operasyon, burnunun doku ile asllizun temas[Hokuya ciddi hasara yol agabildigi igin

Ozellikle hassast(rl

Atrial fibrilasyonun durumunda pulmoner damarlar@ antrumunun ablasyonu ornegin goz
oniinde bulunduruldugunda: kesip c¢lkbrldcak damarlar@ antrumu, kalp ile damarlari
birlesim vyeri ile uyumlu olarak yerlegtiriimektedir; ablasyon burnunun doku ile asllLizun
temas(dkalp duvarly bir delinmesine yol acabilmektedir ve cerrahi olarak hemen tedavi

edilmemesi halinde hasta icin 6limcil sonuglara yol agabilmektedir.

Diger yandan, ablasyonun kendisin, manevra etmesi aynJzamanda, ablasyonun etkili

oldugunun ve tekrar edilmesinin gerekmedidinin temin edilmesi icin yeterince uzun olmaldizl

Bu durum, halihazlrdla karmaglkl iken, bu tiir ablasyonun biiyiik élglide nokta seklinde kesip
¢karlthiglalanlar retmesi ve sonug olarak tedavinin, dokunun elektrik strekliligini kesintiye
ugratmas¥e atriyumun vendz elektrik bozukluklaribdan izole edilmesi icin blyiik 6lclide bir
surekli ablasyon hattColusturana kadar nokta seklinde alanlar@ birlestirilmesi amacla ok
defa tekrar edilmesi gerektigi icin daha da karmaskl hale getirilmektedir. Bu ylzden

miidahale hastan@l bir uzun sedasyonunu gerektiren nispeten uzun siireye sahiptir.

Ayrich, tedavinin kesinlidinin gelistiriimesi amacila, yukarida agklanan radyofrekans
ablasyon kateteri, tedavi edilecek tek alanlaril tedavisinin konumu ve etkililigi hakkfda bilgi

elde eden bir ikinci ayr(Rateter, baska bir deyisle, bir haritalama kateterini gerektirmektedir.

Bu, nispeten yuksek yiike, maliyete ve toplam prosedire ait zorluklar ile iki ayrCkateterin
uygulanmashli¥e manevra edilmesini belitmektedir.

Pulmoner damarlarid antrumunun ablasycnuna spesifik olarak uygun bagka tlrde bilinen
kateter (atrial fibrilasyonun tedavisine yonelik) PCT/EP2012/056626 numaralCuluslararasd
patent basvurusunda agklanmaktadlrl

Bu kateter, yukarlidh belirtilen sorunlarl en azlodan klEmen ¢ézillmesi icin olusturulmaktad(cl

Bu, bir konumlandlrina bagl@n Ve bir ablasyon basl@nl e birbirleri ile es merkezli olan bir
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dislboru seklinde géivde, bir ic boru seklinde gdvde ile donatld@n bir teleskopik boru seklinde
govde, ve i¢ boru seklinde gtvdeden clkink[yapan bir serbest uca sahip ig boru seklinde
gbvdede en azlndan klsmen barbH[rldn bir gubuk-benzeri kldvuz elemanllitermektedir.

Konumlandltina basl@ld cubuk-benzeri kl@vuz elemaninl serbest ucunun yakninda
yerlestirilirken, ablasyon basl&lJserbest uctan uzak olan bir konumda, baska bir deyisle
konumlandlrina basl@nk goére serbest ucun karglfltaraf(lizerinde konumlandltina basldlnk
yaknl kenumlandtidhaktad(r)

KBshcas[d konumlandfina basl@ ve ablasyon basli@] havalarinl bosaltIdE ve
genlesmedikleri bir dinlenme konumundan sisirildikleri ve genlestikleri bir callsma durumuna

gecmesi icin uygun aklskanlar ile sisirilebilmektedir.

Bu kateterin, yukarlda acklanan bir “ablasyon burnuna” sahip olanlara gére dnemli oranda
ileri ad[mdemsil etmesine ragmen cesitli eksikliklere hala sahiptir.

Bir birinci eksiklik, bir dinlenme durumunda bile belirli bir yike sahip olmash iliskindir:
kateterlerin bir hastanil damarlarinb yerlestirildigi ve skikla giris noktasinidan uzak olabilen
tedavi bolgelerine bunlarlil getirildigi (6rnegdin, atrial fibrilasyonun tedavisinde kateter femoral

damara verlestiriimektedir ve kalbe getirilimektedir) unutulmamalldicl

Bu baklmdan, kateterin tedavi gdren hastanidl damarlarlida gecisinin kolaylastitmas[]
amachya kateterin ylkinin shidanmaslnl cok dnemli oldudu acgktlrl

Baska bir eksiklik, burada acgklanan kateterin ablasyon basliGinln, genisledidinde, iyi
belirlenmis boyutlara sahip olan bir torus olmasOlle iligkilidir: bir islev gdorme durumunda,
bunun boyutlar[Bbéylelikle dedisebilmektedir.

Bu, dogru kateterin, baska bir deyisle genislemis durumlarda tedavi edilecek alaninkiler ile
uyumlu boyutlara sahip olan bir torusa sahip olan kateterin secilebilmesi amacida tedavi
edilecek alanl dogru boyutlarlnl bilinmesini belirtmektedir.

Yukarida aclklanan torusun boyutlarla iliskin yine baska bir eksiklik, aynCkateterin farkld
uygulamalar, drnegin ablasyon bagl@Inllnl gerektirdigi boyutlaril biyiik olglide farklCbldugu

(6rnedin ayn[d hastada farkl(d bir ostiyuma sahip olan damarlar} uygulamalar igin
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kullanl@mamasnl altbda yatmaktadIcl

Yine baska bir eksiklik, etkili olmasUamaclla baz[lkesilip ¢kbrImls] alanlarid bir ikinci

ablasyon tedavisini gerektirmesi ile ilgilidir.

Bir 6rnek, bir damar@ antrumunun ablasyonu durumudur: dokunun tedavi ile degistirildigi
ablasyon hatt[biylk dlgiide bir gevredir; bunun bir yaylnl yeterince tedavi edilmemesi

halinde, cerrah yeni bir tedavi ile devam etmelidir.

Yukarida a¢lklanan kateterin i¢ ©zellikleri, bununla birlikte, yeni bir tedavinin muhtemelen
aynlJzamanda halihazlrdla yeterince tedavi edilmis ¢evrenin alanlarl]kapsamaktadlr)

b&ylelikle dokuyu potansiyel bir hasara maruz birakmaktadlr)

Bagka bir bilinen ablasyon kateteri, US2013/0103027 numaralldpatent dokimanda
agkdanmaktad[c]l Bu durumda, bir ablasyon basl@¥e bir konumlandltina basl@l dImak lizere,
distal bélimde iki ayr[bag bulunmaktadlcl

Ablasyon basl@liizerinde ayr[hblasyon elektrotlarii (nokta sekillerin) kuruldugu agldis
benzeri desteklere sahiptir.

Yine bagka bir ablasyon kateteri, istem 1'in giris klSmbb gdre bir kateteri gdsteren,
US2005171536 numaralCpatent dokiimanbda agklanandltl aynClzamanda bu durumda,
ablasyon basl@Ihir destek yap/sInlnl Gzerinde kurulan elektrotlara sahiptir.

Bunun kishcas[IUS 6,893,438 numarallClpatent dokimanibba aclklanan katetere yonelik

oldugu séylenebilmektedir.

