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OZET

ELEKTROSTIMULASYON ICIN TEDAVI DONGUSUNE SAHIP KENDI KENDINE
YETERLI CIHAZ

Pelvik taban kompleksi kas sisteminin elektro-stimiilasyonu, 6rnedin anteriyor veya posteriyor
pelvik taban kasUislev bozuklugunun tedavisine yonelik bir elektro-stimilasyon cihaz[]
tamamen kendi kendine yeterlidir. Cihaz higbir harici glic kaynagnb veya denetime ihtiyag
duymamaktadld ve bir aplikatériin kullanmvasEasila vajinan@l veya anlislin igerisinde
yerlestirilebilmektedir. Cihaz, stimiilasyon darbelerine yonelik olarak énceden programlanmigl
bir tedavi donglisiinil kullanmaktadlcl Ddngu; cihaz akmmlnl bir baglanglclseviyesinden, daha
ylksek bir seviyeye ¢KkbrId@Ibir baslangld evresine, aklmhl birinci evredeki yiiksek
seviyeden ikinci bir ylksek seviyeye c¢khrld@Gbir ikinci evreye ve akmm ikinci yliksek
seviyede tutuldugu lglincli bir evreden olusan bir dalga bigimini, veya her bir bilesenin,
diizenli olarak aralklanddan darbelerin bir zinciri oldugu iki veya daha fazla bilesen iceren

bir dalga bigimini veya bu iki dalga bigiminin bir kombinasyonunu icermektedir.
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ISTEMLER

. Pelvik taban kompleksi kaslarnl néromiskiler elektro-stimilasyonuna yonelik, tek

kullan[mllkl bir vajinal veya anal elektro-stimilasyon cihaz[{1) olup, bu cihaz (1) bir gdvde
(2) ve gbvdenin (2) di§lylzeyinde veya bunun Gzerinde konumlandElan en az iki elektro-
iletken eleman (3) icermektedir, cihaz gévdesinin (2) iginde bulunan bilesenler, dahili bir
gu¢ kaynag[ve dahili kontrol devresi icermektedir, sdz konusu cihaz, cihaz(dl (1) kendi
kendine yeterli olmas[Idahili kontrol devresinin mikro-islemcinin kontrellG altlnda olmaslye
mikro-iglemcinin (82), kullanictarafldan degistirilemeyen tek bir elektro-stimiilasyon
tedavi seansd verilmesi ve kontrol edilmesi icin Onceden programlanmasl] dalga
bigiminin, her bir bilegenin diizenli olarak aralklandlan darbelerin bir zinciri oldugu iki

veya daha fazla bilesen icermesi ile karakterize edilmektedir.

. Dalga bigiminin ayrich, aklm@ bir baslanglg] seviyesinden, daha yiiksek bir seviyeye

ckarId@bir baslanglcl evresi, aklmnl birinci evredeki yiiksek seviyeden, ikinci bir yliksek
seviyeye ¢KbrId@bir ikinci evre ve akmhnl ikinci yiliksek seviyede tutuldudu bir lglnci

evre icerdigi, Istem 1’e gére vajinal veya anal bir elektro-stimiilasyon cihaz[{1).

. Ikinci bilesenin birinci bilesen ile birlestirildigi, ancak ikinci bilesenin, ard5K darbeler

arasiOda, birinci bilesendeki ardGK darbeler arasidaki aralktan daha az olan bir arallGa

sahip oldugu, Istemler 1 veya 2'ye gore bir elektro-stimiilasyon cihaz[{1).

. ArdsIkl darbeler araslnda, ikinci bilesendeki ardslkl darbeler arasibdaki arallktan daha az

olan bir aral@k sahip bir liclincii bilesenin bulundugu, Istemler 1 ila 3’e gdre bir elektro-

stimdlasyon cihaz[{1).

. Darbe zincirleri setlerinin arasbda dinlenme sirelerinin bulundudu, Istemler 1 ila 4'ten

herhangi birine gore bir elektro-stimulasyon cihaz[{1).

. Dinlenme siirelerinin, stimiilasyon siirelerine esit oldugu veya bunlardan fazla oldugu,

Istem 5’e gdre bir elektro-stimilasyon cihaz{1).

. Birinci bilesenin, 1 ve 15 Hz arasCbir darbe tekrarlama frekanslog sahip oldugu ve ikinci

bilesenin, 30 ve 60 Hz arasCbir darbe tekrarlama frekansiola sahip oldugu, Istemler 1 ila

6’dan herhangi birine gore bir elektro-stimilasyon cihaz[{1).
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. Birinci bilesenin, 1 ve 6 Hz arasCyeya 5 ve 15 Hz araslCbir darbe tekrarlama frekansi

sahip oldugu ve ikinci bilesenin, 40 ve 60 Hz aras(bir darbe tekrarlama frekansihb sahip

oldugu, istemler 1 ila 6’dan herhangi birine gére bir elektro-stimiilasyon cihaz[{1).

. Mevcut olmas[Hurumunda dglinch bilesenin, 80 ve 300 Hz arasChir darbe tekrarlama

frekansMa sahip olabildigi, Istemler 4 ila 8'den herhangi birine gdre bir elektro-

stimdlasyon cihaz[{1).

Mevcut olmasCHurumunda Uglnclh bilesenin, 80 ve 200 Hz arasChir darbe tekrarlama
frekans@a sahip olabildidi, Istemler 4 ila 8'den herhangi birine gére bir elektro-

stim(ilasyon cihaz[{1).

Her bir bilesen icin darbelerin genliginin aynCbiyiiklilkte oldugu, Istemler 1 ila 10’dan
herhangi birine gore bir elektro-stimilasyon cihaz[{1).

Her bir bilesen icin darbelerin genliginin farkiCbiyiklikte oldugu, Istemler 1 ila 10’dan

herhangi birine goére bir elektro-stimilasyon cihaz[{1).

Bir veya daha fazla bilesen icin darbe genlidinin, tedavi dénglsi boyunca bir veya daha
fazla zaman noktasbda degisebildigi, Istemler 1 ila 12’den herhangi birine gdre bir

elektro-stimilasyon cihaz[{1).

En az bir bilesenin, 60 voltluk bir maksimum voltajda 150 ila 350 mikrosaniyelik bir darbe
genisligine sahip bir darbe serisinden olustugu ve her bir darbe sekansCarasda, 5 ila 10
saniye arasCbir siirenin veya duraklaman@ bulundudu, Istem 1'e gére bir elektro-

stimalasyon cihaz[{1).
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TARIFNAME

ELEKTROSTIMULASYON ICIN TEDAVI DONGUSUNE SAHIP KENDI KENDINE
YETERLI CIHAZ

TEKNIK ALAN

Mevcut bulug, elektrikli sinir ve kas stimiilasyonuna ve Uriner vefveya fekal inkontinans dahil
pelvik taban kashlnl islev bozuklugu ile iligkili kas ve sinir gruplarill elektro-medikal tedavisi
ve elektro-stimilasyonunda kullanim igin bu tlir elektro-stimiilasyona ydnelik elektro-
stimilasyon cihazlaroh iligkindir.

ONCEKI TEKNIK

Pelvik taban bozukluklaria sahip kadblarll bakml1kad sagl@Chizmetlerine dair dnemi
gittikce artan bir bilesen haline gelmistir. Uriner ve fekal inkontinans, cinsel islev bozuklugu
ve bunun yan3[A pelvik organ prolapsCdiahil bu bozukluklar, eriskin kad@ popllasyonunun
blylk baliminu etkilemektedir. Bunun yayghl bir sebebi, cesitli pelvik taban sikayetleri ile
sonuclanabilecek olan vajinal dogum sk&slda travmadl] Uriner stres, ve sklsina

inkontinans[e fekal inkontinans, en sklve en uzun sireli olanlard[tl

Dogumdan sonra pelvik taban kaslarlnl islevinin eski hale getirilmesi adlnb, kadmlar, pelvik
taban egzersizleri yapmaya yonlendirilmektedir. Pelvik taban kas[&gzersizleri (PFME), Uriner
islevi kontrol eden kaslarll kullanIthasCicin bilinen bir ydntemdir. Stres Uriner inkontinans(ol
tedavisi ve dnlenmesi igin pelvik taban kas[&gzersizinin kullanlfhashb yonelik teorik temel,
0zgul dayanim antrenmanintdan sonra meydana gelen kas degisimlerine dayanmaktad(r]
Glgll ve iyi isleyen bir pelvik taban, mesane ve Uretra igin yapBal destek sagdlayabilmektedir.
Dogum sonrasCpelvik taban kasCegitiminin, dogumdan hemen sonraki dénemde stres Uriner
inkontinanslnl énlenmesi ve tedavi edilmesine yonelik etkili oldugu godsterilmistir. Sonuclar
ayrlch, antrenman sKI@nh ve efor yogunluguna baglColarak dogum sonrasOpelvik taban kasO

egzersizinin basar L godstermistir.

Pelvik taban kas[degzersizleri ayrich, 1940'larlm sonlarda, pelvik taban kaslarniol
giiclendirilmesi igin bu egzersizleri tegvik eden Dr. Arnold Kegel'in ardinlan Kege/ egzersizieri
olarak da adlandirihaktadlr] PFME giliclendirmesine dahil olan kaslar, pubokosijus,



10

15

20

25

30

35

pubovajinalis, puborektalis, iliokosijeus ve ayrlch iliokosijeus kaslarCtahil Levator Ani olup,
toplu olarak bu kaslar, pelvik taban kompleksinin “derin kaslar“olarak adlandIthaktad(r] Bu
kaslar, hastanlnl komutu Uzerine kaslIpl gevseyerek, hem idrarlnl hem de disklnl toplumsal
olarak kabul edilebilir bir zamanda ve yerde depolanmasin¥e bosaltimOmimkiin klhaktadir)
PFME ayrich, iskiyokavernosus, bulbospongiousus, transvers percneii ve Uretral blizgen

| AL

kaslar dahil “yiizeysel kaslar[] aktive edecektir. Islevin gelistirimesi icin diizenli egzersiz

gerekmektedir. Kas aktivasyonu, islevi giiclendirmektedir.

Bu tir egzersizler, giin icerisinde veya birgok hafta, hatta genellikle ay siiresince, dizenli bir
sekilde, uygun kaslaril kaslhashl Ve gevsetilmesini gerektirmektedir. Bu tir egzersizler igin
bilinen bir yardimcl[] 6nceden meydana getirilmis bir sert plastik malzeme gobegi
icermektedir. Bu tir yardimc@3r, (kadn) bastanlnl bunlarClajinanl igine yerlestirmesi ve
gerekli konumda tutmasCgereken, bir kademeli adldklar seti olarak sadlanmaktad Ancak,
bu kimi kadnlar igin zor olabilmektedir. Uygun en kiiciik agrlk askTagrlolabilmektedir veya
boyut yanl&! olabilmektedir. Cogu kad@ icin cihazldl dogru bir sekilde konumlandtIthas[]
problematiktir. Bu cihazlarlnl, orta dereceli veya ciddi genitdr-Uriner prolapsa sahip kadnlar
tarafldan kullanbmdiygun dedildir.

PFME, biyolojik geri bildirim, dider davranissal terapiler ve pelvik taban stimiilasyonu dahil
cesitli cerrahi olmayan yaklaslar, Griner inkontinansnl tedavisi adibh incelenmistir. Pelvik
taban stimilasyonu (PFS), elektrikli stimiilasyonun kontrol edilmesi adlnh bir cihaza badlanan
bir sonda veya cilt elektrotlarCkullanldrak, pelvik taban kaslarllil elektrikli stimiilasyonunu
icermektedir. Pudendal sinir ve Levattr Ani siniri vaslaslyla pelvik taban stimilasyonunun,
pelvik taban kas sistemini aktive ederek iretral kapanmaygelistirdigi dlstinilmektedir.
ilaveten, PFS'nin, yeniden inervasyon igleminin gelistirimesi vasfasila kSinen denerve
olmus Uretral ve pelvik taban kas sistemini gelistirdigi distiniilmektedir. PFS'nin ayrica,
hastanibl néromiskiiler koordinasyonunu gelistirerek, gelecekte dogru, gonilll kasmalard
gerceklestirebilmesini mimkiin kld@Cddsiintilmektedir. PFS alan hastalar, doktorun ofisinde
veya fizik tedavi tesisinde tedavi gdérebilmektedirler veya hastalar, doktorun ofisinde
baglang[c] tedavisi gorebilmektedirler ve ardbdan kiralanmisl veya satil allbin(s] bir pelvik
taban stimulatora ile evde tedavi gorebilmektedirler.

