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OZET

Ici BOS BIR ORGANA YERLESTIRME ICIN, OZELLIKLE SOZ KONUSU ICI BOS
ORGANI ACIK TUTMAK ICIN CIHAZ VE BU CIHAZIN URETIM YONTEMI

Bulus, ici bos bir organa yerlestirme igin, dzellikle ici bos organi agik tutmak igin cihaz
ile ilgili olup, bir i¢ tarafi ve bir dis tarafi (14) olan bir yerlestirme gdvdesi (12) igerir.
Cihaz ayrnica s6z konusu vyerlestirme godvdesinde (12) duzenlenmis ve en azindan
kismen bunun lizerine dayanan en az bir biyokararlh diizensiz elyaf kece malzeme

katmani (16) igerir.
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ISTEMLER

Ici bos bir organa yerlestirme igin, zellikle sz konusu ici bos organi acik tutmak

igin bir cihaz olup,
- bir i¢ tarafi ve bir dis tarafi (14) olan bir yerlestirme govdesi (12) ve

- 50z konusu yerlestirme gdvdesinde (12) diizenlenmis olan ve en azindan kismen
bunun (zerine dayanan en az bir biyokararll dizensiz elyaf kege malzemesi
katmanini (16) icerir, burada s6z konusu dizensiz elyaf kege malzeme katmani (16)
en azindan kismen yerlegtirme gévdesinin (12) sdz konusu dig tarafina (14) dayal
olarak diizenlenmekte olup, ayirt edici &zelligi diizensiz elyaf kece malzeme
katmaninin (16), yerlestirme gdvdesinin (12) dis tarafina (14) dayanan bir alt tarafi
ve yerlestirme govdesinin {12) dis tarafimin (14} aksine bakan bir (st tarafa sahip
olmasidir, burada dizensiz elyaf kece malzeme katmani (16) Ust tarafinda, alt
tarafindaki gbzeneklerden farkh bir biylklikte olan gdzenekler igerir ve diizensiz
elyaf kece malzeme katmaninin {16) alt tarafindaki gézenekler, dizensiz elyaf kece

malzeme katmaninin (16) Ust tarafindaki gdzeneklerden daha kiiglktlir.

Istem 1’e gore cihaz olup, dzelligi dizensiz elyaf kece malzeme katmaninin (16),
capl 0.1 pm ila 100 pm, tercihen 0.2 pm ila 20 pm ve daha ¢ok tercihen 0.3 pm ila

1 um olan elyaflar icermesidir.

Istem 1 veya 2'ye gore cihaz olup, 6zelligi alt taraftaki gdzenek blyuklugi ile (st
taraftaki gozenek biyikligli arasindaki oranin 1:50, tercihen 2:10 ve daha gok

tercihen 4:8 olmasidir.

Istem 1-3%en herhangi birine gdre cihaz olup, ézelligi dizensiz elyaf kece malzeme

katmaninin (16) 10 ym ila 3000 pm bir kalinlida sahip olmasidir.

istem 1-4'ten herhangi birine gére cihaz olup, ézelligi yerlestirme govdesinin (12),
aynl zamanda gerilen diizensiz elyaf kege malzeme katmani (16) ile 6zellikle kalici
sekilde genisletilebilmesi ve genisletme Oncesinde duzensiz elyaf kegce malzeme
katmaninin (16) kalinhiginin 100 ym ila 3000 um, tercihen 150 pum ila 2800 pym ve
daha cok tercihen 200 pm ila 2000 pm olmasidir.
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. Istem 1-5ten herhangi birine gére cihaz olup, 6zelligi yerlestirme gévdesinin (12),

ayni zamanda gerilen diizensiz elyaf kece malzeme katmani (16) ile 6zellikle kalici
sekilde genisletilebilmesi ve genigletme sonrasinda diizensiz elyaf kece malzeme
katmaninin (16) kalinhginin 10 pm ila 2500 pm, tercihen 20 pm ila 2000 pm ve
daha cok tercihen 80 pm ila 1000 pm olmasidir.