US 2007/0219546 ve US 2006/0084966 numaralpatent dokiimanlarC@blasyon kateterlerinin

diger drneklerini gdstermektedir.

Bu tur yapldndimnalarin, daha geleneksel kateterlere (bir buruna sahip ve sisirilebilir olan)
gore yukarda acKlanan eksikliklerin bazEnldgiderebilmesine ragmen, bunlar, bununla
birlikte, yapltasCnispeten karmaslktl) elektrotlarl beslenmesi icin spesifik iletkenleri
gerektirmektedir ve biiylik oranda alan kaplamaktad(tl
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Ayrlch, ayrCelektrotlar ile kateterlerde ablasyon operasyonu slidsinda, kan phtl3rninl olusma
riskinin, genel olarak destek yap[Slnh ait her bir kablonun elektrotlarlnl kesilip ¢kbrldcak
dokunun yizeyine mikemmel bir sekilde yaplstltIthas[1zor oldugu igin nispeten yiiksek

oldugu belirtilmelidir.

Yukarida agKlanan “goklu-elektrot” kateterleri ile karsldsldan baska bir sorun, elektrotlar(ol
ayrCdliizenlenmesinden kaynaklanmaktadld bir monopolar veya bipolar radyofrekans tedarigi
ile etkin hale getirilebilen s6z konusu elektrotlar, bununla birlikte bir ablasyon noktas(ive
diger arashida bosluklar bldkarak pulmoner damarlardd gevreleyen dokuyu kesip
¢cKbrmaktad(t]l Bu bosluklaril doldurulmaslikin, ayn[Kkateterin tekrar eden uygulamalarYeya
bir fokal kateterin ve haritalama kateterinin uygulanmasClbile, sonu¢ olarak hastan(ol
prosedire ait riskinde bir artlslve sire ve midahale maliyetlerinde bir artlslile sonuglanan,
tamamen tedavi edilecek alanlarda ablasyonun tan@lanmasCive tamamlanmasOigin ¢ok
sklkla gerekli olmaktad[t]

Genel olarak, radyofrekans ablasyonunun, tedarik edilen enerji miktarinl dogru bir sekilde
kontrol edilmesini zorlastlcabilen, (retecten (dE) ablasyon baslginh, kateter boyunca

iletkenlerde (retilebilen eddy ak@laridan dolay[Rontrol edilmesi daha zor olmaktad[t]

BULUSUN AMACLARI

Mevcut bulusun bir birinci amacOieknikte bilinen eksikliklerin istesinden gelinmesidir.

Bulusun bir ikinci amac[dminimum olasChoyutlara sahip olan ve ayn[Ckamanda mimkin
oldugunca cok ve birérnek olan bir ablasyon profiline sahip olan dokularinl ablasyonuna

yonelik bir kateter saglamakt(E]

Baska bir amac ayn[2amanda, halihazlcdla dogru bir sekilde tedavi edilen diger kisImlarl yeni
tedaviye tabi tutulmasildgerektirmeden, ablasyonlari, ablasyon baslGnl]cevreleyen
dokunun yalnzta bir kEnkan etkilenmesinin saglanmasIdir]

Bulusun vyine baska bir amacl] prosedir siresini Kklshltabilen, bdylelikle hastaniol

sakinlestirildigi siireyi azaltan dokularl ablasyonu icin bir kateter saglamakticl

Ek bir amag, ayn[*tamanda doku duvarlar[nlnl hareket ettirilmesi durumunda kullanimh[Haha

5



10

15

20

25

30

35

glvenli olan ve duvarlarid delinmesini veya duvarlara hasar gelmesini énleyen bir ablasyon

kateteri saglamaktlrl

Bulusun baska bir amaclJkullanimda phtldrinl azaltmis] olusumuna sahip olan ablasyon
kateteri saglamakt(r]

Bulusun yine baska bir amacld] kullanimda tedarik edilen enerjinin nispeten basit bir

reglilasyonuna sahip olan ablasyon kateteri saglamakt(cl

Bulusun yine baska bir amac[dcerraha dokunun tedavi durumuna iliskin bilgi verebilen bir
ablasyon kateteri saglamaktic]

Mevcut bulus bu ylizden, istem 1'e gdre bir ablasyon kateteri ve istem 14'e gére séz konusu
kateteri iceren bir ablasyon aparatCle ilgilidir. Tercih edilen yapl@andrinalar, baglCktemler ile
belirlenmektedir.

Ekli istemlerin kapsamlda clmayan mevcut bulusun yénleri, yapl3ndtinalarSreya drnekleri,

bulusun bir kEmBAdlusturmaktadrive yalnzta drnekleme amaclie sunulmaktadir]

Mevcut bulusun temelindeki fikir sunlarClceren dokulari ablasyonuna yonelik bir kateter

Uretmektedir:

- slrayla birbirleri ile esmerkezli olan bir dislboru seklinde gévdeyi ve bir i¢ boru seklinde
govdeyi iceren bir teleskopik govde, ve teleskopik govdenin bir distal ucu ile uyumlu
olarak i¢ boru seklinde gévdeden clkInt[yapan en az bir serbest uca sahip i¢ boru seklinde
gdvdede en azindan kismen barbdldn bir ubuk-benzeri kll@vuz eleman(;]

- teleskopik govdenin distal ucu ile uyumlu olan bir konumlandlrina basl@l Ve bir ablasyon
basl @1 kenumlandlrina basl iG] cubuk-benzeri kldvuzun serbest ucunun yaknlng ve
konumlandiona bas!dInlnl yakmindaki ablasyon basl@lserbest uca gore uzak bir konumda
yerlestiriimektedir;

- k@@vuz elemanJkonumlandirina basli@e teleskopik boru seklinde gévde ile birlestirilen
teleskopik gdvdenin bir proksimal ucundaki bir kontrol el aleti;
ablasyon basldl1dslboru seklinde gévdede bard[lid Klar[bir dinlenme konumundan ve
bir petal gibi dfs boru seklinde gévdeden g¢kInk[lyaptKlar[bir callsma konumundan

hareket ettirilebilen en az iki ablasyon eleman¥eya petali icermektedir;
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karakteristik olarak ablasyon elemanlarinl veya petallerin her biri asagdakileri icermektedir:

- merkezi clarak cubuk-benzeri elemanin) bir boylamsal eksenine sahip olan blyik &lglide
bir cember yay[boyunca, her bir petalin bir cembere ait cevre bdlliimi Gzerinden kesinti
olmadan uzanan bir kesintisiz ablasyon elektrodu

- her birinin, bir egimli kesit ile uyumlu olarak, ablasyon elektrodunun bir ucuna bagland@l]

petalin iki yan bolima

yan bdlimlerin ve ablasyon elektrodunun, birbirleri ile bltlinlesik olmas(dbu katlCmetalik
iletken aracliflia olusturulmas]

her bir ablasyon petali, ablasyon basl@Inlnl diger bir ablasyon petalinden ayr¥e bagmszilr)
ablasyon baslQininl tim ablasyon petalleri, tahrikli ablasyon elektrot durumunda bir
radyofrekans ablasyonuna yol agmas[Cicin bir bagdmsZ elektrik enerjisi iretecine ayrChyr(
baglanmaktadIcl

Bu sekilde, yukaridh belirtilen eksiklikler ustalklbir sekilde dnlenmektedir.