Uriner ve fekal inkontinansa yonelik konvansiyonel elektro-stimiilasyon tedavileri, hastan(l,
viicutla elektriksek temas halinde olan bir dahili elektrot veya cilt elektrotlar(vasfaslkyla

stimulasyon uygulamaslnl Igerektirmektedir. Evde veya ofiste kullanima yonelik elektrikli
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stimilasyon Uniteleri, ©nceden ayarlanan frekanslarda stimilasyon verilmesi icin
programlanmaktad[r] Konvansiyonel bir elektro-stimiilasyon sistemi, uygun bir ug araclflyla

bir elektrota tutturulan portatif bir batarya kutusunda bulunan darbe Uretecini icermektedir.

Elektro-stimUlilasyon sistemleri, konvansiyonel olarak, elektrota yonelik bir tahrik sinyalini
kullanmaktadlt]l FarklCkerapotik etkiler, farklCsinyal tirleri kullanldrak elde edilmektedir.
Konvansiyonel olarak, bu tir stimilasyon sistemleri, hasta taraflodan, tahrik sinyali darbe
genigligi veya frekansminl cesitlendirilmesini miimkin klhaktadll Ancak, bilinen portatif
stimiilasyon sistemlerinin her biri, b,r geometriye sahip, énceden belirlenmis beliri bir tahrik
sinyalinin ve istenen terapdtik etkiye uygun dider ozelliklerin sadlanmashl tahsis edilen
elektroniklere sahiptir. Kontrol sinyalinin ayarlanmas[] konvansiyonel olarak, elektronik
digmeli anahtarlar ve veya dénmeli kontrol digmeleri vasfasida sadlanmaktadlc] Bu tir
anahtarlar ve diigmeler, genellikle hasta tarafidan ayarlanabilmektedir ve dolayElyla, hasta
klinikten uzaktayken, tedavinin kontrol edilmesi igin tlp doktorunun elektro-stimiilasyon

tedavisini regete etmesi zor olmaktad|t]

Bilinen diger elektro-stimilatorler, mikro-islemci tabanlOiniteleri icermektedir, ancak bunlar,
konvansiyonel olarak, ozellikli énceden programlama techizati@lnl sinyal parametrelerinin
ayarlanmasCladinb klinikte kullanlhasCgerektidgine dair bir probleme sahiptir. Bu tir bir

techizat maliyetlidir ve kullanm Cdenellikle zordur.

EP 0411632 numaralOpatent dokiimanlda, bir kadhl vajinasiob yerlestirilmek Uzere
uyarlanan ve cihaz ile kadlnl viicudunun disInda olan bir denetleyicinin yardimlyla kullanl3n,
genisletilebilir bir vajinal elektrot acklanmaktadkl WO 98/34677 numaralll patent
dokiiman(nda, 6zellikle Uriner inkontinanstan muzdarip olan kadmlara yénelik olan, siinger
benzeri bir malzemeden (retilen ve [Elak halde kullanfdn bir tampon ac¢klanmaktad(r]
Tampon, inkontinanshl tedavi edilmesi adibh yalEmlClolmayan bir elektrot ve harici bir
kontrol kaynag[Clile birlikte kullanltaktadliddl NL 8902023 numaralCpatent dokiiman(nda,
inkontinans ile miicadeleye yoénelik bir elektro-stimilatér agklanmaktadlcl Stimdiilator

esnemezdir ve kendi kendine yeterlidir.

US 2004/0236385 numaraldpatent dokiimanibda, bir ybntem; ve optimal sekilde
aralklandlfldn ve bir rektum kas sisteminde butlnlOkll kasltalarid gergeklegtirilmesi igin
yaplandlklan darbelere sahip rezonans sekanslarl] meydana getiren bir aparat

agKlanmaktadlr] Yani, rezonans sekanslrektum kas sisteminin tamaminlnl artan bir gekilde
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stimile edilmesi adibh dahili bir sekilde yayldkta, her bir ardskl darbe, rektum kas
sisteminin sarkomerlerinin igindeki gerilimi siUrdiurmektedir. Rezonans iceren darbelerin
genisligi, aral(dlJpolaritesi ve/veya genligi bakmdan gesitlilik, rahatsZl@lCén aza indirgerken
ayrich, vyerlesim ve beslenmeyle ilgili deplesyonun Ostesinden gelmektedir. US3640284
numaralOpatent dokimanda, bir kad®Rl pubokosijus kas grubunun elektro-terapisine
yonelik bir aparat acklanmaktad(rl Aparat, vajinanlicine yerlestirilmek lzere bicimlendirilen
bir elektrot elemanlicermektedir. Eleman Uzerinde aralklandtldn elektrotlar, 20 Hz. ila 8
kHz. frekans arall@ndaki, bicimlendirilmis cift kutuplu darbeler iceren bir taslyIcl kinyal ile
tedarik edilmekte olup, sinyal, 0,2 Hz. ve 10 Hz arasidaki bir hzda modile edilen bir
tagyIcIdlr] Cift kutuplu darbeler cizgili kaslar[tallgtftken, diglk frekanslCimodtlasyon diz
kaslarlm kashashldsadlamaktadl] ve devamlCtetaniyi Onlemektedir. Kondom tipli bir
majenometre, pubokosijus kaslarlnl kaslhasibbdan kaynaklCvajinal hacmin ve vajinal
bashk @ élclilmesini mimkin khaktadD

OHLSSON B L VE ARK., "MINIATURISED DEVICE FOR LONG-TERM INTRAVAGINAL
ELECTRICAL STIMULATION FOR THE TREATMENT OF URINARY INCONTINENCE", MEDICAL
AND BIOLOGICAL ENGINEERING AND COMPUTING, SPRINGER, HEILDELBERG, DE,
{19880901), cilt 26, no. 5, ISSN 0140-0118, SAYFA 509 - 515 referanslnda, tekrarlanan
kullanlma yénelik bir minyatir intravajinal elektro-stimilatér ac¢Klanmaktadltl Yeniden
kullanmhim miimkin kMhmaslicin bateriler, harici bir Unite vaslaskla yeniden sarj
edilmektedir ve kullanicl/eya doktor tarafiidan tedavi déngiisiiniin dedistirilebilmesi adlnb

cihaz, harici olarak ayarlanabilen bir potansiyometre icermektedir.

Uriner ve/veya fekal inkontinans@ tedavisine ydnelik teknikte ve ticari olarak mevcut olan
cesitli cihazlar bulunmashb ragmen, etkili ve disik maliyetli tedavi imkanCsunan yeni
cihazlara yonelik devamlColarak bir ihtiyac mevcuttur. Diigiik maliyetli, tek kullanima yonelik
¢ozOmler one surdlmis olsa da bunlardan higbiri, tedaviye ihtiya¢c duyan codu kullan(cinlnl
ihtivaglarbb cevap verememistir. Cihazlarln taslhimasClzordur, tedavi doénglsi slrdsibda
dikkatli kontrol gerektirmektedir, kullanldcak olan tedavi rejimlerinin genis arallda sahip
olmasCicin yeniden programlanabilir olarak tasarlanmaktad[t] veya tedavinin etkili olabilmesi
igin yetersiz vajinal temas saglamaktad[r] Belirli bir ihtiyag, kitle pazarlnl ihtivaglarbl yan(
verebilen ve tlbbi midahale olmakszIn ve/veya doktor yonlendirmesi olmakszId hastan
etkili bir sekilde kendi kendine tedaviyi gerceklestirebilmesini mimkiin kl@n, tek kullanmlkl

bir géziime y&neliktir.
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BULUSUN ACIKLAMASI

Mevcut bulus ve bunun belirli yapldndlrnalar[]teknikte bilinen konvansiyonel tlkac tiri
elektrotlar, elektro-stimilasyon cihazlarCdve prosedirler ile ilgili yukarlda isaret edilen
ihtiyaglara ve problemlere, ve prolaps, zor defekasyon, cinsel iglev bozuklugu ve inkontinans
dahil anteriyor ve posteriyor pelvik taban kasCklev bozuklugunun, bu tir elektro-stimilasyon
cihazlar[lve proseddrlerinin kullanilyla tedavi edilmesi slhsiida karsl@slan problemlere

cevap verme amaclaglmaktadic)

Mevcut bulus, Istem 1 taraffdan tanMlanmaktadE]l Tercih edilen yaplandEmalar, bagld
istemler tarafodan tanmlanmaktadI(cl

Kullanm skashida, mevcut bulusun cihazld pelvik taban kompleksinin kas sisteminin
ndromuskiler elektro-stimilasyonunun saglanmasCigin kullanl@n, &nceden belirlenmis dalga
bicimli elektrik darbelerin sadlanmasl] adlbh kullan[c[] taraflidan yerlestirme {izerine
callstiracaktlr] Elektrikli stimilasyon sinyalinin dalga bigimli &zellikleri, kullancId érnegin
hasta taraflodan degistirilememektedir; dalga bicimi, cihaz igerisindeki PCB’de bulunan bir

mikro-igslemcinin iginde énceden belirlenmektedir ve dnceden programlanmaktad(rl

Asagldiki tarifnamede, acklama, diger her bir yon ile kombinasyon halinde kullanI3bilen,

mevcut bulusun tiim yénleri ile ilgilidir.

Devre sistemi, elektro-stimiilasyon cihazlnl kurulumundan énce, istenen dalga bigiminin
saglanmasChdmh Onceden programlanan bir mikro-islemciye sahiptir. Kullan@@bilen uygun
dalga bicimleri, referans amaclyla aclklamalarlnk burada yer verilen WO 97/47357 veya US 6,
865, 423 numarallpatent dokimanlaribida agklanmaktad[rl Bir yaplandkinada, bir ikinci
bilesen, birinci bilesen ile birlestiriimektedir, ancak ikinci bilesen, birinci bilesendeki ard[skk
darbeler araslodaki arallktan daha az olan, ardSIkldarbeler aras(hir aralJa sahiptir. Bir bagka
yapl@ndimnada, ikinci bilesendeki ard5lkl darbeler arasbdaki arallktan daha az olan, ardislkl
darbeler arasObir arall@a sahip olan bir (glincii bilesen bulunmaktadiEl Bir bagka
yaplandirinada, darbe katar[3etlerinin arasioda dinlenme slireleri mevcut olabilmektedir. Bu
yaplandliinada, dinlenme siiresinin, stimilasyon siiresine en azlbdan esit olmasCitercih
edilmektedir. Tedavi donglsii, U¢ saat veya daha az, tercihen 2 saat veya daha az, daha
tercihen 1 saat veya daha az ve en ¢ok tercih edilecek sekilde 1 saatten daha az olan bir