. Istem 1-6'dan herhangi birine gére cihaz olup, dzelligi bir baska biyokararl diizensiz

elyaf kege malzemesi katmaninin sadlanmasi, yerlestirme govdesinin (12) ig
tarafinin ve dis tarafinin her birinin sirasiyla, en azindan kismen bunun Uzerine

dayal olarak diizenlenen bir diizensiz elyaf kece malzeme katmani igermesidir.

. Istem 1-7'den herhangi birine gére cihaz olup, dzelligi yerlestirme gévdesinin (12)

gdzenekli olmasi ve dzellikle adsi bir yapiya sahip olmasidir.

. Onceki istemlerden herhangi birine gore bir cihazin Gretimi icin bir yontem olup,

burada yerlestirme gévdesi (12) saglanir ve s6z konusu biyokararl diizensiz elyaf
kece malzeme katmaninin {(16) uygulanmast icin yerlestirme gévdesi (12) bir
puskiirtme cihazinin yardimiyla elyaflarla puskiirtiiliirken yerlestirme gévdesi (12)
ve puskirtme cihazi birbirine gbre hareket ettirilir ve biyokararll dlizensiz elyaf kece
malzeme katmaninin (6) istenen kalinligina gére, birden fazla elyaf katmani
puskdirtillerek biriktirilir ve stz konusu dizensiz elyaf kece malzeme katmant (16)
en azindan kismen yerlestirme govdesinin (12) soz konusu dis tarafina (14) dayall
olarak diizenlenmekte olup, ayirt edici 6zellidi sbz konusu diizensiz elyaf kege
malzeme katmaninin (16} verlestirme gdvdesinin (12) dis tarafina (14) dayal olan
bir alt tarafla ve yerlestirme gdvdesinin (12) dis tarafinin {14) aksine bakan bir Ust
tarafla dizenlenmesidir ve burada dizensiz elyaf kece malzeme katmani (16) ust
tarafinda, alt tarafindaki gozeneklerden farkl bir biylklikte olan gézenekler
icermek Uzere ve diizensiz elyaf kece malzeme katmaninin (16) alt tarafindaki
gdzeneklerin, dizensiz elyaf kece malzeme katmaninin (16) (st tarafindaki

gbzeneklerden daha kiiglik olacadi sekilde diizenlenir.
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TARIFNAME

Ici BOS BIR ORGANA YERLESTIRME ICIN, OZELLIKLE SOZ KONUSU ICI BOS
ORGANI ACIK TUTMAK ICIN CIHAZ VE BU CIHAZIN URETIM YONTEMI

Mevcut bulug, igi bos bir organa yerlestirme igin, dzellikle i¢i bog organi agik tutmak igin

bir cihaz ve bu cibazin Gretim yéntemi ile ilgilidir.

Bir drnek uygulamada, ici bos bir organa yerlestirme cihazi, kan damarlarini agik
tutmaya yonelik bir vaskiiler destek olup, burada digerlerine ilaveten “stent” terimiyle
bilinen bir (biyolojik) ici bos organin 6rnedi olarak anilacaktir. Diger yandan vaskiiler
protezler, 6rnedin bir kan damarini agik tutmaya yarayan ve dolayisiyla kan damarinin
ve dider bir deyisle ici bos organin yerini almayan vaskiler desteklerin aksine, biyolojik

dokularin replasmani igin saglanan tibbi Griinlerdir.

Bulus, asagida ornek olarak igi bos organlar icin bir yerlestirme cihazi olarak
uygulamaya koyulmus, bir kan damarina yonelik bir vaskiiler destede atifla
aciklanacaktir, burada oncelikle halihazirda bilinmekte olan vaskuler desteklerin

sorunlarn genel hatlaryla verilecektir.

Arteriyosklerozun klinik tablosu, bir kan damarinin duvarinda (arteriyosklerotik plak)
digerlerine ilaveten kalsiyum ve yagd olmak lizere cesitli maddelerin patolojik birikimiyle
karakterize edilmektedir. Sonu¢ olarak i¢ damar c¢apinin daralmasi, kan dolagimi
gegisinde azalmaya yol acarak bu bdlgenin asadi akisindaki dokuya yetersiz kan akisina

neden olmaktadir.