Ablasyon petalleri, tedavinin gerceklestirilecedi konuma ulasana kadar kateterin
yerlestiriimesi ve konumlandihasCsidsida dinlenme konumunda aslinida kalabilmektedir:
bu konumda bunlar, kateterin dislboru seklinde elemaninlnl i¢ tarafinidan bardImhaktadFlve
damarlarda gegisi ve konumlandfina manevrashlkarmagkl hale getirebilen herhangi bir ylike
veya ¢KInkMdra sahip dedildir.

Kateterin azaltlthls] boyutlardd bu vylzden kateterin kolaylkla vyerlestiriimesine ve

konumlandrihashg olanak saglamaktad(r]

Bu baklmdan, yan bélimlerin ve ablasyon elektrodunun birbirleri ile biitiinlesik oldugu, aynJ
katlCimetalik iletken ile olusturuldugu, yiikte ve ayn[kamanda olasCphtldrin azaltlhashh
olanak saglayan bir optimum kenumlandEinada biiyiik oranda bir azalmaya olanak saglad@]
belirtiimelidir: budan olusturuldugu kablonun ig esnekligi (veya ince tabaka)- ve tim petal
icin aynElbirérnek olarak tedavi edilmesi ile sonugland@lJbunun ablasyon tedavisine tabi

tutulacak doku ile optimum temasta konumlanditlithasbk olanak saglamaktad(t

Basvuru Sahibi, bu avantajlarin] petallerin, bir capa (D) sahip bir dairesel kesite sahip olan bir
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tek balo ile ve aktif kiEmDl (petalin cembere ait ks [dyani elektrot) capD) ve uzunlugu (L)
arasioda bunu takip eden oran ile (retilen, Nitinole sahip olmasCldurumunda elde

edilebildigini kesfetmistir.

0.015 ila 0.025 araslhida degisim gosteren D/L tercihen yaklaskl0.02've esittir.

Petalin dretildigi malzemeye (Nitinol) baglanan bu o©zel oran, nekrotize alanlar olmadan
milkemmel diz lezyonlar elde etmek mimkiin olacak sekilde tedavi edilecek ylizey Uzerinde
petalin optimum bir sekilde yapGmashda birlikte optimum elektrik &zelliklerinin elde
edilmesini saglamaktadI(rl

10 ila 25 mm arasda degisim gdsteren uzunluk (L) ile, goreli optimum cap tercihen, 0.20

mm ila 0.50 mm arashida dedisim gdstermektedir, tercihen 0.30 mm'dir.

Ayn[¥amanda, kesintisiz, ayrklastlrhamslablasyon elektrotlar[bir ablasyon burnuna sahip
kateterlere iliskin olanlardan ¢ok daha biylk uzantlyh sahip olan ablasyon kesitlerinin
tretiimesine olanak sadlamaktadlt] dolaySKla hastani sakinlestiriimesi slkashdaki tedavi

siresini azaltmaktadItl

Ayrlch, elektrodun bagmszloldugu ve bir destek yiizeyine uyguland@l¥apl&ra istinaden, bu
durumda, elektrot olarak etki eden aynJap[diletken, oldugu belirtilebilmektedir: elektrot bu
ylizden, kesintiler olmadan petalin tim ¢evresel balimiinin Uzerinden uzanmaslCkin birdrnek
olarak “dad Eirmaktad[rT.

Ozellikle avantajlCIbir karakteristije gore, ablasyon elemanlarClveya en azhdan ilgili
segmentler, her biri kendi spesifik (retecine, ayn[zamanda bu kateteri iceren ablasyon
aparatinl bir kismoh, bagland@igin secici olarak etkin hale getirilebilmektedir: bu sekilde,
cerrah avantajllbir sekilde bunlardan hangisini veya ka¢ tanesini tedavinin tekrar edilmesi
icin etkin hale getirilebilecedini secebilmektedir, bu ylizden bu halihazltdla dogru bir sekilde
tedavi edilmis dokularil bélgelerinin veya hasta igin risk altldda olan bdlgelerinin yeniden
tedavi edilmesinden kaghbrak vyalnlzta yeterince tedavi edilmemis bolgelere karslkl

gelmektedir.

Bulusun bir badmsfz yoniine gdre, tedarik edilen enerjinin bir optimum kontrolline olanak

saglanmas[Bmaclyla, dretilebilen eddy akimlariinl elimine edilmesi igin faydalCblan ilave
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iletkenler tasarlanmaktad (]

Bu ozellik avantajllbir sekilde burada aglklanan kateterinkiler ile birlestirilebilmektedir,

boylelikle tedavide cok dodru bir ablasyon kateteri saglamaktadir]

Ozellikle, ancak haric tutmayarak, bulusa ait ablasyon kateteri avantajlddbir sekilde,
damarlarinl kendisi taraflodan indlklenen elektrik aklaribda kesintiler sayesinden, atrial
fibrilasyon olayninl shilrlandfIthasveya elimine edilmesine yonelik pulmoner damarlarnl

antrumunun ablasyonu igin uygundur.

Atrial fibrilasyona yonelik bu tiir tedaviye iliskin ayriok@r, bunun etkililigi ve yaklagm [Bilimsel
literatirde bulunabilmektedir ve sonu¢ olarak mevcut bulusta bunundan ek olarak

bahsedilmeyecektir.

Bulusa ait ketaterin diger slolr$E kullan@mlarlJérnegin, yliksek kan basbklikin bir gare olarak

bdbrek atardamarlardl ablasyanu olabilmektedir.

Ayn[Zamanda bu durumda, bunlar bilimsel literatlirde bulunabildidi igin tedaviye iliskin olarak

medikal ayrink@r sunulmamaktadlr]

Bulusun dider opsiyonel avantajlarl] mevcut tarifnamenin bir ayrlthaz pargas[olarak

distndlmesi gereken ilistirilmis istemlere dahil edilmektedir.

SEKILLERIN KISA ACIKLAMASI

Bulug asagldh, ilistirilmis sekillerde drnekleme ve shlfaylcl blmayan amaclar ile sadlanan
shirfay [l blmayan orneklerden hareketle agklanmaktadirl Bu sekiller, mevcut bulusun farkli
yonlerini ve yaplandcialarlbl§ostermektedir ve uygun oldugunda, farklC$ekillerde yaplar(d
bilesenleri, malzemeleri ve/veya benzer elemanlarlCigdsteren referans numaralarCbenzer

referans numaralarOle belirtiimektedir.

Sekil 1, bir konumlandltina durumunda bulusa ait kateterin distal ucunun bir yan
gorinimund gostermektedir;
Sekil 2, bir igler durumda Sekil 1'deki kateterin ucunun bir yan gorinimiini

gdstermektedir;
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Sekil 3, bir vyerlestirme konumunda bulusa ait kateterin bir 6n gdrinimini
gostermektedir;

Sekil 4, Sekil 1'dekine karsIkl gelen bir isler durumda bulusa ait kateterin bir &n
gorinimini gbstermektedir;

Sekil 5, Sekil 2'dekine karslKl gelen bir isler durumda bulusa ait kateterin bir &n
goriniimini gostermektedir;

Sekiller 6-10, bulusa ait kateterin bir ayrok[soldl degiskenlerinin yan gorinimlerini
gdstermektedir;

Sekiller 11 ve 12, bir yan ve perspektif gdriinimde, bulusa ait kateterin bir tercih edilen
yaplandrinas bl gostermektedir;

Sekiller 13 ve 14, bir yan ve perspektif gériiniimde, sekiller 11, 12'deki kateterin ablasyon
petallerini gostermektedir;

Sekiller 15 ve 16, bir yan ve perspektif goriinimde, sekiller 11, 12'deki kateterin
konumlandfina bagldinlCddstermektedir;

Sekil 17, sekil 11'deki diizlem (AA) boyunca bir kesiti géstermektedir;

Sekiller 18 ve 19, sekil 13'teki duzlemler (AA ve BB) boyunca kesitleri gdstermektedir;
Sekiller 20 ve 21, sekil 15'teki diizlemler (AA, BB ve CC) boyunca kesitleri gdstermektedir.