toplam siire olabilmektedir. Ozellikle tercih edilen bir yapIAndIfinada, tedavi déngiisu siiresi
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45 dakika veya daha azdl]l Tedavi, tipik olarak, stimilasyon ve dinlenme sirelerinin bir
kombinasyonu seklinde verilecektir. Her bir kombinasyon, tipik olarak, 2 dakika veya daha az,
tercihen 1 dakika veya daha azdle]l Bir yaplandlinada, stimiilasyon evresi, 10 saniyelik bir
dizende ve toparlanma evresi 50 saniyelik bir dizendedir. Tercih edilen bir yapll@ndlrnada,
toparlanma evresi, stimilasyon evresi ile aynCdiizende veya bundan daha fazlad[Flve tercihen
her iki evre de 5 ila 10 saniyelik bir dlizendedir. Birinci bilesen, 1 ve 15 Hz aras[Jtercihen 1
ve 6 Hz arasC¥eya 5 ve 15 Hz arasCbir darbe tekrarOrekans(h sahip olabilmektedir. ikinci
bilesen, 30 ve 60 Hz aras[ddaha tercihen 40 ve 60 Hz aras[bir darbe tekrar(rekansha sahip
olabilmektedir. Uclincii bilesen, 80 ve 300 Hz aras[Jdaha tercihen 80 ve 200 Hz arasChir
darbe tekrar(rekansioh sahip olabilmektedir. Darbeler, 50 ila 350 mikrosaniye aras[bir darbe
genisligine sahip olabilmektedir. Her bir bilesen icin darbe genislidi, aynCbiyiiklikte
olabilmektedir veya her bir bilesen igin farkiClolabilmektedir. Tedavi donglsinin erken
evrelerinde darbe genislidi dar olabilmektedir ve ardiidan tedavi dongiisi boyunca kademeli
olarak veya adm adlmd artabilmektedir. Bu sekilde, darbe genisligi varyasyonu, tedavi
doénglsl siresince darbe genligi varyasyonuna bir alternatif olarak veya darbe genligi
varyasyonuna ilave olarak kullanl@bilmektedir. Her bir bilesen igin darbe genligi, aynO
biylklikte olabilmektedir veya her bir bilesen igin farklCblabilmektedir. Her bir bilesen igin
darbe genligi, tedavi dongiisii boyunca sabit bir biiylikliikte olabilmektedir veya tercihen
tedavi déngisindeki bir veya daha fazla strecte bir veya daha fazla blyiklide sahip
olabilmektedir. Darbeler 0 ve 90 mA arasidda olabilmektedir. Tercih edilen bir
yaplandiminada, darbe genligi baslangicta diisiik bir seviyeye ayarlanmaktadlr]l ve tedavi
dongiisii boyunca daha vyilksek bir genlide vyiikseltiimektedir. Tercih edilen bir
yaplandimnada, dalga bicimi, 60 voltluk maksimum bir voltajda yaklaslkl olarak 150 ila 350
mikrosaniyelik bir darbe serisinden olusmaktad(t] Elektro-stim(ilasyon cihaz[bir zaman arallgC
boyunca sflH volttan yaklaskl olarak 45 dakikallkl bir zaman arall@0boyunca tedavinin
maksimumuna kadar olan cihazldl ¢kt[dseviyesinin otomatik olarak ayarlanmastligin
programlanmaktadlr] Bu, tedavi dongusinin glvenli ve rahat bir sekilde baslamasinl]
saglamaktadl] ve daha duisiik yodunluktaki darbelerin baslanglctaki akomodasyonunu
kullanarak maksimum c¢ktinlnl rahat bir sekilde elde edilmesini mimkin kiaktadt] Aklm,
yaklasglkl 20 ila 50 dakika, tercihen 20 ila 45 dakika, daha tercihen 20 ila 40 dakikallkl tedavi
suresi boyunca tercihen uygulanmakta, regiile edilmekte ve arttlimaktadlt] Tedavi tercihen
45 mA’dan daha az, daha tercihen 40 mA'dan daha az olarak baslatlhaktadlfIve tedavinin
son on dakikasCigin, aradaki bir dizi artlla birlikte 40 mA veya daha fazla, tercihen 45 mA
veya daha olarak artlllthaktad[t] 35 HZlik bir darbe frekans[ve 250 mikrosaniyelik bir darbe
geniglijine dayanan bir yaplandlfinada, ornedin, yerlestirmeden sonra aklh 6 mA‘da
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uygulanmaktadldilk 10 dakika icinde 12 mA'ya artlImhaktadltl Ardlodan akmh, sonraki 10
dakika icinde 12 mA’'dan 40 mA'ya ylkseltilmektedir. Ardiodan ak[oh, sonraki 10 ila 15 dakika
icinde 40 mA'da tutulmaktadll Boylelikle, profil, kullanlcllizerinde dlstk bir etki ile
baslamaktadlr] ve ardindan, 30 ila 45 dakikalkl tedavi donglisi slrdsibda yogunlugu
artfihaktad] Mevcut bulusun elektro-stimilasyon cihazlarida bu ddnglniin dzellikle
kullanElmbldugu kesfedilmigtir.

Kendi kendine yeterli terimi, elektro-stimilasyon cihazlnl bir harici glic kaynag[Jbir harici
elektrikli darbe iireticisi veya bir harici kontrol {initesini kullanmaya ihtiyacCélmaddanlamnba
gelmektedir. Doktor veya diger tlbbi uzmanlar tarafdan midahale veya operasyon
gerekmemektedir. Mevcut bulusun her bir elektro-stimilasyon cihaz[d] anteriydr veya
posteriyor pelvik taban kasOklev bozuklugunun tedavisine ydnelik tek bir elektro-stimilasyon
tedavi seansh verilmesi icin gerekli olan tim temel elemanlarCigermektedir. Tercihen,
elektro-stimiilasyon cihaz[JkapalCbataryanil veya bataryalaril dedistiriimesini veya yeniden
sarj edilmesini sadlamak igin higbir araca sahip degildir. Tercih edilmemesine ragmen, cihaz
icin glic kaynadnlnl cihaz[nl dsInda olmasCeya cihaza giiciin bir elektrik kablosu vasfaslyla
tedarik edilmesi mimkiindir. Bir baska yaplandinada, cihaz, dahili bir giic kaynagO
icermeyebilmektedir, ancak uygulanmasltan énce veya uygulama skashda harici araglar
vasltasivla, gerekli tedavi donglsi icin yeterli glicli alabilmektedir. FarklObir elektro-
stimiilasyon rejimi cihaza 6nceden programland(dindan dolayld bunun sagdlanmasCad(na,
dahili mikro-iglemci taraflidan kontrol edilen devre sisteminin, Ornedin kontrol Gnitesi
ve/veya sinyal Ureticisinin yeniden programlanmasClgin higbir arag bulundurulmamaktad(rl
Elektro-stimilasyon cihaz[dkullanifdan sonra atlabilmektedir ve tek seferlik bir elektro-
stimilasyon cihazUOolarak tasarlanmaktadlr] yani valnzta tek bir terapi seansUOigin
kullanimaktadrlve ardindan atlmaktadl]

Cihazlnl govdesi, esnemez veya yarkésnemez olabilmektedir, ornedin esnektir ancak
skistirIabilecek kadar esnek degildir. Kullanlan malzemeler, biyo-uyumlu plastik veya metal,

drnegin paslanmaz celik gibi herhangi bir biyo-uyumlu malzeme olabilmektedir.

Tercih edilen bir yapl@ndnada, cihaz ve cihazlol govdesi, esasen, en az bir boyutundan
skistirI3bilmektedir. SKIstiIhamis] formundaki elektro-stimiilasyon cihazlol boyutlar(dd[g
ylzeylerinden bir veya daha fazlasCveya elektro-stimiilasyon cihazCgovdesinin ylizeyindeki
veya buran(l (izerindeki elektro-iletken elemanlar, vajinal veya anal delik iginin bir veya daha

fazla ylzeyi ile temas halinde olacak sekildedir. In-situ halde cihaz, tipik olarak kismen
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skistirIh (] durumda olacaktlcl Bu durum, cihazib, delik icinin ylzeyleri ile temas etmesi
vasashyda indiklenmektedir. Bu durumda, elektro-stimulasyon cihazlnl dglytzeylerinden bir
veya daha fazlasClveya elektro-stimilasyon cihazllgévdesinin ylizeyindeki veya buraninl
lizerindeki elektro-iletken elemanlar, delik icinin bir veya daha fazla ylzeyi ile yaklnl temas
halindedir. Cihaz gdvdesinin imalatiia kullanldn malzemeler tarafldidan indlklenen esneklik
kuvveti vasEaslyla ve/veya cihazd i¢ ylzeyinden kaynaklCblarak bunlar, delik igi ylzeyler ile
temasa zorlanmaktad[t] Normalde, bu boyutlara sahip bir elektro-stimilasyon cihaz[kullan(m
igin vajinannl veya anusin icerisine kolaylkla yerlestirilememekteydi. Ancak, mevcut bulusun
elektro-stimiilasyon cihaz[ersine gevrilerek skistidlabildiginden dolay[delektro-stimilasyon
cihazilil boyutlar[1 kolay vyerlestirme icin gereken boyutlara indirgenebilmektedir.
SkIstirl&bilirlik derecesi; cihazl, vajinal veya anal delik icine kolayllkla yerlestirilebilecegi bir
boyuta kadar sklstirI3bilecedi sekildedir. Tercihen, elektro-stimiilasyon cihaz[gdvdesinin
boyutlar(delektro-stimilasyon cihazChodvdesinin imalat@a yonelik malzeme segimi ve/veya
elektro-stimilasyon cihaz[gdvdesinin yapselektro-stilimasyon cihazl[Jelektro-stimilasyon
cihaz[govdesinin yiizeyinde in-situ sekilde oldudunda, elektro-stimiilasyon cihaz[hovdesinin
ylizeyindeki veya bu yiizey lizerindeki elektro-iletken elemanlaril &érnedin baslk altinda,
delik icinin bir veya daha fazla yiizeyine dogru baskl@nacadsekildedir. Tercihen, elektro-
stimiilasyon cihaz gbvdesi, esnek bir sekilde deforme olabilen malzemelerden biri veya daha
fazlasibban imal edilmektedir. Dolay[slyla, yerlestirme igin esnek bir sekilde deforme olabilen
elektro-stimilasyon cihaz[fjovdesi, yerlestirmeden sonra ve in-situ sekilde, vajinal veya anal
delik iginin sekline uyum saglamak adlhb genigleyebilmektedir. In-situ sekilde, elektro-
stimiilasyon cihaz[Jcihazl kullanm$rasihka delik icinin seklindeki dedisime bliyiik oranda
uyum saglamak adb kendi seklini dedistirebilmektedir ve dolaySyla cihaz, kullanim
scdsinda uyum sadlayabilmektedir. Yukarida ayrnt[Ibir sekilde acklanan boyutlari) vajinal
delik icinde kullanima yo6nelik olarak tasarlanan cihazlar icin oldugu g&z 6niinde
bulundurulmal@r] Anal delik icinde kullanma uygun cihazlar, vajinaya kiybsla delik iginin
daha kiguk olan blydklidinden 6tirl daha kiigiik boyutlara sahip olacaktltl

Bir baska yaplandltiada, elektro-stimilasyon cihaz[gévdesi, imalatCcin kullan@@n malzeme
secimlerinin bir kombinasyonundan ve kendi yapSIRdan 6tiirii sKIStFI@bilmektedir. Ornegin,
elektro-stimilasyon cihazlLlgovdesi, esnek bir sekilde deforme olabilen malzemeden imal
edilebilmektedir ve elektro-stimiilasyon cihazlnld ic kO delikli olabilmektedir. Bu
yaplandlmnada, elektro-stimiilasyon cihaz(d skistirld§inda, godvde malzemesi deforme
olabilmektedir ve delikli i¢ kEIm, daha kugilk bir hacme sahip olacagO sekilde
baskl@nabilmektedir veya daraltldbilmektedir. Bu kombinasyon, tersinebilir sKIstrI3bilirlije
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sahip, yuksek buyUklikteki bir elektro-stimllasyon cihazOsaglayabilmektedir, boylelikle
elektro-stimulasyon cihaz[JskistfIthaml[sl haline kiyhsla ciddi oranda kuguk bir hacme sahip
olacak sekilde skistrIdbilmektedir.

Elektro-stimllasyon cihazCdgdvdesi icin kullanldan malzeme tercihen, esnek bir sekilde
deforme olabilen/sKIstf@bilen, biyo-uyumlu bir malzemedir ve elektro-stimlilasyon cihaznlnl,
ornegin anal veya vajinal delik ici veya eder kullanli$a bir aplikatoriin duvar(gibi cihaz(d
deforme eden nesnenin sekline uyum saglamasve esnek bir sekilde deforme olmasn]
mimkin kl3dn, esnek bir sekilde sKIstabilir, biyo-uyumlu bir malzemeden meydana
getirilen sert veya yar($ert bir kitle olarak olusturulabilmektedir. Esnek bir sekilde deforme
olabilen/skIstrdbilen, biyo-uyumlu malzemeler, deforme edilebilirlik/skIstcl@bilirlik ve/veya
esneklik 6zelliklerinin istenen derecesinin saglanmasibh yonelik olarak secilebilmekte veya
bicimlendirilebilmektedir. Malzeme; istenen yumusaklkl ve/veya sertlik &zelliklerinin
saglanmaslikin secilebilmekte ve ayarlanabilmektedir, ve anal veya vajinal duvarlarinl sekline
uyum sadlama yetisi korunurken, delik ici duvarlar ile etkili temasa y@nelik olarak gereken,
istenen destek seviyesi ile iligkili olarak secilebilmektedir. Deforme olabilir/sklstcIabilir cihaz
gdvdesinin, skEtd3bilir/deforme edilebilir stinger formunda biyo-uyumlu malzemeler
icermesi tercih edilmektedir. Uygun malzeme &rnekleri, polivinil formal siinger (PVF),
poliliretan slingerler gibi termoplastik elastomerik siingeri kapsamaktadlrl Tercih edilen bir
yaplBndlrinada, cihaz gbvdesi poliliretandan ve en ¢ok tercih edilecek sekilde, kallplanmis]
poliliretan siingerden meydana getirilmektedir. Bu polilretan singerler, karBtldan ve
siingerlestigi ve kiirlendidi bir kallplama aletinin igerisine enjekte edilen polyoller ve
izosiyanatlardan meydana getirilebilmektedir. Alternatif bir yaplandlcmada, cihaz govdesi,
uygun bir polimerden meydana getirilen ve cihazl diger bilesenlerinin kapsanmasOigin bir
araya getirilen, kallplanm( iki yarim ile saglanmaktadlr] delikli bir cihaz gdvdesinin
saglanmas] adinb iki vyarlm, ©rnegin kzgM levhal(d kaynak vasfasila bir araya
getirilebilmektedir. Bu yaplandrinada cihaz govdesi, singer icermemektedir.