Damarlanin  yukarida bahsedilen daralmasi, damar duvarinin  mekanik olarak
genisletilmesi ve stent yerlestirilmesi ile bu durumda tutulmasi yoluyla gergeklestirilen
bir vaskiiler destek (stent) vasitasiyla klinik olarak tersine cevrilebilmektedir. Ote
yandan bu tir bir midahaleden sonra siklikla ilgili bélgede yeni bir daralma meydana
gelmektedir glinkii damar duvari, stent drgiisiiniin araliklarindan damar limenine dogru

codalabilmektedir.

Stabil olmayan plak durumunda, damar duvarinda biriken maddeler ve damarin igi {kan
dolagimi) arasinda yalnizca kiiglik bir mekansal sinirlandirma bulunmaktadir. Bu

durumda plak yirtilmasi meydana gelebilmektedir, bdylece biriken maddeler kan
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dolagimina kansacaktir. Periferde bu maddeler okllzyonlara neden olabilmekte veya
trombotik okliizyonlan tetikleyebilmektedirler. Bu risk ayrica, kararli ve esnek olmayan
plakla kapli arteriyosklerotik damarlarda kaplanmamig vaskiller desteklerin
kullaniimasiyla artmaktadir ¢iinkli bu bolgelerde vaskiiler destedin dilatasyonu, damarin

i duvarina etki eden artan bir mekanik strese yol acarak yirtilma riskini artiracaktir.

Farkh bir klinik uygulama tipinde, vaskiller destekler damarlardaki anevrizmanin
tedavisi icin kullanlmaktadir. Bu durumda duvarn normalde esnekligi az olan bir
PTFE'den yapilmis kapal bir malzemeyle olusturulan 6zel vaskiler desteklerden
faydalanilmaktadir. Bu vaskiiler desteklerin, damar iginde, katlanmis halden
genisletilmis hale getirilmesi ve konumuna yerlestirilmesi icin déntstirulmesine imkan
vermek amaciyla bu destekler karmagik bir aplikatdriin yardimiyla implante edilmek
zorundadirlar. Bu iglem, vaskiler destek capinin damar capina optimum sekilde

uyarlanamadig yerlerde katlar olugsmasi riskini beraberinde getirmektedir.

DE 102 23 399 B4'ten, Karsilikh bitisik destek elemanlarint ve sbz konusu destek
elemanlarini kaplayan bir emilebilir malzeme tabakasini iceren bir damar duvarinin
desteklenmesi igin saglanan bir vaskiiler destek bilinmektedir, burada sz konusu
tabaka bir dokunmamis malzemeden olugabilmektedir. S8z konusu tabakanin veya
kecenin, badimsiz destek elemanlarini, damar duvarna sabit hale gelene kadar belirli
bir mesafede tutma islevi vardir. S6z konusu tabaka veya kece emilecektir, boylece

genel vaskiiler destekten nihayetinde damarda yalnizca destek elemanlar kalacaktir.

DE 10 2006 028 221 Al'den, fizyolojik kosullar altinda biyiik 6lglide emici olmayan bir
esnek kece yapili duvar iceren bir hortum bigimli vaskiiler protez bilinmektedir. Bu
vaskiiler protez takviye elemanlariyla donatilabilmektedir. Yukanda bahsedildigi gibi,
vaskiiler protez biyolojik dokunun replasmanina hizmet etmekte olup, onu aglk halde
tutma ya da ici bog organlarn destekleme amacina hizmet etmemektedir. Tasarlanan bu
kullanim nedeniyle vaskiiler cerrahide protezlerin ici bos organlar agik halde tutmak
icin kullanilmasi mumkiin olmamaktadir glinkli protezler, amaglanna uygun olarak, ici
bos organlarin yerine gecgecektir ve bu nedenle igi bos organ yerinde kalirken,

mantiksal olarak ici bog organi destekleyememektedir.