BULUSUN AYRINTILI ACIKLAMASI

Bulusun gesitli modifikasyonlar ve alternatif yapldra maruz kalmashb karsh, bazUlilgili
ornekleyici  yap@@ndimalar gsekillerde gésterimektedir ve ayrkMD olarak asagda
acKlanmaktadlrl

Bununla birlikte, bulusun spesifik bir yaplandirinaya shirlandlimashinl amaclanmadIgi]
ancak aksine, bulusun istemlerde belirlenen sekilde bulusun kapsambda olan tim
madifikasyonlar[Jalternatif yapldr[¥e esdederlikleri kapsamaslnl amagland@lanlaglmhal dir]

*Ornegin”, “vb.”, “veya”n@l kullanmJaksi belirtiimedikce shllama olmadan harici olmayan
alternatifleri  belirtmektedir. “Icermektedir” kelimesinin kullanE@[J] aksi belirtiimedikge

“icermektedir, ancak shltdldlmayan” anlambh gelmektedir.

flistiriimis sekillere istinaden, bunlar, referans 1 ile bir biitlin olarak belirtilen, bulusa ait

kateterin bir drnekleyici ancak sholrlay(cl dlmayan yapI@andomashlCgdstermektedir.
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Kateter (1), asaglda ayrlDolarak agKlanacak bir konumlandtina baslidinl {(2) ve bir
ablasyon basl@Inl{3) icermektedir.

Kateter (1) ayn[(kamanda, bir proksimal konumda bir el aletini, bagka bir deyisle disltarafta
bulunan ve Kateterin kendisinin etkisini kontrol etmeye yodnelik igletmen igin kullanldbilen

kontrol bollimind icermektedir.

Kontrol el aleti, teleskopik gdvdenin (4) bir proksimal ucunda konumlandIhaktadl] ve
kldvuz elemanlb (5), ablasyon basliding (3}, konumlandEna basl@ng (2,27,2",2°,2*%,2/)
ve teleskopik gdvdeye (4) faal bir sekilde badlanmaktadl] séz konusu “faal badlant[]
ornedin, dogrudan veya dolaylolarak yukarlds bahsedilen kEImlara baglanan kontrol
levyeleri araclflyla, timdinin teknikte uzman kisilerce bilindigi cesitli sekillerde etkin hale

getirilmektedir; sonug olarak bu bakdan ek olarak bahsedilmeyecektir.

El aletinin bigcimi mevcut bulus icin ozellikle ilgi alanibla dedildir, glinkii teknikte bilinenlere
analog olarak UOretilmektedir; sonug olarak el aleti bakbhlbdan burada ek ayrnk[]

saglanmamaktadlrl

Kateter (1), slalCblarak sunlarCiceren bir teleskopik boru seklinde gévde (4) icermektedir:
birbirlerine gdre es merkezli olan, bir dslboru seklinde gbvde (4a), bir ic boru seklinde gdvde
{4b).

Boru seklinde gévdelere (4a, 4b) es merkezli olan bir kil (4c) aynCkzamanda d[sl boru
seklinde gdvdenin kapatlhaslkin tasarlanmaktadlrl

Boru seklinde govdeler (4a ve 4b) tercihen, genel olarak oval veya gokgen (yuvarlak késelere
sahip) sahip olmas[halinde bile silindiriktir.

Kateter (1) ayn[Zamanda, i¢ boru seklinde gévdeden (4b) ¢kInt[¥apan bir serbest uca (5a)
sahip i¢ boru geklinde gévdede (4h) kismen bardEddn bir gubuk-benzeri kll@vuz eleman{5)

icermektedir.

Cubuk-benzeri kldvuz elemanl{5), hastanin damarlariinl icine yerlestirildiginde kateterin (1)
hareketine kl@vuz etmeye ydnelik olarak cerrah taraflodan kullanlthaktadlk] bu kl@vuz
eleman[kendi basl@nk bilinen tiirdedir ve bunun hakklnda ek aglklama yapIthayacakt(r]
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Sekillerde goruldiga lizere, konumlanditina baslGI{2), qubuk-benzeri kldvuzun (5) serbest
ucunun {(5a) yakllnoda yerlestirilirken, ablasyon basl@({3), konumlandlmna basl@ninl (2)
yaklnlnda, ancak serbest uca (5a) gore uzak bir konumda verlestiriimektedir; bagka bir
deyisle, kullanmda, ablasyon baslG{3), dil boru seklinde gévde (4a) ve konumlandifna
basl@I(2) arasiiida konumlandffhaktadfl(baknlz) érnegin, sekiller 2 veya 11, 12).

Genel olarak, ablasyon basl@[{3) birden ¢ok ablasyon eleman¥eya petal (3a) icermektedir.

Gésterilen yapldndlfinada, dort ablasyon petali (3a) bulunmaktadlc] ancak iki, (¢ veya daha
fazla olabilmektedir.

Ablasyon elemanlar (3a) bir spesifik ozellidi, bunlarb d& bor seklinde gbévdede (4a)
barnd FId[§{sekiller 1, 3 ve 4) bir dinlenme konumundan konumlandfina basli@ind dodru
hem radyal olarak hem de eksenel olarak uzand@lve genigledidi (sekiller 2, 5, 11-14'te
oldugu gibi) dilboru seklinde gévdeden (4a) ¢KInk[Japtidlbir callsma konumuna hareket

edebilmesi veya bunun yerine ¢kbrlabilmesidir.

Iki konum, dinlenme ve callSina arasMdaki hareket, cihazi el aletinde konumlandEIBn ve
ablasyon petallerinin (3a) kontrol edilen ve ayarlanabilir ¢khrltashh olanak sadlayan bir

mekanik kontrol sayesinde gergeklestiriimektedir.

Klsacas[ i boru seklinde gévde (4b) ve disiboru seklinde gévde (4a) araslnka, petallerin (3a)
bir dinlenme durumunda konumlandtId[§¥e bunlar@l bir callsma konumuna getiriimeleri icin
¢kbrldklarCén az bir mahfaza odas[{6) bulunmaktadltl

Baz[yapl@ndlrinalarda, bir tek mahfaza odashlnl her bir petal (3a) icin tasarlanmash kargnl
gosterilenler gibi diger yapllandiinalarda, bir kesit ve énden goriniamde, disl(4a) ve ic (4b)
boru seklinde gdvdeler arasida olusturuldugu icin biylk olglide bir dairesel tagc biciminde
olan yalnzta bir oda {6) bulunmaktad(t]

Bu, bir dinlenme durumunda, elemanlar(l (3a}, hastanbl damarlarlnl icine kateterin gegisi
slkkhsida bir engel olusturmadan kateterin konumlandltina faz[dbakmlzl sekiller 1, 3 ve 4)
sdsibda odanll (6) iginde g¢ekilmis bir sekilde tutulmasibh ve yalnlzta kateter (1)
konumlandrIdidinda odadan (6) ¢kartlmasa clanak saglamaktadIr]
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En az bir, tercihen tiim ablasyon elemanlar[J(3a), merkezi olarak cubuk-benzeri kldvuz
eleman(l (5) bir boylamsal eksenine sahip olan biiyuk &lgiide bir gember yay[boyunca, her
bir petalin (3a) bir cembere ait cevre bolimi Gzerinden kesinti olmadan uzanan bir kesintisiz

{sekil 5'te agkta goriilmektedir) -veya dad &I} ablasyon elektrodu (3b) igermektedir.