Singerli cihaz gévdesi, bir kapal(Chdzeli veya aclkl gdzeli siinger icerebilmektedir. Siingerin
ackl gézeli olmasOtercih edilmektedir. AcKl gdzeli sungerlerin kullanm(] iyi dizeyde
skIstrI3bilirlik ve deforme edilebilirlik sadlad@indan o6tirii tercih edilmektedir. Tercih edilen
bir yapl@nd(ltinada, siinger formilasyonu, kendinden soyulmus olacak sekilde secilmektedir.
Cihaz gdvdesinin imalatCsdshda, uygun bir kallblnl igerisine slingerlesebilen bir bilesimin
enjeksiyonu vasltaslyla, ic govdenin singer bilesimine, bilesim aglsiodan benzer olan

malzemenin kabudu, cihaz govdesinin yiizeyinde meydana getiriimektedir. Cihaz gdvdesi
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sungerinin, gorece dlstk bir yogunluga sahip olmasOtercih edilmektedir. KullanlhasO
durumunda aplikatorin igine vyerlestirmenin ve ilgili viicut igi deligine yerlestirmenin
kolaylastrIrhas[Jadlnh bu, maksimum skistIabilirligi/deforme edilebilirligi saglamaktad(rl
Siinger yogunlugunun 250 Kgm™den az, tercihen 200 Kgm™>'den az ve daha tercihen 150
Kgm™'den azd[F Siinger yodunlugunun, 250 ila 80 Kgm™ aralidiitla, daha tercihen 200 ila 80
Kgm™ araloda, daha tercihen 200 ila 100 Kgm™ arallginda ve en ¢ok tercih edilecek sekilde
150 ila 100 Kgm™ aral@lnda olmasXercih edilmektedir. Gorece diisiik yodunluga ilaveten,
sungerin imalatibbda kullanl@n polimer sisteminin, deformasyona gugli bir sekilde direngli
olan sert bir siinger malzemesi Uretmemesi tercih edilmektedir. Polimer sistemi tercihen,
IDF'ye {(ASTM D 3574've gore dlglilen batma sertlidi kuvveti sapmasyonelik olarak gorece
diisiik degerlere sahip olan, gérece yumusak bir siingerin Gretilmesi icin secilmektedir. Ayn(J
zamanda, cihaz gdvdesi siingerinin imalatinh yonelik malzemeler, yeterince gigli olan bir
cihaz gdvdesi siingerinin Uretilmesi icin secilmektedir, bdylelikle stingerin soyulmus ylzeyi ve
gbvdesi, cihazinlimalatC¥e kullanm3Fashda sadlam kalmaktadir]

Uzun zaman aralKlarinda, mevcut bulusun cihazlarCsKIstrIms] durumunda, &rnedin bir
aplikatdriin icerisinde depolanabildiklerinden dolay[dimalatta kullan@@n malzemeler, dayanklJ
olmal@fve cihaz[@ normal raf émri icin ézelliklerini korumal@die] Ozellikle, esnek bir sekilde
deforme edilebilen/skistrldbilen malzemeler depolama slAshda esneklik dzelliklerini
korumaldlr) boylelikle skistirida durduruldugunda, 6rnedin bir aplikatdrden c¢khrIdKlarda,
normal, skistirihham(s! hallerine gelecek sekilde genigleyebilmektedirler ve anal veya vajinal
delik igine istenilen bashicOuygulayabilmektedirler.  Kullan@@n malzemelerin, depolama
slchsia kimyasallar, 6rnedin plastifiyanlarC sZHfmamasdda ayrich 6nemlidir. Cihaz
gdvdesinin hazlanmaskin kullanIdn esnek sekilde deforme edilebilir/skIstkldbilir malzeme,
skisticlthisl durumdan skistiFlthamisl duruma dodgru goérece hlzlld sekilde degisim
sergilemelidir, bdylelikle yerlestirme sltasiba cihaz, ilgili delik igin ile temasa gegmek adbb
slkistirIh sl durumdan hZlCbir sekilde genislemektedir. SKIstrthisl durumdan sKistrihams]
duruma dogru bu degisim, ideal olarak saniyeler icerisinde, tercihen 10 saniyeden az, daha
tercihen 5 saniyeden az ve en ¢ok tercih edilecek sekilde 3 saniyeden az bir siirede meydana

gelmelidir.

Mevcut bulusun elektro-stimiilasyon cihaz[d elektro-stimilasyon cihazlolol i¢ bilesenleri
etrafldda, bunlarCgevrelemek adlh kallplanan bir elektro-stimilasyon cihazdgovdesi
icerebilmektedir. Alternatif olarak, elektro-stimilasyon cihazUgévdesi, elektro-stimilasyon
cihaznlnl imalarCiAsida i¢ bilesenlerin konumlandeIdGCbir delikli i¢ kilSma sahip olacagd
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sekilde imal edilebilmektedir. Bir baska yaplAndinada, cihaz, tercihen her bir elektro-iletken
eleman(d kallplanmasClvasfaslyla iki yarm halinde kallplanabilmektedir; ardidan, sichk
plakalldkaynak gibi tekniklerin kullanOthasiyla bu iki yarlm, ic bilesenlerin etrafida
birlestirilebilmektedir. Cihaz, bu yéntemlerin herhangi birinin bir kombinasyonuyla imal
edilebilmektedir. Ancak, cihaz gdvdesinin; elektro-iletken elemanlarClve bir elektronik alt-
diizenegi alabilen ve bunlarCbarbddbilen, dEl kisImdan erigilebilir olan, oyuklara sahip bir
parca olarak onceden kallplanmas[tercih edilmektedir. Tercih edilen bir yaplandlmnada,
kallplanmls! cihaz gbvdesi; kallplanmlsl cihaz gbvdesinin merkezden uzak ucundan erisilebilir
olan, bir elektronik alt-dlizenek igin bir bogluda ve tercihen, cihazlol her bir yandaki elektro-
iletken elemanlarnl barnd fl@bilmesi icin cihaz gévdesinin her bir yan[boyunca mevcut olan
kallplanmislgirintiler icermektedir.

Bir baska yapl@ndinada, mevcut bulusun elektro-stimiilasyon cihazldbelirli bir sekle sahip
olabilmektedir ve tercihen belirli bir sekle sahip olmaktadlEl Ozellikle, elektro-stimiilasyon
cihazlnl sekli, kendi simetrisiyle iliskili olarak belirli &zellikler sergileyecedi sekilde
segilebilmektedir. Cihaz[n en-kesitsel seklinin, yerlestirme eksenine dik olmaslye yerlegtirme
ekseninden bakldGinda dairesel olmamasCtercih edilmektedir. Tercihen, dik en-kesit,
yerlestirme ekseni boyunca cihazldl orta noktasbdan allBimaktadlfl Tercihen, elektro-
stimilasyon cihazolnl sekli su sekildedir ki yerlestirme eksenine dik olan herhangi bir en-
kesitin seklinin, elektro-stimiilasyon cihazllnl, in-situ sekildeyken yerlestirme ekseni etrafinda
serbest bir sekilde dondiriilemeyecegdi, ayn[zamanda elektro-stimiilasyon cihaznln, anal
veya vajinal delik ici duvarlar ile maksimum potansiyel temashiCiimkiin kl@3cag$ekildedir.
Bir yaplandirmnada, bu dik en-kesitsel sekil, yansIcl simetri diizlemi veya rotasycnel simetri
ekseni sergilemeyebilmektedir, 6rnedin sekil tamamen asimetriktir. Bir yapIdndinada, en-
kesitte dairesel degilken, dik en-kesitsel seklin, en az bir yansEkl&ksen ve/veya rotasyonel
eksen simetrisi sergilemesi, ancak sonsuz higbir yansEIleksen veya rotasyonel eksen
simetrisi sergilememesi tercih edilmektedir; dolaylslvla dik ek-kesitsel sekil, herhangi bir
dairesel olmayan sekil olabilmektedir. Tercih edilen bir yaplandirmada, dik en-kesitsel sekil
tercihen, agllblmayan ve dik acC¥eya tanmlChicbir agCblusturmayan kdseler olan yumusak,
yuvarlatIth§lkoselere sahip olan bir dikdértgen veya kareye karglkl gelmektedir. Bu koselerin
yuvarlatIhasnlnl derecesi; yerlestirme ekseni boyunca olan dik en-kesitten cihaza bak[liken,
dik en kesitsel seklin, genellikle bir dikdértgen veya kare seklinden elde edildiginin
anlasldcag&ekildedir. Tercihen, dik en-kesitsel sekil, sekil bakmindan genellikle kare veya
dikdortgendir. Tercihen, dik en-kesitsel sekil, en az bir yansfEl kimetri ekseni ve daha

tercihen en az iki yansEEllsimetri ekseni sergilemektedir. Genellikle kare sekilli veya
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dikdértgen sekilli olan yapl3ndmalarda, dik en-kesitsel sekil, en az iki yansEEL simetri

ekseni ve en az bir rotasyonel simetri ekseni sergilemektedir; genellikle kare sekilli olan

yaplandlrina dort yansELl Ve bir rotasyonel simetri eksene sahiptir ve genellikle dikdértgen

sekilli olan yapldandirina iki yans@ikl ve bir rotasyonel simetri eksenine sahiptir. Mevcut

bulusun cihazinll sekli; cihaza, yandan, yani cihazlnl yerlestiriime ekseni boyunca olan

profilden baklMddinda, yan kism@ seklinin, yerlestirme ekseninden, &rnedin cihazm on

klsmHan bakld@inda goriilen cihaz sekline biiylik oranda benzeyecedi sekildedir. Cihaz,

ustten baklIdinda, yandan gdriiniise yaklaslkl olarak 90 derecededir, ayn[¥eya farklC3ekilde

olan bir sekil sergileyebilmektedir ve yandan veya 6nden gériiniislere benzer veya farkld
boyutlar sergileyebilmektedir. Tercih edilen bir yapl@ndlfinada, yandan ve lstten gdrinisler

farklC3ekildedir ve/veya birbirinden ve cihazlnl énden gérinisinden farkiCboyutlara sahiptir.

Bir yapldndlrinada, yandan gd&riinds, hicbir rotasyonel veya vyansECl]simetri ekseni

sergilemeyebilmektedir. Bir yapl@ndinada, yandan gériints, bir rotasyonel ve iki yansEEL]
simetri ekseni sergilemeyebilmektedir; tercih edilen bir yaplandlrinada, bir yansEELsimetri

ekseni sergilerken, higbir rotasyonel simetri ekseni sergilememektedir. Bir baska

yapl@ndimnada, Ostten goriinisg, hicbir rotasyonel veya vyansfEL] simetri ekseni

sergilemeyebilmektedir. Bir baska yaplandkinada, Ustten gérinds, tek bir rotasyonel ve iki

yansEET $imetri ekseni sergilemeyebilmektedir; tercih edilen bir yaplandifinada, bir yansfkl]
simetri ekseni sergilerken, hicbir rotasyonel simetri ekseni sergilememektedir. Cihaz, iki

belirgin uca sahiptir. Birincisi, aniis veya vajinaya yerlestirme noktaslhb yakbdtlve ikincisi ise

yaknl ugtan veya yerlestirme noktasiodan uzaktlr] Bir yapldndliinada, cihazlnl uzak ucuna

kivhsla yaknl ug, boyut bakmdan daha genistir; dolaylSila cihazll her iki yanbdan veya

Ustiinden baklIddinkda veya her iki baklsl aglSInklan cihaz, konik veya armut sekilli bir

gdriiniime sahip olacaktlr] Bu tir bir cihazid boyutlarin, cihazl yan kismibdan baklIthaya

kiyhsla Ustten baklddinda daha biyiik olmasCltercih edilmektedir, boylelikle cihaz,

yerlestirme icin yénlendirildiginde, hafif baskl bir goriinlise sahip olabilmektedir. Alternatif

olarak, boyutlar, cihazil uzak ucundan daha kiglk boyutlara sahip olan yaknl ug ile

degistirilebilmektedir.