Farkh bir protez, yani bir ug protez, US-A-5 549 663'te. Bu protez, bir stent bilegeni ve
stent bilegeninin bir pargasini yakalayan bir graft bileseni icermektedir. S6z konusu
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graft bileseni, sarmal sanl elyaflardan olusmakta olup, bunlar sayesinde bu boru bigcimli
graft bilesenine bir eksen ve boylece anizotropik ve diger bir deyisle tercih edilen tek

boyutlu germe yoni kazandinlmaktadir.

US2003/0195611, bir elektro egirme prosesiyle olusturulan ve ortalama 100
mikrometreden az caplar olan elyaflan agiklamaktadir. Belirlenen degiskenlerin uygun
sekilde kullanilmasi, bu elyaflarin bir hedef yuzeye temas etmesi halinde yine de 1slak
olmasini, bdylece kumas benzeri bir malzeme olusturmak icin birbirine tutunmasini ve
arzu edilirse ylizey Gzerinde bir 6rtd olusturmasi icin hedef ylzeye baglanmasini

saglamaktadir.

US 2004/0030377, bir uzatiabilir boru bicimli destek elemani ve en az bir kat elektro
egrilmis polimer elyaflan iceren bir stent diizenegini agiklamaktadir, en az bir katin her
birinin énceden belirlenmis bir gézenekliligi vardir, en az bir kat, en az bir farmasétik
ajanin, viicut vaskiilatiirii biinyesindeki stent diizeneginin implantasyonu sirasinda veya
sonrasinda vlcut vaskilatiriine salinmasi icin icerisine dahil edilen en az bir farmasotik

ajani icermektedir.

Bulusun bir amaa, i¢i bos bir organa yerlestirme icin bir cihazi saglamaktr, burada
implantasyon sirasinda ve sonrasinda yukarnda bahsedilen komplikasyon riskleri
azaltilmaktadr.

Bulus istemlerle tanimlanmaktadir.

Mevcut bulusa gore ici bos bir organa yerlestirme icin bir cihaz asagidakileri

icermektedir:
+ bir ic tarafi ve bir dis tarafi olan bir yerlestirme gdvdesi ve

s s0z konusu yerlestirme godvdesinde dizenlenmis olan ve en azindan kismen
bunun Uzerine dayanan en az bir biyokararll dizensiz elyaf kege malzeme

katmani.

Bulus ayrica sz konusu cihazin Uretim ydntemini énermektedir, burada séz konusu
yonteme gore oncelikle sdz konusu yerlestirme gdvdesi saglanmaktadir ve stz konusu
biyokararli diizensiz elyaf kege malzeme katmaninin konumlandiriimasi igin yerlegtirme

govdesi, bir puasklrtme cihazi kullanilarak elyaflarla puskidrtilmektedir, bu sirada
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yerlestirme govdesi ve plsklrtme cihazi birbirine gére hareket ettiriimektedir ve
burada, s0z konusu biyokararll dizensiz elyaf kece malzeme katmaninin istenen

kalinhgina gore, birden fazla elyaf katmani (izerine piiskiirtme yapilmaktadir.

Esasen ici bos bir organa yerlestirmeye yonelik yerlestirme gdvdesi, birbirine bagl ve
drnegin polietilenden yapilmig 6zellikle ince fibrilath elyaflar iceren bir biyokararl kege
malzemesiyle donatiimaktadir. Bu dizenlemede biyokararlh dizensiz elyaf kege
malzeme {asadida yalnizca kege malzeme olarak anilacaktir) en azindan kismen cihazin

yerlestirme gdvdesinin i¢ tarafina ve/veya dis tarafina dayanmaktadir.

Asadida, ici bos bir organi agik tutmaya y&nelik bir vaskiiler destek olarak uygulamasina
atifla bulusun aciklamasi verilmektedir, burada yerlestirme gdvdesi bir destek gdvdesi

olarak anilmaktadir.