Baska bir deyisle, elektrot (3b), her birinin ablasyon elektrodunun (3b) bir ucuna bagland@l
bunu petalin (3a) iki yan bélimlerine (3c) baglayan bir blylk edrilige sahip katlCbolimler

kadar uzaga petalin (3a) d§lgdvdesinin timiini kaplamaktad(t]

Karakteristik olarak, yan bolimler (3c) ve ablasyon elektrodu (3b), bunun igin ek olarak
asagldh atfa bulunulmad@ldaynRkatiCinetalik iletken ile Gretilen birbirlerine bitiinlesiktir.

KBhcas[Ipetal; gevresel kismnlnl (3b) asMelektrodu olusturdugu ve yan kismlarflnl (3c)
tercihen bir elektrik aklm[lile lzerinden gegilmesi halinde bile ablasyon prosesine katk[]
saglamayan petalin yan bdlimlerini olusturdugu bir tek, katl[Jkat[&lektrik iletkeninden (kablo

veya tabaka) olusturulmaktad(t]

Bu etki 6rnedin, elektriksel olarak yalfkan malzemenin, tercihen bir boyanhl (sekillerde

gsterilmemektedir) bir katmanUle yan bdlimlerin {3¢) kaplanmaslyla elde edilmektedir.

Her bir ablasyon petali (3a), ablasyon basl@hlnl dider bir ablasyon petalinden (3a) ayr[ire
bagmsktll ve ablasyon basl@nlnl tim ablasyon petalleri, tahrikli ablasyon elektrot
durumunda (3b) bir radyofrekans ablasyonuna yol acmasCicin bir bagms[zl elektrik enerijisi

Uretecine ayrCayrbaglanmaktadIrl

Bu sekilde, arzu edilen sonuca iliskin olarak tedarik edilecek enerji miktarChsitlHogrulukla

regule edilebilmektedir.

Ablasyon petall{3a) olusturan elektriksel olarak iletken malzeme, tercihen sekil haflzalChir
metalik iletkenden, daha da tercihen bir Nitincl kablosundan, biyomedikal kullanlm igin kend/
basink bilinen bir malzemeden olusturulmaktad(j genel olarak, amac igin uygun olan diger

metaller/metal alasmlarilnl aynZamanda secilebilecegi belirtiimelidir.

Yiizey nekrozuna yol agmadan ve dokuya hasar vermeden, bir berrak, kesintisiz, ablasyon
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hatt elde edilmesi icin prosedirin glivenligi ve basarBLIcin 6nemli oldudu icin, bunu
saglamaya yonelik ideal kosullar petallerin Nitinole sahip olmaslJher birinin bir capa (D) ve
aktif klsm[nl (petalin veya elektrodun gevresel klsmlcap[{D) ve uzunlugu (L) arasioda bunu
takip eden bir orana sahip bir dairesel kesite sahip olan bir tek kablo ile Gretilmesi
durumunda elde edilebilmektedir

0.015 ila 0.025 araslda degdisim gosteren D/L tercihen yaklaskl0.02'ye esittir.

Elektrik ve mekanik karakteristikler bu yizden yukarlda agklanan avantajlara iliskin olarak

optimize edilmektedir.

Ablasyon elektrotlarinlnl {3b) birlestirilmesi (ideal olarak) ile, bunlar@ blyik &lglide merkezi
olarak klM@vuz elemanmin (5) eksenine sahip olan aynOgember boyunca gelistigi
belirtiimelidir; yalnkta bu kiiglik ideal cember yaylarCbirlesmemis halde kalabilmektedir (ve
bu ylizden ablasyon tedavisinde aktif dedildir); bu sekilde, bir tedavi slrasida, bir kan
damar@lnl 6nemli bir b&limi, yalnzea dogrudan tedavi gdrmeyen dokunun kiiglik bdlgelerini
birakarak kesilip ¢karlabilmektedir.

Bu petallerin (3a) hepsi aynOliletken ve aynOboyutlarda uretilmesi sayesinde elde
edilebilmektedir, esneklik, ylizeye petalin bir optimal yaplsimas(olnl, ablasyon ve ayn2amanda
phtIErnl olusumunun Snlenmesi bakmhiidan elde edildidi gézlemlenecek sekildedir (dokuya
kars[Ckuvvet etkisi altlnda petal, bunun ritmik hareketlerine baklthakszlnl dokunun kendisine
tamamlanm(Slsekilde yaplsana kadar esnek bir sekilde bigim dedistirmis hale gelmektedir).

Bu baklmdan, optimal yaplsima sayesinde, sonrasloida elektrot ile muhtemelen temas halinde
olan kanll daha az EflmasCile, bir azaltlmis! toplam enerji miktarCaslinida teknikte bilinen
durumlara goére tedarik edilebilmektedir; ayn[ramanda, ayriCa nekroz olaylndan kagharak
dokunun daha az sEIhasbulunmaktad(cl

Bu kigiik tedavi edilmemis alanlar daha sonra cerrah taraflodan, gerekirse, &rnegin tiim
kateterin (1) kendi Uzerine dondlrilmesiyle veya daha avantajlClolarak, konumland(fina
basl@Inlnl (2) sabit tutulmaskyla sadece petalleri (3a) déndiirtilerek ¢Karl@bilmektedir.

Ablasyon elektrodunun (3b) aktif olmadi@yaylarid kiiciik aclshl uzantlSInln, ablasyon
petallerinin (3a) her aktivasyonu ile tedavi edilmis olan ylizeyin, yukarlda agklanan ablasyon

burnuna sahip bilinen radyofrekans kateterlerinden ¢ok daha yiiksek olduduna dikkat
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edilmelidir.

Bu vyukarlda belirtilen avantajlar ile hastanld daha hElOtedavi edilmesine olanak

saglamaktadlr]

Sekil 2'den hareketle, tekrar yan bolimlere (3c¢) istinaden, gosterilen tercih edilen
yaplandlimada, bunlar tam olarak kl@vuz eleman(l (5) dikine bir eksene gére gelismedidi
belirtilmelidir (daha spesifik olarak, kldvuz elemaninl (5) ekseninin normal oldugu dizlemde
uzanmamaktad[t): yan béliimler (3c), dzellikle bir petali olusturan (yan goriinimde) kldvuz
elemanml (5) serbest ucuna (5a) dodru, hafifce edilmektedir.

Bu nedenle yan bélimler (3c¢), en azlnbdan kisimen, kldvuz elemaninl (5) boylamsal eksenini
eksen olarak tasibn bir koninin (veya durumlara badlColarak kesilmis bir koninin) ana
dogrular[boyunca gelismektedir.