Bir yaplandltinada, dik, drnedin yerlestirme eksene en-kesitsel olan boyutlara klybsla,
elektro-stimilasyon cihaz[govdesinin boyutlar(Jbu eksen boyunca daha blylktir. Alternatif

bir yapl@ndltinada, govdenin boyutlarCher iki gériiniimde de benzer olabilmektedir.

Cihazll sKkIstrI@bilirligi, ilgili delik igine kolayla vyerlestirilebilecedi sekildedir. SkistIabilirlik

shiflarJkullanl@n malzemelerin, drnedin gévdeye yonelik esnek bir sekilde deforme edilebilir
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malzemenin dogasdicyapd dodaslh, ornedin ici bos kavitelerin mevcudiyetine ve ayrlch
dahili olarak kullanl@n elektronik bilesenlerin boyutlara bagl[blarak ayarlanacaktd Ideal
olarak bunlar, cihaz igin maksimum skistirIabilirlik miktarlnl elde edilmesine yonelik olarak
secilmektedir. Bir yaplandiinada, elektro-stimilasyon cihaz[] skistirlihadIGl]durumdaki
boyutlara kihsla birbirinden oran bakbhidan farklCd olan boyutlara ulagsana kadar
skistirI3bilmektedir. Bir baska yapl@ndiinada, cihaz, her boyuttan, aynOlveya farkli(
derecelere kadar skisticlldbilmektedir. Bir baska yapl@dndlomada, cihaz, cihazlnl yerlestirme
eksenine dik olan diizlemde daha fazla skIstabilirlide sahiptir. Elektro-stimilasyon cihaz[J
yerlestirme eksenine dik olan, farklOsKkIstEIdbilirlik derecelerini olan iki boyuta sahip
olabilmektedir. Ornedin, sKStFIMham[§l durumdayken, elektro-stimiilasyon cihaz[d yaklasKl
olarak 60 ila 65 mm uzunluda, yaklasklolarak 30 ila 45 mm yiikseklige ve yaklagkl olarak 30
ila 45 mm genislie sahip olabilmektedir. Skistiha Gzerine, elektro-stimiilasyon cihaz(160
ila 65 mm uzunluda, yaklaslk olarak 25 mm yikseklide ve yaklaslkl olarak 15 mm genislige
sahip olabilmektedir. SKIstFlimhamSldurumdayken, elektro-stim(ilasyon cihaz[lyaklaskl olarak
30 ila 120 mm, tercihen yaklaslkl olarak 40 ila 100 mm, daha tercihen yaklaskl olarak 45 ila
75 mm ve en ¢ok tercih edilecek sekilde 45 ila 65 mm arall@indaki bir uzunluga sahip
olabilmektedir. SKIStEIthamBldurumdayken, elektro-stimiilasyon cihaz[Jyerlestirme eksenine
dik olan en az iki esit boyuta veya en az iki esit olmayan boyuta sahip olabilmektedir; bu
boyutlar, yaklasklolarak 30 ila 60 mm, tercihen yaklaslklolarak 35 ila 55 mm ve en ¢ok tercih
edilecek sekilde yaklasKl olarak 35 ila 50 mm aral@Indad[c]l Tercihen, skistklihamBSldurumda
olan elektro-stimiilasyon cihazlnl uzunlugu, sKkistrIms! durumda olan elektro-stimilasyon
cihaz@Al uzunluduna esittir. Elektro-stimiilasyon cihazf imalatCigin segilen malzemeler
vefveya elektro-stimllasyon cihazinlnl yapls[ ku sekildedir; yerlestirme eksenine dik olan,
elektro-stimilasyon cihazdl en az hir boyutu, skistirina iizering, en az %20, daha tercihen
en az %40, daha tercihen en az %50 ve en gok tercih edilecek sekilde en az %60 oranlha
indirgenebilmektedir. Yerlestirme eksenine dik olan, elektro-stimilasyon cihazilnl tim
boyutlar(IsKklstrina Gzerine, en az %15, tercihen en az %25, daha tercihen en az %35 ve en
cok tercih edilecek sekilde en az %40 oranbb indirgenebilmektedir. SKkistrli(s] durumda,
yerlestirme eksenine dik olan, elektro-stimilasyon cihazi boyutlar(d su sekilde
olabilmektedir; geniglik, 10 ila 35 mm, tercihen 10 ila 30 mm, tercihen 10 ila 25 mm ve en
cok tercih edilecek sekilde 15 ila 20 mm aral@inkda olabilmektedir ve sKIsticImis] elektro-
stimulasyon cihazlnl yiiksekligi 10 ila 40 mm, tercihen 10 ila 35 mm, daha tercihen 10 ila 30
mm ve en gok tercih edilecek sekilde 15 ila 30 mm aral@nlda olabilmektedir. Cihaz[nl yeterli
skistirIabilirlige sahip olmasCtercih edilmektedir; yani, skistrImhamls! durumdakine klyhsla
slkIstirIrm 5] durumdaki cihazinl hacmi en az %20 oranlnda indirgenmektedir, tercihen en az
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%25 oraniida indirgenmektedir, daha tercihen en az %30 oranda indirgenmektedir, daha
tercihen en az %40 oranbbk indirgenmektedir, daha tercihen en az %50 oraninda

indirgenmektedir ve en ¢ok tercih edilecek sekilde en az %75 oranlnda indirgenmektedir.

Bir bagka yap@@ndlinada, mevcut bulusun elektro-stimilasyon cihaz[dbir tampon bigimine
denk gelen bir sekil haline gelene kadar skistifldbilmesini mamkin kl@n malzemelerden
meydana getirilmektedir ve bu sekilde olusturulmaktadlr] Bu sekilde, vajinanll veya anisiin
icerisine yerlestirilmesi daha kolay olmaktadlr]l Yerine yerlestirildijinde, tampon seklindeki
elektro-stimiilasyon cihazCgenisleyecektir ve vajinal ve anal delik i¢i duvarlar ile temas
edecektir.

Dolaylslyla, mevcut bulusun elektro-stimilasyon cihaz[Jbir aplikatdrin kullanbhCraskasida
bir anal veya vaijinal delik igine konumlandtithas[kin uyarlanabilmektedir. Aplikator, drnedin,
sKIStrImE durumdayken oyugunda elektro-stimiilasyon cihazlIbaridiran, delikli, tip
seklinde bir aplikator olabilmektedir. Cihaz, aplikatérden vajinaya veya anlse
konumlandltthaktadlcl Tipik olarak, skistcImis] cihazUliceren aplikator, vajinal introitusa
(aglz) veya anal blizgen kasa yerlestiriimektedir ve ardlbdan cihaz, pistonun calGtElthasC]
vasfaslyla aniisiin veya vajinan@l icerisinde aplikatorden bak(maktadlE] Vajinanl veya
anisiin icine girdiginde, skistidihSlelektro-stimilasyon cihaz[denisleyebilmektedir.

Mevcut bulus ayrich, pelvik taban kompleksinin kas sisteminin elektro-stimilasyonu, 6rnegin
anteriyor veya posteriyor pelvik taban kasOlislev bozuklugunun tedavisi igin bir cihaz
saglamakta olup, bu cihaz, bir aplikator ile birlikte mevcut bulusa goére bir elektro-
stimilasyon cihazUicermektedir. Tercihen, aplikator, bir dis] eleman ve bir i¢ eleman

icermekte olup, elektro-stimilasyon cihaz[Idislelemanl icerisinde konumlandirlthaktad(tl

Bu yaplandlinada, disleleman, elektro-stimdlasyon cihazile i elemanCbarbdirinak tzere
uyarlanmBtid Ic eleman dBElelemand oyudunda konumlanddimaktadEve burada hareket
edebilmektedir, ve aplikator, vajinal introitus (aglz) veya anal blzicli kasta
konumlandEIdKtan sonra, d§ eleman@ oyugundan elektro-stimiilasyon cihaz@nl digar
verilmesi adlol dlsleleman ile birlikte callsmaktad|(r]

Tercih edilen bir yaplandlcinada, i¢ eleman, aplikatdrden ¢lkbrididinda elektro-stimiilasyon
cihaz(nlnl aktivasyonuna yardloh etmesi igin uyarlanmaktadlcl Bu yaplandriinada, adaptasyon,

i elemaninl yakil ucunun o6zel seklinin veya dizenlemesinin formunu alabilmektedir,
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boylelikle elektro-stimiilasyon cihazlnl aktivasyon mekanizmashlnl hir kSmyla temas haline

gelebilmektedir. Elektro-stimulasyon cihazlnlnl aplikatorden dishrCiverilmesi skaslnda, cihaz

tamamen dlshrlverilene kadar i¢ eleman, bu aktivasyon mekanizmaslUlile temas haline

gecmekte ve temas halinde kalmaktadlr]l Aktivasyon mekanizmas[e ic elemanldl yaknl ucu

arashdaki bu temas ile birlesen, elektro-stimiilasyon cihazOlile aplikatdriin digl elemand
arasbdaki gerekli strtinme miktar[Jcihaz(ol aktive edilmesi adibhk, dighrCieriime sitdshbda

aktivasyon mekanizmaslh yeterli kuvvetin uygulanmaslimimkin klthaktadltl Bu temas

vasltasliya aktivasyon mekanizmashlnl aktive edilmesi icin gereken kuvvet, dIsl eleman ile

kapalCelektro-stimillasyon cihazCarasdaki sirtiinmenin (stesinden gelinmesi igin gereken

kuvvetten daha azdltl Bu su anlama gelmektedir; uygulanan baslk vasfasia i¢c eleman,

elektro-stimiilasyon cihazbl d(slelemandan ¢lkIpl delik igine girmeye zorlamadan énce, dighrl]
verilme slchsida i elemana uygulanan kuvvet, aktivasyon mekanizmashllaktive edecektir.

Aplikatérin kullanmbh iliskin olarak tercih edilen aktivasyon mekanizmasidasadlda daha

ayrbtMT$ekilde acKlanacaktlr]l Tercih edilen bir yapl@ndifinada, aplikator; imalat, depolama

veya son kullanlcltarafindan paketin aglthasL$lidsintda elektro-stimilasyon cihaznln kasfs ]
olarak aktive edilmesinin engellenmesine yardim eden bir kilit pozisyonu icermektedir. Bu

kilidin badlantSIninl kesilmesi ve i¢ elemani dEl elemana gére hareket etmesinin mimkiin

kMhmasOadihk makul bir kuvvet, ic elemana uygulanmalldlt]l Tercih edilen bir bagka

yaplandirinada, i¢ eleman, delikli bir tip formundadlt] Bu dizenleme su avantaja sahiptir;

kullanmh slcdsioda bir ¢kirma kordonu, tlipteki oyugu gecebilmektedir ve bdylelikle cihaz(d

disarCverilmesi slkasida ic eleman ve disl eleman arashida kalmaktan korunmaktadl] Bu

diizenleme ayrlch, elektro-stimilasyon cihazlbarfdfan aplikatdrin kurulumu sltasida

hizalamaya yardmMcCdlmaktadlrl

Yerlestirmeye yénelik ydnlendirme kullaniclyb asikar olacak sekilde, aplikator isaretli, girintili

veya oluklu olabilmektedir.