Biyokararl olan, yani fizyolojik kosullar altinda buyiik lglide emici olmayan sz konusu
kece malzeme tercihen elyaflan birbirine bagh olan bir ince fibrilat kege icermektedir.
Bu kegce malzemenin &zellikle kanin veya ici bos organin aldidi maddelerin s
bilesenlerinin bilylik Olglide gegmesine izin verilecegi, ote yandan kanin hiicresel
bilesenlerinin veya igi bos organin ve damar duvarinin aldigi maddelerin biiyik 6lgiide
tutulacadi sekilde bir gdzenekliligi olabilmektedir. Bu &ézellik avantajli sekilde, i¢ akigkan
ve damar duvar arasinda sivilarin ve kimyasal elementlerin, &zellikle besin
maddelerinin, metabolitlerin ve dider fizyolojik maddelerin tam bir alisverisine imkan
vermektedir. Bulusun diizensiz elyaf kece malzemesi sayesinde destek gbvdesi izotropik
sekilde gerilebilmektedir, bu da birden fazla uzaysal yonde etkili olan ¢ok boyutlu bir

destek islevi icin avantaj sadlamaktadir.

Bir baska uygulamaya gore i¢ yilzey alanindaki kece malzeme katmaninin, kege
malzeme katmaninin dig ylizeyindeki godzeneklilikten daha kiglk bir gézenekliliginin
olmasi sadlanmaktadir. Kece malzeme katmaninin kalinlik yéniinden bakildiinda, kege
malzeme go6zenekliligi sirekli, yari-siirekli sekilde veya adm adim olarak farklhk

gosterebilmektedir.

Bir baska uygulamaya gore biyokararll kege malzeme, ici bos organin aldigi maddelerle
temas eden ig ylizeyinde, kan hicrelerinin, kdk hicrelerinin, progenitér hicrelerin veya

kan-damar duvan hicrelerinin veya daha genel olarak ici bos organlann aldigi
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maddelerin hicrelerinin adheransini ve kolonizasyonunu mimkin kilabilmekte veya
kolaylastirabilmektedir. Bu da 0Ozellikle dokuyla temas eden vyizeyindeki kege
malzemenin gdzenekliliginin ve igi bog organ tarafindan alinan maddeyle badlantili olan
kece malzeme katmani bdlgesindeki gézeneklilidin ilgili secimiyle sadlanmaktadir. Séz
konusu yukarida aciklanan kece malzeme vyizeyindeki gdzeneklilik, ici bos organdan
codalan bad dokusunun, kece malzeme katmanina niifuz edemeyecedi sekilde
secilmektedir. Boylece igi bos organin daha sonra tikanma veya asin blylime riski en

aza indirilmektedir.

Bir bagka uygulamaya g&re kece malzeme katmani, bir dis yiizeyi ve bag dokusunun

entegrasyonunu mamkin kilan veya kolaylastiran bir ic yapiy icermektedir,

Son olarak kege malzeme katmaninin vaskiiler destegin destek gdvdesiyle siki baglantil
olmasi avantajli olmaktadir. Bunun esasen uygun olmasinin sebebi, bu sekilde kege
malzeme katmaninin destek gévdesine gdre olan pozisyonunun, vaskiiler destegin

implanti sirasinda ve sonrasinda, yani yerinde dedistirilmeyecek olmasidir.

Bir bagska uygulamaya gore kece malzemenin esneklidinin ve gdzenekliliginin, iyi
hedeflenmis hiicre gdglinii desteklemeye yonelik istenen gozeneklilik buylklGginiin
valnizca vaskiiler destedin olasi tasarlanan dilatasyonundan sonra elde edilebilecedi
sekilde ayarlanmasi saglanmaktadir. Biyokararli kece malzeme, bu tir bir tercih edilen
kalici olarak genisleyebilir destek govdesinin bulus konusu vaskuler destekte kullanildig
surece, destek gdvdesinin dilatasyonuna karsilik gelecek sekilde genisletiimektedir. Bu
tir bir vaskiiler destekte, dilate halde kece malzemenin gdzenek biyukligi istenen
dedere sahipse veya istenen dederler aralijindaysa avantajll olmaktadir. Dilatasyon
derecesine ve kullanilan kege malzemenin ozelliklerine badh olarak geriye dogru
hesaplamayla, kece malzemede ve diger bir deyisle yilizeylerinde istenen goézenek
blylkliginld veya gbzenek biyiklikleri arahdini saglamak icin destek gdvdesinin
henliz dilate olmamis halinde kece malzemenin hangi gézenek biyuklOgine sahip
olmasi gerektigi belirlenebilmektedir. Her hallikarda kece malzemenin esnekligi, dilate
destek gdvdesinin genisletiimis kege malzemesiyle tekrar sikistinlamayacadi bigimde

saglanmak zorundadir.