Bu sekilde, ayn(lzamanda elemanlarin (3a) {metal laminatlar veya kablolara olmalarh
baklhakszIn) i¢ esnekliinden dolay[Jablasyon segmentinin (3b), kesip ¢lkhrldcak dokuya
dayanmasCdurumunda, bunlarl, ablasyon elektrodunu (3b) daima dokunun kendisi ile temas
halinde tutan, bir glvenilir temas ve sonrasibba etkili bir tedavi temin eden, yukarlda
acKlanan avantaijlar ile, biikme, kiiclik sallblmlar veya fizyolojik hareketlerle (hem cerrahlol

hem de cerrahil elinin) azaltldbilmektedir.
Her bir petal (3a) icin, yan bolimlerden {3c¢) biri dBlboru bicimindeki gévdeye sabitlenirken,
diger yan bdlim, mekanik aktivasyon elemanlarldd veya bunun igin spesifik lretece baglCd

oldugu el aletine kadar uzanmaktadtl(veya baglanmaktadit).

Her bir petal, ayrCblarak etkin hale getirilmesine ek olarak, ayrlcd ¢allsmad(@bir durumda
tutuldugu boru seklindeki gévdeden (4a) ayr[dlarak ¢khrl@bilmektedir.

Bu amagla, sekiller 17, 18, 19'da gorllebilecedi gibi, her bir petalin yan bdlimi (3¢), hem
mekanik hem de elektriksel olarak belirli bir iletkene (39) baglanmaktadlrl

Sekiller 17, 18'in tercih edilen yaplanditiasida, iletken (39), ayn[Nitinol teli ile retildigi
igin, ayn[dapa sahip petal (3a) ile biitlinlesiktir.
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Bu tercih edilen yapldndltinada, her bir petalin sadece bir yan bdlimu (3c¢) el aletine kadar
uzanmaktadIr] diger bélim govdenin (4a) ucbirim ucuna, 6rnedin bir ugbirim burcuna karslKkl
gelmektedir; burg (37) bu nedenle tercihen kayar bir sekilde her bir petalin (3c) bir yan
bolimind baridiritken, ayn[d petalldl diger ucbirim bélimi burcun (37) kendisine

sabitlenmektedir.

Sekiller 11-21'in tercih edilen érneginde, dért tane petal (3a) dolaylslvla sekiz yan bélim (3c)

bulunmaktadirlve sonug olarak el aleti kadar uzaga uzanan dort iletken (39) olacaktlrl

Bu tercih edilen yapldndlrinada, her bir petalin iletkenlerinin (39) bu ve gbvde (4b)
araslidaki boslukta govdede (4a) barlbdd@n el aleti kadar uzaga biylk 0lglide

uzanmaktad[rl

Petallerden el aletine gegen bu rotada, iletkenler (39) gbvdeler (4a ve 4b) arasihdaki s6z

konusu boslukta sarmal olarak sarItaktad [c]

Her bir iletken (39), bunlardan birinin tahrik edilmesi bunlar@ yak@d olanlar@ tahrik

edilmesine yol agmayacak sekilde elektriksel olarak izole edilmektedir.

Yine, ablasyon elektrotlariob (3b) kisad bir referansla, 6zellikle avantajlCbir yaplandinada,
segici olarak etkin hale getirilebilmektedir: klshcas[lher bir bélim (3b) ve/veya her eleman
{3a), digerlerinden ayr[d olarak bir gi¢ kaynaglk badlanmaktadlll ve ayr(d ayrd
etkinlestirilebilmektedir; bu amacla, bulusa ait ablasyon aparat[Jiletkenler {39) araclflyla her
bir Uretece ayrOve bireysel olarak badlanan, petallerinkine esit radyofrekans enerji

Ureteglerinin bir saylsnllkermektedir.

Her bir petal (3b) ve/veya her bir petal (3a) bu ylzden, ayrChylrlbaglanmaktaditl ve bir
elektrik enerjisi  kaynag[ (tercihen bir radyofrekans (reteci) ile ayr(dolarak tahrik

edilebilmektedir.

Cerrah bu yilzden, tedavi kosullarinh bagdlCdlarak hangi elektrotlar[{3b) ve/veya petalleri (3a)
etkin hale getirecegini secebilmektedir, ve ayn[Zamanda yeterince tedavi edilmemis bélgeler
ile uyumlu olarak bunu tekrar edebilmektedir ve/veya hasta icin risk bolgelerinin etkin hale
getirilmesinden kagmaktadlrl
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Ozellikle gelismis bir yapIEndthada, her bir petal (3a), dinlenme durumu ve calBina durumu

arasida {digerlerine gore) ayrColarak hareket edebilmektedir.

Bu cerrahln] drnedin kesilip ¢kbrldcak dokunun boyutlariln)fbicimlerinin bunu uygun hale
getiren fizyolojik dzelliklere sahip olmasCHurumunda gerekli olan ablasyon petallerini (3a)

¢Khrmasnb olanak saglamaktadicl

Ablasyon petalleri (3a), gbvdenin (4) ve/veya konumlandtia basl@nlnl {2) ayn[kamanda
dénmesine yol agmadan petaller donebilecek sekilde teleskopik govde {4) ile doner sekilde
iliskilendiriimektedir; bu, Ornegin, sekiller 11-21'deki yapl@ndianil durumunda, ugbirim
burcunu (37) (iletkenlerin (39) bdlimlere (3¢) baglanmadan once eksenel olarak gectigi
yuvalar ile donatl@n) gdvdeye (4a) gobre serbest bir gekilde ddndurilmesi ile elde

edilmektedir.

Petaller {3a} tercihen bir mekanik, veya elektrik veya pnématik kontrol aracllflyla cihazldl el

aleti ile kontrol edilmektedir.

Bu, kayda deder bir dogruluk birlikte yiiksek kullanim esneklidi saglamaktad(ti cerrah kateteri
(1) callsina konumuna getirdiginde, konumlandimna basl@d(2) (ayrich asadida atlfa
bulunulacaktt) sayesinde dogru konumda tutmaktadltlve her seferinde konumland(tina faz
tekrarlamak zorunda kalmadan tek basli{ing petalleri (3a) glkhrarak, dondirerek, ve etkin

hale getirerek dokunun cesitli kSImlar[de tedaviyle devam edebilmektedir.

Bu, digerferinin vanlsia, yukarlda belirtilen avantajlarla tedavivi daha da hzl[hale getirmeye
katkidb bulunmaktadIr]

Bir opsiyonel ve avantajlCkarakteristie goére, ayn[lzamanda bulusun diger oOzelliklerine
baklakszIn, sekiller 11-21'in tercih edilen yapl@ndlmnasibda gosterilen teleskopik boru
seklinde gdvdede (4) kismen barbddan en az bir - tercihen birden ¢ok - ilave iletken (38)
tasarlanmaktad(r]

Ilave iletkenler (38) ayn[kzamanda, &zellikle sarmal olarak diizenlenen ve bununla araya

serpistirilen, iletkenlere (39) bitisik, bu ve gbvde (4b) arasldaki boslukta gdvdede (4a)
bar i [[Imhaktadlcl
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Stz konusu iletkenler (38), petaller (3a) ile elektrik temasta dedildir ve eddy akmilarhin
azalmaslikin islev gormektedir ve kateterin callshma faz[3(tdsloda her bir petale tedarik edilen

enerjinin daha iyi bir kontroliine olanak saglamaktadIrl

Bu avantajlar, Ureteglere bagmsz olarak badlanan yukarida ag¢Kklananlar gibi ablasyon
petalleri kullanldginkda daha glcll bir sekilde hissedilmektedir; bu sekilde tedaviyi daha az
dogru hale getiren eddy ak(mlarbdan kaghlldbilmektedir.