Cihaz govdesinin dlslnda, elektro-stimilasyon cihaz[l pelvik taban kompleksinin kas
sistemine, elektro-iletken elamanlar vasfaskya elektro-stimiilasyon darbelerinin verilmesi ve
kontrol edilmesi icin en az iki elektro-iletken eleman ve bir dahili elektrikli bilegenler seti
iceren bir elektronik alt-diizenek icermektedir. Ozellikle, bu bilesenler, bir giic kaynad[Jbir
sinyal Uretme aracCde mikro-islemci tabanl(bir kontrol devresi icermektedir. Devre, tercihen
0 ila 60 voltluk bir voltaj aral@lnh sahip bir voltaj treticisi, bir genlik kontrol birimi, bir kontrol
mantkl[Cdarbe tablosu ve bir darbe anahtar devresi icermektedir. Dahili elektrikli bilegenlerin,
bir baskMIHevre kartC{PCB) lizerinde konumlandflihas[tercih edilmektedir. Ilaveten, devre
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elektroniklerinin aktive edilmesi icin bir arag, dahili elektrikli bilesenlere iliskindir.

Elektro-stimiilasyon cihaz[olnl icerisindeki devre, giic kaynagUolarak bir veya daha fazla
batarya icerebilmektedir. Elektro-stimiilasyon cihaz[ltek kullanmlkl bir cihaz oldugundan
dolay[d batarya, elektro-stimilasyon cihazilnl sKISEEIME boyutlard ile  kolaylKla
baddastrIabilen kiiciik bir batarya olabilmektedir. Uygun bataryalar, 6érnegin disiik oranda
ve sfflf]l clvh ginko anotu igeren bataryalar veya lityum manganezli diigme piller gibi,
potansiyel olarak zararlLblan maddelerden disik seviyede iceren bataryalar[kapsamaktadic)
Cihaz, harici bir kaynak vasBasila sarj edilebilmekte veya cali@ddbilmektedir, ancak, bir
veya daha fazla dahili bataryanin], cihaz igin 6zel glic kaynagdlmasBercih edilmektedir.

Elektro-iletken elemanlar, elektro-stimilasyon cihazlnl Gzerinde bulunabilmektedir ve bunun
ylizeyine tutturulabilmektedir, ve uygun iletken yollar, érnedin kablo sistemi vasEasida dahili
devreye badlanabilmektedir. Alternatif olarak, elektro-iletken elemanlar, elektro-stimiilasyon
cihazllnl dahili bilegenlerinin bir parcasllolarak meydana getirilebilmektedir ve cihaz
gdvdesinde bulunan uygun sekilde tayin edilen delikler vasashyla, elektro-stimulasyon cihaz[]
gbvdesinin  ylzeyinde konumlandddbilmektedir. Elektro-iletken elemanlard &6nceden
meydana getirilmesi ve dahili bilesenlerin bir parcasCblarak meydana getirilmemesi, ancak
dahili bilesenler ile iletisim halinde buraya veya iletken elemanlara tutturulabilmesi tercih
edilmektedir. Elektro-iletken elemanlar, biyo-uyumlu iletken malzemelerden meydana
getirilebilmekte olup, bu malzemeler sunlardld - paslanmaz celik, iletken lastik, iletken
plastik, puskirtimli plastik veya elektrikle kaplanmglplastik vb. Elektrot malzemesinin uygun
ornekleri, iletken stiren bltadien stiren {SBS) malzemeler olup; iletkenlik, karbon fiber ile
saglanmaktadl] Iletken SBS elektrotlar[]enjeksiyonlu kal@lama veya ekstriizyon ile imal
edilmektedir. Bir yaplandrinada, tercih edilen elektrot malzemesi, iletken etilen vinil asetattlr]
(EVA); bu malzeme, cihaz ve kullanm slasihda aplikator arasidaki sirtinmenin
indirgenmesine yardimhcCblmaktadr]l Bir baska uygun malzemeli iletken silikon kauguktur.
Elektro-iletken elemanlarld boylarlCive sekilleri, cihaz gdvdesinin disl ylzeyinin blylk bir
ksmnlkaplayacag[eya burada bulundurulacag$ekilde olabilmektedir. Cihazlnlnl kisd devre
yapmashll engellenmesi adbb elemanlar arasida yeteri kadar bosluk bulunmasninl
gerekmekte oldugu gdz oOnlinde bulundurularak, herhangi bir sekle veya ebada sahip
olabilmektedirler. Bir yaplandlada, elektro-iletken elemanlar, sekil olarak neredeyse
dikdortgendir ve boyutlarCyaklaskl olarak 28mm x 13mm‘dir. Bu yapl@ndlrinada, bunlar,
elektro-stimiilasyon cihaz[nlnl karsElyiizeylerinde veya bunlarlnl Gzerinde yaklaglkl olarak 180

derece acgklKlarla konumlandrimaktadlr] Bu elektro-iletken elemanlarlnl amacl] elektro-
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stimilasyon cihazlodan pelvik taban kompleksinin kas sistemine bir dalga biciminin
gegiriimesidir. Tercih edilen bir yapldndiiiada, elektro-iletken elemanlar plaka seklindedir.
Bir baska yapl@ndlrinada, elektro-iletken elemanlar halkasal olabilmektedir, bu durumda
elektro-stimiilasyon cihazinl etrafloda iki kesintisiz bandCOmeydana getiren iki halkasal
elektro-iletken eleman bulunmaktadlf] tercihen bu, yerlestirme eksenine dik olan ¢evredir.
Elektro-iletken elemanlar, cihaz govdesinin deformasyonu ile birlikte deforme olabilen
malzemeden imal edilebilmektedir. Alternatif bir yapl@ndlnada, elektro-iletken elemanlar,
cihazll i¢ klsimlyla iletisim halinde olan ve elektro-stimilasyon cihaz[ $kistklidkta skistirldn,
esnek sekilde deforme edilebilen kollar@l Uzerinde konumlandEldbilmektedir. Elektro-iletken
elemanlar, kullanm sfashida vajinal veya anal delik ici duvarlarbb yonelik olarak dodru
basbkll korunmasChdbk ortaya ¢khbilmektedir. Bir baska yaplandomada, elektro-iletken
elemanlar; cihazl igerisindeki iletken elemanlari] 6rnedin kablo sisteminin, elektro-iletken
elemanlara tutturuimasmi$adlayan ve bdylelikle bunlarCPCB'ye elektriksel sekilde badlayan
bir tutturma mekanizmasCicermektedir. Bir yaplandlfinada, iletken eleman, elektro-iletken

elemanlar ile bitiinsel olarak kallplanmaktadlcl

Tercih edilen bir yaplanditinada, elektro-iletken elemanlar ve ilgili kablo sistemi dislnda,
ancak aktivasyon mekanizmasCdahil, elektronik alt-diizenegdin tiim elektriksel bilesenleri, bir
sasi icerisinde bitlindyle veya klsinen cevrelenebilmektedir. Sasinin i¢ k&[] PCB'yi
bulundurabilmektedir ve PCB ile elektriksel temasiil meydana getirilmesi ad@b, uygun bir
sekilde konumlanditldn delikler vasfdsiia, iletken yollarln, cihaz gdvdesinden sasinin
icerisine gecmesini mimkdn klthaktadle] Tercihen, sasinin bir ucunda, cihaz igin aktivasyon
araclarinl_bulundurabilen bir a¢Kk Kkl bulunmaktadlr] Aktivasyon mekanizmasl[Jsasi igerisinde
kiemen cevrelenebilmektedir. Tercih edilen bir yaplandiada, sasi; sasinin kapalObir
kismInl meydana getirilmesi ve sasinin aglkl bir kEmMhlnl meydana getiriimesi adhh
tersinebilir sekilde birbirine gegen iki bilesen icermektedir. PCB tercihen, ¢evrelenmis kiSin(nl
icerisinde konumlandlrImaktadlrl ve aktivasyon arac[1hem kapalChem de ag¢kl kisImlar ile
iliskilendirilmektedir. Aktivasyon arac[dasagidb daha butlnlikli bir sekilde acglklanacakt(c]
Sasinin kapalCkesitinin faydas[d cihazld imalatClveya kullanmOskashida PCB’nin hassas
bilesenlerini skl Jgirisinden koruyabilmesidir. AyriCh, sasinin igerisindeki bilesenlerden,
malzeme ¢KIsInl dnlemesi veya slfandcinasng yénelik bir avantaja daha sahiptir. Tercihen,
sasi, polipropilen veya ABS (akrilonitril biitadien stiren) polimerlerinden imal edilmektedir.
Cihazld imalatCElidsiida, PCB ve aktivasyon mekanizmashiClgeren sasi, kallplanmis] cihaz
gdvdesinin igindeki dnceden-kallplanmisl bir oyudun igerisine kolaylKla yerlestirilebilmekte ve

baglanabilmektedir. Bu oyuk, yizeyi agklkalan elektro-iletken elemanlar[¥e bunlarnl iletken
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yollarmld6rnegdin kablo sistemlerini baridchn dider daha kiglik oyuklar ile iletisim halindedir.
Bu dizenleme, dayanklOlbir cihazlol elde edilmesi adbb bireysel bilesenlerden cihaz(dl

montajlnh yonelik kolay bir yol saglamaktad ]

Dolaysiga bir baska yapldndlfinada mevcut bulug, pelvik taban kompleksi kas sisteminin
elektro-stimiilasyonu icin, o©rnegin anteriybr ve posteriyor pelvik taban kas[d islev
bozuklugunun tedavisi icin bir elektro-stimiilasyon cihaz[dsadlamakta olup, cihaz, cihaz
ylizeyinde konumlandlrllan ve elektro-iletken elemanin] cihazlnl ic kismb dodru tersinebilir
olarak skistflabilecedi sekilde, cihazil ig kiSmnda bulunan bir noktaya sabitlenen ve buraya
dodru esnek bir sekilde egimli olan bir cihaz gdvdesi ve en az iki elektro-iletken eleman
icermektedir. Tercih edilen bir yapl@ndnada, elektro-iletken elemanlardan en az biri,
buradan itibaren agKlanacag[diizere bir cihaz diizenedi parcasdirl Tercihen elektro-
iletkenlerden en az biri, cihaz@ bir i¢ noktasih, esnek bir sekilde deforme edilebilir
malzemeden meydana getirilen kavisli bir kol vasfaskla tutturulmaktad(r]

Ayrlch, mevcut bulusa gore, aplikatdrlerin bulundudu veya bulunmad@lektro-stimiilasyon
cihazlarlnl, inkontinansa y&nelik érnedin giinliik tedavilerden olusan bir biitiin seri sunan bir
cihaz paketi olarak sadlanabildigi tahayyiil edilmektedir. Bir yapl@andirinada, paketin, farki(J]
tedavi dalga bigcimlerine sahip elektro-stimiilasyon cihazlarCikerdidi tahayyil edilmektedir. Bu
durumda, cihazlar, kullanlcdtedavi sirecinde eksiksiz sekilde ilerledikce, artan sekilde

yogunlasan tedavi rejimleri sunan bir slca halinde kullanldbilmektedir.

Mevcut bulus ayrlch, pelvik taban kompleksinin kas sisteminin elektro-stimdlasyonu, érnegin
anteriydr veya posteriyor pelvik taban kasOlislev bozuklugunun tedavisi icin bir ydntem
saglamakta olup, bu ybntem, mevcut bulusa goére bir elektro-stimiilasyon cihazhlnl
kullanm BCigermektedir. Tercih edilen bir yap@@ndltinada, yontem; stimiilasyona, ornedin
meveut bulusa gbre anteriyor ve posteriyor pelvik taban kompleksinin tedavisine yonelik
olan, bir aplikatérden faydalanan cihaz(d kullan[m Dilcermektedir.

Mevcut bulusun elektro-stimiilasyon cihazmni herhangi bir islev bozuklugu semptomu,
ornegin inkontinans ile sonuclanan, pelvik taban kompleksi kas sisteminin islev bozukluguna
dair fark edilen higbir islev bozuklugunun mevcut olmad@durumlarda kullanl@bildigi
tahayyll edilmektedir. Bu durumlarda, mevcut bulusun cihazlar(Jdislev bozuklugundan énce
pelvik taban kompleksinin kas sistemi performanshld artlfIthas(]adhh veya islev
bozuklugunun dnlenmesine yardMcCbimasCadnh kullan@@bilmektedir. Ornek olarak, kadnlar
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hamilelik 6ncesinde, pelvik taban kas sisteminin giclendiriimesi veya hamilelik veya dogumun
oncesinde kas sisteminin fiziksel durumunun iyi olmashinl saglanmasCadng bu cihaz(d

kullanabilmektedir.