Biyokararll kege malzeme katmaninin bir vaskiiler destedin destek gévdesine en
azindan kismen dayanarak diizenlenmesi, sasirtict bir sekilde damar dilatasyonu
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amaciyla bir vaskuler destedin implantasyonundan sonra daha diislik ameliyat sonrasi
komplikasyon orani saglamaktadir. Hem plak yirtilmasi riski hem de bir vaskiiler destek
yerlesimi nedeniyle bu tir bir plak yirilmasinin sonuglar, destek gévdesinde bir kege
malzeme kullaniimasiyla dnemli olglide azaltimaktadir. Bdylece periferik damarlann

okliizyonu énlenmektedir.

Bir bagka uygulamaya gdre biyokararl kege malzemenin, destek gdvdesinin dig tarafini

ve/veya ig tarafini tamamen kaplamasi saglanmaktadir.

Bulusun farkl bir islevsel avantaji, kaplamanin kompakt olarak kapal bir yapiyl temsil
etmemesi ancak bunun yerine (¢ boyutlu, mikro gdzenekli ve ince fibrile bir elyaf
yapidan olusmasi ozellidinde gériilebilmektedir. Boylece damar duvannin fizyolojisi,
yogun ve kapall malzemeler kullanildidi zamanki gibi kisitlanmamaktadir. Boylece bu
malzeme yapisi, damar duvarindan ve damar duvarina madde aligverisine imkan
vermektedir ve ayrica hicrelerin selektif adhezyonu, migrasyonu ve proliferasyonu
imkanini sunmaktadir. Sonug, kana dodru olusabilecek bir endotelyum benzeri

katmanin Uretilmesidir.

Kege vyapisinin farklilastinlmis yapilandirmasiyla hiicrelerin  iyi  hedeflenmis bir
kolonizasyonu saglanmaktadir. Béylece vaskiiler destek, biitlinleyici iyilesme sayesinde
pozisyona tamamen sabitlenecektir, boylece bulus konusu (riin damar duvarnindaki

fizyolojik kosullarnn yeniden tesis edilmesi igin bir katalizor olarak dustinilebilmektedir.

Burada agiklanan bulus, biyolojik damar sistemlerinde, dzellikle koroner damarlarda,
periferik damarlarda (arteryal ve ventz uygulamalar) ve nérovaskiler damarlarda
uygulanabilmektedir. Bu damarlarnn yani sira bulus konusu vaskiler destekle agik
tutulabilen igi bos organlar ayrica lenf damarlarini, bobrek kanallarini, idrar yolunu,

6zofagusu, sinir kordlarini veya uterus tiplerini kapsamaktadir.

Bir baska uygulamada, bulusa gore saglanmis cevrelenmis yerlestirme gdvdesi
herhangi bir tipte damar anevrizma terapisi (fuziform, sakriform, pedinkilli ve non-
pedinkillli anevrizma) igin kullanilabilmektedir. Mikro gozenekli kege yapinin varligiyla
oncelikle anevrizma kesesinde staz ve tromboz formasyonu meydana gelecektir.
Miteakip vyara iyilesme siirecleri, trombiisiin absorpsiyonu ve bad dokusunun

replasmaniyla, anevrizmanin iyilesmesine imkan verecektir. Aynca burada daha sonra
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implantin i¢ tarafinda bir fonksiyonel endotelyum katmaninin olusmasi blylk hizla
anevrizma alaninda laminer akis kosullarina yol agacaktir. Anevrizma Kkesesinin
kapatiimasi igin bu fizyolojik replasman daha glvenlidir ve 6rnegin cerrahi miidahale
sirasinda konservatif spirallerle doldurma yéntemiyle mimkiin olandan belirgin sekilde
daha az sire gerektirmektedir. Yerlestirme gdvdesinin implante edilmesiyle anevrizma
kesesi baypas edilmektedir, boylece kan yerlestirme gdévdesinin limeninden akarak
kanin anevrizma kesesine daha fazla girisini onlemektedir. Ayrica anevrizma kesisinin

bu sekilde kapanmasi, kan damarinda trombojenezi énlemektedir.