Bu avantaj, ablasyon aparatiil ayrklastElih& elektrotlar igermesi durumunda ve ayn(
zamanda elektrotlar@ yukarids acklanan kateterdeki gibi kesintisiz olmasOdurumunda
sunulmaktad|(r]

AynLiireteg, aynCkamanda ilgili Urete¢ tarafiddan beslendikleri icin beslenmeyen elektrotlar
Uzerinde Uretilmektedir ve ayrich dider yandan beslenmemesi gereken elektrotlar@ tahrik

edilmesine yol agmaktadItl

flave iletkenler (39) tercihen tamamen teleskopik boru seklinde gdvdede (4)
barndFImaktadlrlve yalnizta el aletinin taraf(iizerinde buradan ¢Kmaktad(r]

Her bir ilave iletken tercihen, proksimal taraftan ¢khn iki serbest uc ve ucu kadar uzak olan
boru seklindeki gdvdeye uzanan katlCkEIn ile gévdenin iginde “U"-katlldlr] alternatif olarak
ve tercihen, ilave iletkenlerin tim veya valnlzta bir kGmObirbirlerine elektriksel olarak

baglanabilmektedir.

ilave iletkenler (39) tercihen bakEkablolard[F]

Elektrotlarl tedarik iletkenleri govdede (4) sarmal olarak sarld@nda, ilave iletkenler (38),
bir petalin her bir tedarik iletkeni (39) iki zEtarafta, ayn[3 veya farkl3 ilave iletkenlerin (38)
iki dallb bitisik olacak sekilde bunlarl aralarba yerlestiriimektedir,

Sekiller 17, 18, 19'da ayrimt[olarak gosterilen bu dizenleme, yukaride agklanan eddy
akmlar@inl olayinln] ablasyon tedavisi asiilHogrulukla kontrol edilebilecek sekilde tamamen

veya neredeyse tamamen elimine edilmesine olanak sadlamaktad[t]

Son olarak, bagka bir opsiyonel ve avantajlCzellie gére, ablasyon basl§l{3), daha biyik
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dodrulukla tedaviyi gerceklestiren, tedavi edilecek ylizey ile temas[dlcebilen en az bir temas

sensorunu icermektedir.

Ozellikle, bir yapI@ndinada, sbz konusu temas sensérii, doku ile temas halinde olan

elektrodun (3b) ylizdesini dolayl[dlarak dlcen bir kapasitif sensordr.

Ablasyon, RadyoF-rekansCJ(RF) aracll@lyla elde edilmekteyse, Grnegin bu elektrot (3b)
kapasitif sensére ait elektrot olarak etki etmektedir: bir kontrol aklm Dol gegilmesi ile, ayn]

veya doku ile temas halinde olup olmadGinnl ortaya ¢Kbrlthasinimkindiir.

Simdi konumlandlrina basl@nk (2) istinaden, bu birden ¢ok ¢KartlAbilir konumlandirina

kolunu (2a) icermektedir.

Soz konusu kollar (2a), ic boru seklindeki gdvdede (4b) barbdEIdKarCbir dinlenme
konumundan buradan radyal olarak ¢KInt[lyaptklarClbir ¢kartlhh(s] callsma, konumuna
gecmektedir.

Ayn[Zamanda bu durumda, ablasyon baslidink (3) analog olarak, ¢Kartldbilir konumlandlrina
kollar[{2a), bu faz sichsika bir engel clusturmamasliin tedavi gérecek bdlgeye bu ulasana
kadar damarl icine kateterin vyerlestiriimesi slcdsida geri ¢ekilmis olarak kalmaktadld ve
bunlar ulasldn konumun muhafaza edilmesi icin c¢lkbrlhaktadlf] tedavi edilecek

damararterin duvarlarinh karsClamponlanmaktadIt]

Ozellikle, cKhrt@@bilir kollar (2a) tercihen ic boru seklinde govde (4b) ve gubuk-benzeri
kldvuz eleman{5) arasinda barndFllthaktad(c]

CKart@@bilir kollar (2a), ablasyon basl@nl todru bir sekilde damarlnl kendisinin ostiyumu ile
uyumlu olarak tutulmaslCicin damar(nl igine bitismesi amaglanan bir tir konumlanditina kafesi

olusturmaktad(cl

Gosterilen yaplandimmada, avantajlllolarak sekiz ¢Kartl3bilir konumlandirma kolu (2a)

bulunmaktad(c) ancak daha jenerik olarak iki, (g, dort veya daha fazla bulunabilmektedir.

Ayn[Jzamanda bu durumda, cgkartldbilir kollar (2a), cihazlml el aletinde bulunan ve
¢KartM@bilir elemanlaril {2a) kontrollii ve ayarlanabilir ¢KkISInk olanak sadlayan bir mekanik
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sistem araclfiyla ¢khrma/yeniden verlestirme hareketinde (dinleme konumundan c¢allsina

konumuna ve tam tersi) kontrol edilmektedir.

Diger yaplandlrialarda, konumlandirina basl@l,Idinlenme konumundan callsSina konumuna

bir balon gibi genigleyen bir sisirilebilir gdvdedir (gdsterilmemektedir).

Ayn[Zamanda bu durumda, sisirilebilir gévde tercihen boru seklinde gévdenin (4} i¢ taraflnda
dinlenme kosullar(altinda barhd kldhaktadlr]

Sisirilebilir govdeye gore, kollar {2a) ile donatl@n bir konumlandfina basl@nR (2)
kullanIhashlnl avantajlarfilk olarak onceki ¢dziimin kan damar(nlnl gegisini engellememesi
ile, s6z konusu oldugunda aksine icten sisirilen bir balon ile (muhtemelen phtldra veya

pulmoner hipertansiyon olay@a yol agan) tamamen iliskilendirilmektedir.

Sigirilebilir gévde, ayrlch, daha iyi ve daha dodru gorsellegtirme igin radyo-opak aklgkan ile

doldurulabilmesi avantajlna sahiptir.

Ozellikle avantajlCbir karakteristie gére, uygulamaya yénelik yapl@ndFinaya bakIhaksZH,
konumlandltina basl@1(2), sonug olarak etkilenen ablasyonun bitinlidinin ortaya
¢kbrlthasih olanak saglayan, dokuda elektrik potansiyellerini ortaya c¢khrabilen en az bir

sensér icermektedir.

Bu sensdr duruma gore cesitli sekillerde Uretilebilmektedir.

Bu 6rnegin, kollara (2a) veya sisirilebilir gdvdeye uygulanan bir elektrot olabilmektedir.

Alternatif olarak, konumlandfina basl@nlinl (2), metal kollar (2a) icermesi durumunda,
bunlar, uygulamada, damarll elektrik potansiyellerinin ortaya c¢khrlthasllve damarol
izolasycnunun tedavi slkdsibda ve sonunda dodrulanmasClsayesinde tespit icin elektrodu

olusturabilmektedir.