Bir yaplandirinada, elektro-stimiilasyon cihaz[dcihazidl ¢Kkbrlhashb vardim eden, cihaza
tutturulan, ¢kbr@bilir bir ask¥eya serit icermektedir. Bu ask[veya serit, ayrich, cihazlnl in-
situ olarak aktive edilmesi veya de-aktive edilmesi adnk cihazlol dahili bilesenleri ile birlikte
islev gorebilmektedir. Serit; seride uygulanan kuvvet/tork altlida dahili bilesenler, Grnegin
batarya (zerinde etkili olan bir mekanizmaya sahip bir ¢ekmeli-serit formundadk] Bu
yaplandlrinada, aplikatoriin kullan(m YasEasila cihaz in-situ sekilde yerlestirilebilmektedir ve
ardndan serit, cihazlol aktive edilmesi igin hafifce cekilmektedir.

Tercih edilen bir yaplandkmada, tedavi donglisi baslamadan dnce elektro-iletken eleman
ylzeylerinin yerinde olmas@lnl sadlanmasCadhl, mikro-islemci ile kontrol edilen devre
sistemi, aktivasyondan sonraki bir gecikmeyi kapsamaktadl]l Diger yaplandlinalarda,
elektro-stimilasyon cihaz[Jdahili bilesenlerle iligkili olan tek seferlik aktivasyon-deaktivasyon
mekanizmalarCicerebilmektedir. Bu tiir mekanizmalar@ 6rnekleri sunlarOcermektedir: cihazdl
yerlestiriimesinden sonra elektro-iletken elemanlar@ empedansibtaki bir dedisimin tespit
edilmesi icin araclar; jelli ksh devreli elektro-iletken elemanlarinl kullanimd cinko/hava
bataryasChktivasyonu; yerlestirmenin tespit edilmesi icin Sk sensorlerinin kullanm[J iceri
blrdklmhadan sonra cihazlnl geniglemesini ve disar[tKhrlha skdsihda cihaznl skistEllmashl]
tespit eden baslt sensérleri; aplikator tarafiiidan aktive edilen tabandaki réle anahtar(]
aplikatdr tarafindan aktive edilen tabandaki Hall etkisi anahtar[1batarya ile temas kurulmas(]
adibh aplikator tarafifidan ince bir plastik izolatdriin ¢kbrithasdaplikatoér tahliyesi, 6rnedin
indikleme anahtarCre magnet vaslaslyla aktivasyon; ve bir basf; anahtarCiizerinde etkili

olan aplikatorian tahliyesi Uizerine cihaznl basglang(cta ilaveten sKIstfthas]

Tercih edilen bir yaplandlrinada, cihaz; cihaz dahili devre sistemi ile iliskilendirilen ve
cihazidl dislnda olan aplikatoriin dahili elemanCaracliflyla aktivasyon mekanizmashi
uygulanan kuvvet vasfaslyla aktive edilen bir aktivasyon mekanizmasOligermektedir. Bu
yapl@ndionada, aktivasyon mekanizmas[Icihaz gbvdesi icerisindeki mikro-islemci tarafinklan
kontrol edilen devre sistemi ile iliskilendirilen ve ayrlch aplikatorin ic elemantarafiodan
temasa ugrayabilen bir anahtar bileseni icermektedir ve ayrich, devrenin aktive edilmesi
adlmb anahtar bilegeni ile etkilesim vasfaslyla temas haline getirilebilen devre ile

iliskilendirilen en az iki anahtar kontagCigermektedir. Bir yaplandfinada, hareketli anahtar
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bileseni, bir priz fisi dizenlemesi biciminde olabilmektedir ve anahtar kontaklar(d cihaz
icerisindeki priz soketi dizenlemesinin igerisinde konumlandtIabilmekte olup, priz fisi,
hareketli anahtar bilesenine karslkl gelmektedir. Anahtar bileseninin cihaz gdvdesine gdre
hareketi, anahtar bileseninin fisini, iki anahtar kontagnl kapsayan, bunlar(temasa zorlayan

ve boylelikle devreyi aktive eden soketin igine dogru zorlamaktad (]

Tercih edilen bir yapl@ndmada, cihazlnl dislklsmbb maruz blcakd@3kada hareketli anahtar
bileseni, cihazdaki anahtarl ilgili dahili bilesenleri ile birlikte tutulmaktadlt]l Bu su anlama
gelmektedir; cihaz gdvdesine gdre hareket edebilen hareketli anahtar bilegeni, cihaz
gbvdesinden tamamen ¢kbrldmamaktadlel Cihaz igerisindeki anahtar bileseninin bu sabit
dogasldcihazlal etkili bir sekilde deaktive edilmesinin saglanmasCladinlh onemlidir. Tercih
edilen bir yaplandlrnada, hareketli anahtar bileseni ayrich, bilesenin diglylzeyinin Uzerinde
konumlandtIdn veya buraya tutturulan kordon icermektedir. Bu kordonun kullanmh[dcihaz
hastadan ¢Khrlthadan &nce cihazl deaktive edilmesini saglamaktadlr]l Cihaz in-situ
durumdayken ve aktif haldeyken, kordon, hasta taraflodan kolaylkla erisilebilecedi sekilde
cihazdan ve hastadan dsarldg¢kmaktadl] Hasta cihaz[ddeaktive etmek ve c¢kbrmak
istedidinde, hasta kordonu ¢ekmektedir. Kordona uygulanan cekme kuvveti, hareketli anahtar
bilesenine iletiimekte olup, bu, uygulanan bu kuvvet altlta iki anahtar bileseninden
uzaklastirimaktadlr] boylelikle devreden ¢kmaktadlrl Hareketli anahtar bileseni cihaz
icerisinde sabit oldujundan dolay[dcihaz gtvdesine gbre daha fazla hareket edemedigi bir
nokta mevcuttur, bu noktada, uygulanan ¢ekme kuvveti tiim cihaz lzerinde uygulanmakta ve
tim cihaza etki etmekte olup, devam eden ¢ekme kuvvetinin kordona uygulanmaslyla birlikte
cihaz artlkl ¢Khrldbilmektedir. Anahtar bileseninin anahtar kontaklaridan uzaklasticlimaskin
gereken ilgili kuvvet, cihazid hastadan ¢kbrihasUicin gereken kuvvetten c¢ok daha azdidl
Kuvvetlerdeki bu dengesizlikten dolay[] hasta taraflddan cihazlml rahat bir sekilde
¢Kbrlthashn sadlanmasCadinh cihaz, ¢Karma déngiisii igerisinde her zaman erken deaktive
edilmektedir. Bir bagka vyaplandlmnada, soket ayrich, tiphnlnl soket igerisindeki yerinde
tutulmaslikin tutma araclarlicermektedir. Tutma araclar[Xkhg ylzeyine temas eden ve bunu
yerlesik pozisyonda tutan digik basklClyay diizenlemeleri formunda olabilmektedir. Bu
tutma araglar(d ayrlch, bir kilit dizenlemesi formunda da olabilmektedir. Bu tutma
araglarimdan tipanmd baglantSInInl kesilmesi icin gereken kuvvet, kordonun gekilmesi eylemi

Uzerinde hastadan tim cihaz ¢karlhas(ikin gereken kuvvetten ciddi cranda azd[tl

Tercih edilen bir yaplandlrinada, sabitlik islevselligi; hareketli anahtar bileseninin lizerindeki
bir veya daha fazla ¢kIntsInln, elektronik alt diizenedin sasisinin igerisindeki bir veya daha
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fazla bosluk ile etkilesime gecmesi vasaslyla elde edilmektedir. Hareketli anahtar bileseninin
¢KIntMdrCdizenekteki bosluklar ile birlestiginde, hareketli bilesenin, sasi ile birlesiminden
ayrl@mamasln saglanmasCadibk bosluklarhl bir ucu kapalldIr] Bir yaplandinada, ¢klnklar;
bilesenin uzak ucuna dodgru tutturulan ve kollarlnl uclar] bilesenin yakid ucunda
konumlandtldcak sekilde cihaza yerlesim hattfh paralel gekilde hizalanan, esnek sekilde
deforme edilebilen kollar biciminde olabilmektedir. Kollar@ uglarldhareketli bilesenin harici
gevresinin otesine uzanan, dlshrCdogru bakan gengellere sahiptir. Kurulum slcasioda bu
hareketli bilesen, sasinin bosluklu kesitine yerlestirildijinde, c¢engel ylizeyleri hareketli
bilesenin cevresinin &tesine uzanmayacak sekilde gengelli kollar, bilesenin merkezi hat
yonlinde, ice dogru zorlanmaktad[E] Yerlestirildikten sonra, cengelli uglar sasinin bosluklarnia
tutturulacak sekilde, cengelli kollar[nl statik pozisyonun igerisine dogru hareket edebildigi bir
noktaya kapallbosluklarnl denk getirilene kadar, ¢engelli kollar bu pozisyonda tutulmaktadicl
Bu dizenleme, birlesimden sonra cKbrlfhayOodnlerken, diizenekteki hareketli bilesenin
deformasyonunu mimkiin klmhaktadl Bir baska yapl@ndinada, sasi gdvdesinin ayrich, bu
cengelli kollar[@ birlesime yardm etmesi icin kldvuz araglarCkcerdigi tahayyil edilmektedir; bu
kl@vuz araglar[Jsasi gdvdesinin i¢ ylzeyinde konumlandlcldn, sasi gévdesinin dis[ Ve sasinin

kapalbosluklarCle iletisim halinde olan oluklar@l bigimini alabilmektedir.

Dolay[slvla, bir baska yapIandrinada mevcut bulusun elektro-stimUlasyon cihazCayrlch, cihaz
icerisinde sabit tutulan bir hareketli anahtar bileseni iceren ve yizeylerinden en az birinin
cihazl dislna maruz kaldIgbir aktivasyon mekanizmasCligermekte olup, bu aktivasyon
mekanizmas(] aplikatér tarafldan cihazlil tasfiye edilmesi (zerine aplikatdr tarafiidan
anahtar bileseninin hareket ettirilmesi vasffdslyla aktivasyon gerceklestirebilmektedir. Anahtar
bileseninin, cihazld uzak ucuna dogru blrak Ihasercih edilmektedir. Ayrich, anahtar bileseni,
tercihen aplikattriin i¢c elemannnl etkisi vasfaskida, en ¢ok tercih edilecek sekilde ise ic
eleman(dl yakdl ucunun, anahtar bileseninin uzak yiizeyi tzerindeki etkisi vasfasida hareket
ettiriimekte veya aktive edilmektedir.

SEKILLERIN ACIKLAMASI
Mevcut bulusun daha iyi anlaslhas™¥e bulusun nasCuygulamaya koyuldugunun gésterilmesi
adlmb, buradan itibaren, ekli diyagramatik sekillerde goGsterildigi Uzere cesitli spesifik

yapl@ndlnalara, 6rnek mahiyetinde referans verilecek olup, sekillerde:

Sekil 1 (a), mevcut bulusa gbére bir elektro-stimilasyon cihazlnlnl bir perspektif
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gdriintmiini gdstermektedir;

Sekil 1 (b)(i), cihazln verlestirme eksenine (x) dik olan, cihazlnl bir en-kesitsel
gdorinimiinid gbstermektedir, 1 (b) (ii), cihazlnl bir yan gérinimunt gdstermektedir ve 1

(b) (iii), cihaz@ bir Gstten gdrinimund gostermektedir,

Sekil 2 (a) ve (b), mevcut bulusa gdre bir elektro-stimiilasyon cihazllnl sklstirit(s]

durumunun ve skisticIham [§ldurumunun bir perspektif gériinimiini géstermektedir,

Sekil 3 (a) ve (b), mevcut bulusun elektro-stimiilasyon cihaz[e birlikte kullanibha yonelik
bir aplikatdr diizenlemesini gdstermektedir,

Sekil 4 (a), (b) ve {c), mevcut bulusun bir elektro-stimilasyon cihazidda kullanm igin
dahili elemanlarl ve elektro-iletken elemanlar@ dizenlemesini ve elektro-stimilasyon

cihaz@lnl bir diizenegini gdstermektedir,

Sekil 5, mevcut bulusun elektro-stimiilasyon cihazida kullanima yonelik bir dahili

devrenin bir sematik temsilini ve bir devre diyagramniCgdstermektedir,

Sekil 6, mevcut bulusa gdre bir elektro-stimiilasyon cihazlnl bir perspektif gorinimiind

gostermektedir,

Sekil 7, Sekil 6'daki elektro-stimilasyon cihazlnl cihaz gévdesinin bir perspektif

gorinimiini géstermektedir,

Sekil 8, Sekil 6'daki cihaza ydnelik bir elektronik alt diizenegin perspektif gériiniimini
gostermektedir,

Sekil 9, Sekil 8'deki elektronik alt diizenegin, sasinin ¢lkhrld@halinin perspektif

gorinumind géstermektedir,

Sekil 10a, mevcut bulusa gére bir elektro-stimllasyon cihazlnl perspektif gérintmiind

gdstermektedir, Sekil 10b, Sekil 10a’daki cihaz[desitli ylksekliklerde gdstermektedir,

Sekil 11 a, Sekil 10a'daki cihazlnl montajdan ©nceki bilesenlerinin, blyitllmds bir
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perspektif gériinimudnd gdstermektedir, Sekil 11b, Sekil 10a’daki cihazd elektronik alt-

dizeneklerini gostermektedir, ve

Sekil 12 (a}) ve (c), sekil 6 ve 10a’'daki elektro-stimilasyon cihazlarlile kullanlima yodnelik

bir aplikatér diizenlemesini gdstermektedir.