Yine bir baska uygulamaya gére bulus, non-vaskiiler bdlgede, &rnegin bir
gastrointestinal stent olarak kullanima uygun olmaktadir, Ayrica bu uygulamada bir
dodal damar duvan katmani olusturulmasi icin ince fibrilath kege tarafindan bir

fizyolojik hiicre proliferasyonunun desteklenmesi Ustin bir avantajdir.

Tumoér hastaliklanna uygulama durumunda, timér dokusu bdlgesel kaplamadan

[Gmene dogru ¢ok zor blyliyebilmektedir.

Bulusun cihazinin biyokararlh kece malzemesi, bir elastomerden, tercihen bir
termoplastik elastomerden uygun sekilde olusturulmaktadir. Tercihen kece vyapis
poliliretandan, ézellikle lineer poliliretandan yapilmaktadir. Ozel avantajla poliiiretan
tercihen makro molekiler ve/veya dlstk molekiler alifatik diollerden ve alifatik
diizosiyanatlardan olusan bir alifatik poliiretandir. Bulusa gore stz konusu makro
molekiiller diollerin polikarbonatlar, 6&zellikle 1,6-hekzandiol polikarbonatlar olmasi
Ozellikle tercih edilmektedir. S6z konusu disgik maolekiler dioller tercihen 2,2,4-
trimetihekzandiol, 2,4,4-trimetilhekzandiol vefveya 1,4-butandioldir. Tercihen sdz
konusu alifatik diizosiyanatlar 4,4'-disiklohekzilmetan diizosiyanat veya 1,4-siklohekzil
diizosiyanattir. Bulusa gore s6z konusu alifatik polidretanin farkll diollerden ve/veya
diizosivanatlardan olusmasi tercih edilebilmektedir, burada bu paragrafta aciklanan
dioller ve diizosiyanatlar tercih edilmektedir. Poliliretanlarin diger ayrintilan ve
Ozellikleriyle ilgili olarak DE-A-36 43 465, DE-A-33 18 730, DE-A-41 07 284 sayili
belgelere ve Obernburgtaki Enka AG arastirma kurumunun "Biocompatible

Polyurethanes for Medical Techniques" baghkl polimer raporuna atifta bulunulmaktadir.

Bulusa gbre kege malzeme katmani, ¢apt 0.1 pm ila 100 pm, tercihen 0.2 pm ila 20 pm
ve daha cok tercihen 0.3 pm ila 1 pm olan elyaflar icermektedir.
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Bulusun diizenlemesine gdre kegce malzeme katmaninin, destek gévdesinin dis tarafina
dayanan bir alt tarafi ve destek govdesinin dis tarafinin aksine bakan bir Gst tarafi
vardir. Ayrica kege malzeme katmani Ust tarafinda, alt tarafindaki gézeneklerden farkli
bluyuklikte olan gézenekler igermektedir. Bulusa gore kege malzeme katmaninin alt
tarafindaki gdzenekler, kece malzeme katmaninin (st tarafindaki gdzeneklerden daha
kGicUktiir. Alt taraftaki gdzenek buylOkligu ve Ust taraftaki godzenek biyUklGga

arasindaki oran 1:50, tercihen 2:10 ve daha g¢ok tercihen 4:8 olabilmektedir.
Kece malzeme katmaninin kalinhigi 10 pym - 3000 pum arasi olabilmektedir.

Bulusun tercih edilen bir uygulamasina gére destek gévdesi, kece malzeme katmani
gerilirken o&zellikle kalcr sekilde genisletilebilmektedir, burada genisletme 6ncesinde
kece malzeme katmaninin kalinligi 100 pm ila 3000 pm, tercihen 150 pm ila 2800 pm
ve daha cok tercihen 200 pm ila 2000 pm’dir.