Yukarida acklanan konumlandliina baslidl(2) goz 6ninde bulunduruldugunda, yukarlda
aclklanan yapllandlinada ve ayn[Zamanda bunun asagldb klshca acklanacak dediskenlerinde
(2", 2™, 2°, 2%, 2/), konumlandma basl@nlnl, cubuk-benzeri kl@vuz eleman(oh {5) yapstG]
ve kateterin gbvdesinde (4) barmdIA@Ibir dinlenme konumu ve bir radikal yénde
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genisleyen cubuk-benzeri kldvuz elemanidan (5) ¢kInkClyapt@hir blyltilmis callsina
konumuna hareket edebilen en az bir ¢kbrtI@bilir konumlandirtna kolunu (2a) (ve asaglda

acldanan degiskenlerde 2a”,2a",2a°,2a*,2a”) nasgerdiginin belirtilmesi ilgingtir.

Kldvuz cubuk-benzeri eleman (5) i¢ boru seklinde gdvdesinde (4b) kaymaktadj
konumlandlrina baslgly2, 2", 2™, 2°, 2%, 24), dinlenme durumlariida, ig boru seklinde
gbvdeye (4b) yerlestirilebilen bu tir boyutlara sahiptir.

Kateter (1) sonraslida, minimum bir alan kaplamasCve hastan@ viicudunda gegigini
dnleyebilen hi¢ bir ¢kIntmlnl bulunmamasCicin damarl icine yerlestiriimektedir, sonrashda
kateterin (1) tedavi edilecek alanda olmasCHurumunda, ¢ubuk-benzeri eleman (5), i¢ boru
seklinde gdvdeden (4b) ¢Kkbrtlhaktadirlve kateter sabitlenmesi gerektigi bir dogru konuma
ulastidinda, bir dinlenme konumundan bir blydtilmis konuma gegen ve kateteri (1)
konumda tutmas[ikin gevreleyen dokulara dayanabilen konumlandfina basl@{2, 27, 2, 2°,
2%, 27~}  buyitilmektedir veya bunun yerine kollarl] (2a, 2a”,2a",2a®2a*,2a”)

biyuGtilmektedir.

Bulusa gdre bir ablasyon basl&Aa (3) ve bir konumlandltina basl@RR (2) birlestirilmis
kullanm dan kaynaklanan avantajlarnl sinerjisi bu ylizden belirgindir.

Konumlandltina bagliGIninl alternatif formlarinl agklamashb istinaden, sekiller 6 ila 10'a
atfa bulunulmalldlr]

Sekillerde, kateter (1), bir dinlenme konumunda ablasyon basli@Cile gosterilmektedir, ve
acklklamaclya, yalnzta konumlandona basl@Lgdsterilmektedir.

Bu baklmhdan, mevcut aclklamaya engel olunmasinian kaghllthasJamaclyla, halihazlcl
yukarida bahsedilen bas (2} ve kollar (2a) ile ortak olan elemanlardan ve karakteristiklerden
ek olarak bahsedilmeyecedi belirtiimelidir; ayn[zamanda Onceki sekillerde goésterilen aynld

kSImlarm aynMeferans numaralarCle gosterildigi belirtilmelidir.

Sekil 6, cubuk-benzeri eleman(l (5) etrafioba gelisen bir sarmal biciminde yalnzta bir kol
(2a") iceren bir biyltilmis durumda bir konumlanditina basl(GIn{2") gdstermektedir.

Bir ¢lkbrimislkonumdayken, kol (2a”), kateterin (1) konumda tutulmasink yardm eden doku
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Uzerinde bobinler ile uzanmaktadIcl

Sekiller 7, 8, 9 ve 10 bir blyiltilmis durumda, her birinin gubuk-benzeri elemanl (5)
etrafiida farklCdgeometrilere gore uzanan kollar (2a™, 2a° 2a* ve 2a”) icerdidi,
konumlandEina basglar@{2™, 2°, 2* ve 2/) gdstermektedir:

kollaribl (2a™) her biri, bir genisletiimis durumda, yuvarlak kenarlara sahip bir tir
dikdortgen (bir yan gorinimde) olusturmaktadlr] kollarlnl (2a®) her biri bir genisletilmis
durumda bir tiir yarim daire (bir yan gériinimde) olusturmaktad)

kollar@ (2a*) her biri, bir genigletiimis durumda, bir tlr ikizkenar G¢gen (bir yan
goriinimde) olusturmaktad()

kollarl (2a) her biri bir genisletilmis durumda yuvarlak kenarlara sahip bir tir yarh ok

(bir yan gériiniimde) olusturmaktadcl

Dahas[Jher bir ¢khrtlabilir kolun {2a, 2a“,2a",2a® 2a* ve 2a”) kemerli oldugu (kollar {2a®)
disinda bir asCgember yayh gore gelismemesi halinde bile) ve blylk dlgliide sz konusu ig
boru seklinde gévde (4b) ve s6z konusu cubuk-benzeri elemanl (5) sdz konusu serbest ucu
{(5a) arasinda uzand Gibelirtilmelidir.

iki kolun bu degjiskenlerin 6rneklerinde gosterilmesi halinde bile, yukarda acKanan kollara

{2a) benzer olan (g, dért veya daha fazla kol tasarlanabilmektedir.

Tercih edilen bir yapl@ndlcinay[tyésteren sekiller 11-21'e istinaden, petallerin iletkenlerine
(39) analog olarak, basa (2) ait her bir kol (2a) ayn[(Zamanda uzun sarmal sekilli bolimler
(29) aracllflyla el aleti kadar uzaga gévdeye (4b) uzandGlbelirtilmelidir.

Her bir uzun bolim tercihen ilgili kol (2a) ile bltunlesiktir ve aynCmalzemeden, tercihen

Nitinol veya benzeri gibi iletkenden Uretilmektedir.

Govdenin (4b} icinde, daha spesifik olarak bu ve klldvuz kablosu (5) arasidaki alanda, her
bir uzun bolim (29), elektrik sinyalleri, birbirlerinden bagmsZ olarak kollar (2a) ile ortaya

¢kbarldhilecek (veya iletilebilecek) sekilde digerlerinden elektriksel olarak izole edilmektedir.

Tiigtirilmis tercih edilen yapl@ndlrinada, dahas[dilave ikinci iletkenler (28), birinci ilave
iletkenler (38) (eddy aklmlarink iliskin) icin yukaridh agklananlara benzer avantajlar ile
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konumland(tina baslGlnk (2) yonelik olarak tasarlanmaktadicl

Bu ilave iletkenler (28), uzun bdlimlere (29) gore ayn[&gime ve ayn[tapa sahip olan bir
heliks (zerinde gelismektedir ve bir kolun (2a) her bir uzun b&limi (29), iki karsltarafta,
ayn} veya farkl(} ilave iletken(ler)in (28) iki dalibh bitisik olacak sekilde uzun bdlimlerin

aras[bda serpistirilmektedir.

KlshcaslJeddy akimlarinlnl olaylnlda azalmaya iliskin etkiler béylelikle azaltlaktadlr]l veya
hatta ortadan kaldflfhaktadIr]

Ilave iletkenler (28) tercihen bakldan iretiimektedir, tercihen yukarda acKlanan ilave
iletkenlere (38) analog bir sekilde bu ve kldvuz kablosu arasibda gévdenin {(4b) icinde {veya
alternatif olarak, tercihen bunlar@ tiimi veya bir klemObirbirlerine elektrikle badlanmaktad(t)

U-katl[kablolar gibi sekillendirilmektedir.

Ablasyon aparatinda, yukarida bahsedilen ilave dagEcllletkenler (28, 38) tercihen zemine

elektriksel olarak baglanmaktadIr]

Yukarida belirtilen amaclara bu ylzden ulas@bilmektedir.
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