Bulusun tercih edilen bir baska uygulamasina gére destek gobvdesi, kege malzeme
katmant gerilirken 6zellikle kalici sekilde genisletilebilmektedir, burada genisletme
sonrasinda kece malzeme katmaninin kalinhgr 10 pm ila 2500 pum, tercihen 20 pm ila
2000 pm ve daha cok tercihen 80 pm ila 1000 pm‘dir.

Uygulamalara gdre vaskiiler destek, farkl bir biyokararli kege malzemesi katmani
icermektedir, burada destek gdvdesinin i¢ tarafinin ve dis tarafinin her biri, en azindan
kismen ilgili tarafa dayanmis olarak dlzenlenen birer kege malzeme katmani

icermektedir.
Uygulamalara gére destek gévdesi gdzeneklidir ve 6zellikle bir agsi yapisi vardir.

Vaskiiler destedi tGretmeye yonelik bulus konusu yontemde, 6rnedin Basvuru Sahibinin
PCT/EP2010/066928 sayilli PCT Patent Basvurusunda agiklanan prosedir adimlan
gergeklegtirilebilmektedir. Bu yéntemlere gére kege malzeme bir ddner bicimli elemana
mikro elyaflar formunda puskurtiilmektedir. Bulusa gdre séz konusu bigimli eleman,

vaskiiler destedin destek govdesini icerebilmektedir.

Soz konusu yonteme gére éncelikle destek gdvdesi saglanmaktadir ve bir plskirtme
cihazinin yardimiyla destek gévdesi, biyokararli kece malzeme katmaninin uygulanmasi

icin elyaflarla puskirtilmektedir. Proseste destek gdvdesi ve plskirtme cihazi birbirine
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gbre hareket etmektedir. Biyokararll kece malzeme katmanimin istenen kalinligina
ve/veya istenen gozeneklilige bagl olarak, istege gore farkh bolgesel yogunluklan olan

birden fazla elyaf katmani piiskdrtilerek biriktirilecektir.

Alanda uzman kiginin bulusu uygulamaya koymasini mimkin kilan, en iyi uygulama
sekli dahil olmak lzere mevcut bulusun eksiksiz ve elverigli bir agiklamasi, ekli sekillere
atifta bulunan, asadidaki agiklamada daha ayrintih olarak ortaya koyulmaktadir, burada:

Sekil 1, daman agik tutmak icin damarda kullanilacak boru bigimli vaskiiler destegin
yandan gérinimidir, burada gosterilen vaskiler destedin bir bolimi, vaskiler

destedin duvar yapisini gorsellestirmek igin pargalara ayrilmistir ve
Sekil 2, Sekil 1'deki detay II'nin blyutilmis gdranimuadar.

Sekil 1, yandan g6riinim olarak silindirik dis tarafi (14) bir biyokararli kece malzeme
katmanindan (16) yapilmis bir kaplama ile donatiimis olan bir adsi veya ad bigimli
destek goévdesi (12) igeren bir boru bigimli vaskiler destedi (10) (6rn. stent)
gdstermektedir. Sz konusu kece malzeme katmam (16) mikrofiberlerden yapiimis bir
diizensiz yerlesimli kege icermektedir. Kece malzeme katmaninin {(16) dis tarafinda (18)
i tarafindakine (20} gore daha biyiik bir gdzenekliligi vardir. Kege malzeme katmani
(16) dig tarafiyla (18) damar duvarina (gdsteriimemistir) dayali olarak
dizenlenmektedir. Bulusun sadladidi gibi, damar duvarindan c¢odalan doku valnizca
kismen kege malzeme katmanina (16) girecektir. Dokunun bu sekilde cogalmasi en geg
destek gtivdesi (12) yakininda, kece malzeme katmaninin (16) &zellikle gézenek
blylkligld, dokunun kece malzeme katmanindan (16) cogalmasinin artik miimkiin
olmayacadi sekilde segilen katmanmin (16) i¢ tarafinda (20) vyer alan bdlgesinde

durdurulacaktir.
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