BULUSUN AYRINTILI ACIKLAMASI

Sekil 1 (a)ya referansla, bir elektro-stimilasyon cihaz[d{1), skistkIthamls] tamamen
genisletilmis halinde gdésteriimektedir. Cihaz (1), biyo-uyumlu, esnek sekilde skistirlabilir
sungerden meydana getirilen bir gévdeye (2) sahiptir. Buradan once ve buradan itibaren
ayrlch elektro-iletken elemanlar (3 ve gosteriimeyen 3" olarak atlfa bulunulan elektrot
bilesenleri, cihazl gévdesinin (2) igerisinden ¢lkimaktadlt] ve cihaz@l (1) cepheleri (5 ve
gosterilmeyen 5) dzerindeki yiizeylerde (4 ve gdsteriimeyen 4') konumlandIhaktadlrl
Elektro-iletken eleman(3r (3 ve gdsterilmeyen 3"), gbrece yassldlr] Bu belirli yaplandlrnada,
elektrot bilesenleri (3, 3, dahili iletken vyollar vasfaslda cihazid (1) dahili bilesenleri
{gbsteriimeyen) ile iletisim halindedir. Cihaz@l cephelerinin (5, 57 ylzeyleri (4, 4") ile
neredeyse aynlldizlemde konumlandlan elektrot vizeylerinin (6 ve gdsteriimeyen 6)
saglanmasCadnh, cihazd (1) icerisinden gecmektedirler. YassCElektrot bilesenlerinin (3, 3°)
ana govdesi, govdenin (2) ylizeyinin (4, 4") altlnda, cihaz {1) gdvdesinin (2) delikli bir oyugu
{gdsterilmeyen) icerisinde konumlandfihaktadlr]l Elektro-iletken elemanlar(nl (3, 3) ylzeyleri
{6 ve gisterilmeyen 6"), gévdenin (2) bu agKlKlar[{7 ve gosterilmeyen 7') icerisinden ortaya
¢kimaktadlt] Bir yaplBndlrinada, elektrot bilesenleri (3, 3%}, cihazl (1) gbvdesi (2) Gzerindeki
ylizeye monte edilebilmektedir; bu yaplandinada, yiizeyi sabitlenen elektrot bilesenleri (3,
31, govdenin (2) i¢ kEmOile iletisim halinde olan iletken vyollar ile temas halinde
olabilmektedir. Cihazlnl (1) i¢ bilesenleri, bu Sekilde gosterilmemektedir, ancak asadldb daha
ayrbt[ sekilde agklanmaktadlel Cihaz (1), cihaz govdesindeki (2) bir delikten
{gbsterilmeyen) gecen ve cihaz™ (1) ic bilesenleri ile iletisim kurmaktadld ve buraya
tutturulan bir kordona (8) sahiptir. Kordon (8); kordonun (8), kullanih slEasoda cihazil (1)
aktive edilmesi veya inaktive edilmesi adbh cihazlbl (1) i¢ mekanizmalardizerinde etkisi
olmasd saglayan i¢ bilesenlere tutturulmaktadid Kordon (8), serit veya benzer
malzemelerden, plastik malzemelerden veya 6rnedin biyo-uyumlu metalde meydana

getirilebilmektedir.
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SkistElihamis) durumda olan cihazd (1) boyutlar[duzunluk (L) genislikten (w) daha blylk
olacak, slrdslyla bu da yukseklikten (h) daha buylk olacak sekildedir. DolaySlvla cihaz (1),
bulusa gbre bir cihaz &rnegidir, burada yerlestirme ekseni (X) boyunca olan en-kesitten
bakd[ginda cihaz (1), iki simetri diizlemi olan, bitiinlikli olmayan bir simetrik en-kesite
sahiptir. Bu dedisebilirlik, cihazl (1); cihazal (1) kullanmC$kashida yerlestirme eksenine (X)
gobre rotasyona veya yer dedisimine daha az yatkld oldugu anlaminb gelmektedir. Cihazml (1)
keskin kenar[bulunmazken, hafifce kit ml[bolgeler vasaslyla birbirine baglanan ackl sekilde
tanlmi¥lzeylere sahiptir. Cihazlnl (1) skistirldbilirlik dzellikleri, kullanioh slkdsida delik igi ile
esnek temas$adlamaktadit) iletisim halindeki yiizeylerin dizgiin kimllEle birlikte cihaznl
boyutlarCve sekli, kullanim skadsda cihazldl (1) kolay ve rahat bir sekilde yerlestirilmesini
saglarken, ayn[Jzamanda kullanlm skashda istenmeyen rotasyon veya yer degisimini
shldandimakta veya engellemektedir. Sekil 1 (b)ye referansla, cihazld en-kesitsel sekli,
{iY'de gosterilmekte olup; en-kesit, cihazll yerlestirme eksenine (x) dik oclmaktadld Burada,
seklin, yumusatlils) yuvarlaklastElthigl kenarlar ile birlikte bliylik oranda dikddrtgen oldugu
gorilebilmektedir. Dik en-kesitsel sekil, yansEEllsimetriye sahip iki ensen (A ve B) ve
yerlestirme ekseni boyunca rotasyonel simetriye sahip bir tek eksen sergilemektedir. Sekil 1
{b)ye referansla, cihazld yan gorinimi (iiYde gdsterilmektedir; burada, yandan profilde,
cihazl cihazd yerlestirme ekseni (X) boyunca olan bir yansfEL $imetriye (C) sahip tek bir
eksene sahip oldugu gorilebilmektedir. Yan profilde, rotasyonel simetri ekseni mevcut
degildir. Sekil 1 {b)ye referansla, cihaz Ustten gérintmi {ii)'de gosterilmektedir; burada,
tstten profilde, cihazln] cihazl yerlestirme ekseni (X) boyunca uzanan bir yansEEL3imetriye
(D) sahip tek bir ekseni oldugu gérilebilmektedir. Ustten profilde, rotasyonel simetri ekseni
mevcut degildir.

Sekil 2 (a) ve (b), Sekil 1'de gdsterilen cihaza (1) yap[bakmbdan fazlaca benzer olmasina
radmen, biit(inliikli bir en-kesite ve tiimden gdriinime sahip bir cihaz (10) gosterilmektedir.
Dolayslvla cihaz (10), bir govdeye (11), elektrot bilesenlerine (12 ve gdsterilmeyen 127),
cihazlol yanlarindaki (14 ve gosteriimeyen 14") gévde ylzeylerine (13 ve gosterilmeyen 13),
elektrot yilizeylerine (15 ve gosterilmeyen 15", gbvde ag¢lklklaribh (16 ve gdsterilmeyen 16")
ve bir kordona (17} sahiptir. Sekil 2(a}, cihaz[110) sKisttItham [l halinde gdstermektedir.
Burada cihaz (10), en genis noktasia yaklagkl45 mm olan bir geniglide (W) ve en yiiksek
noktasiida yaklaskl45 mm olan bir yikseklige {H) sahiptir. Uzunluk (L), yaklaskl 60 mmdir.
Boylelikle, cihaz (10), vyerlestirme ekseni (X) boyunca herhangi bir noktada, gérece
bltanliklld bir en-kesite sahip olacaktltl Ancak, en-kesitsel boyutlar neredeyse bitlinlikli
olmashb ragmen, cihaz (10), bastanbasa, diizgiin kit mlar vasaskla birbiriyle iletisim
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halinde olan belirgin ylizeyleri olan bir sekle sahiptir; bu sekil, dairesel olmayan yerlesim
ekseni (X) boyunca bir en-kesit saglamaktadlrl Sekil 2(b), Sekil 1 (a)'daki cihazi (10)
aynslnl,Jancak skistfIdktan sonra gdstermektedir. Burada cihazim (10) uzunlugunun (L)
bliylik oranda degismeden, 60 mm’de kald(§lancak yiiksekligin (H) 25 mm‘ye indirgendidi ve
geniglidin (W) 15 mm'ye indirgendigi agkill SKIStFNmhE cihaz, bir tamponun tim
gorinimine ve boyutlarbh sahiptir. Bu yapl@ndliinada, skistidlimmi(sl durumdaki cihaz,
skistirIthamsldurumdaki cihaznl hacminden %20 daha azd[tl

Bu skIstFImg formdaki cihaz (10), tercihen bir aplikatdr vasfasida vajinan@ veya andsiin
icerisinde yerlestiriimektedir. Uygun bir aplikatdr formu, Sekil 3'te gdsterilmektedir. Sekiller 3
{a} ve (b)ye referansla, bir dislelemana (31) ve bir i¢ elemana (32) sahip bir aplikator (30)
gosterilmektedir. Ic eleman (32), bir tutacaga (34) tutturulan bir kafaya (33) sahiptir. Ic
eleman (32), ic elemani (32) icinden gegen ve tutacagml (34) ucunda (36) acgl@n bir oyuda
(35) sahiptir. I¢c eleman (32), d§l eleman@ (31) oyuuna (37) rahat bir sekilde
oturabilmektedir. D&l eleman (31), aplikatoriin (30) kullanmUicin dogru ydnlendirmeyi
gbsteren bir isarete (38) sahiptir. Monte edildiginde, i¢c eleman (32), diEl elemaninl (31)
oyugunun (37) icerisinde konumlandtithaktadltlve ornedin Sekiller 1 ve 2 (a) ve (b)de
gosterildigi (izere mevcut bulusa goére bir slkigtirlit §l elektro-stimiilasyon cihaz[diglelemannl
(31) oyudunun (37) icerisinde ve dIs] elemani (31) acKldnh (39) bitisik bir sekilde
konumlandltthaktadlcl Oyuk (37) icerisinde konumlandldiinda, sKkStrImE cihaz,
skIstirIfh s] halde tutulmaktadlc]l Cihaz (bu sekilde goésterilmeyen) kordonunun, i elemaniol
{32) oyudu (35) vasfasila dSlelemanil (31) oyudunun (37) icinden gegecedi ve i¢ eleman(ml
{32) ucundan (36) dlshr(¢Kkhcad3ekilde, cihaz aplikatérin icerisinde kenumland flihaktadl(rl
MontajCherceklestirildijinde, cihaza sahip aplikatér (30), kullanima hazldit) Bir kullanclninl
vajinasmnl veya anlsilinln igerisinde cihazl konumlanddihasCadbh, aplikatdriin (30) di
elemanX31), vajinal introitus (agZ) veya anal biizgl kashda konumlandiihaktadEl ve
ardndan ig eleman (32); skistrIrhglcihaznl ucuna, diglelemaninl (32) oyudu (37) igerisinden
baskl uygulanmasChdnk ve cihaznl oyugun (37) dslob ve vajinanl veya aniisiin delik
icine itilmesi asinh kullanlthaktadlt] Cihaz, dislelemanil (31) oyugundan (37) disargkhrken,
artkl skistFIim (sl halde tutulmamaktadflve genigleyebilmektedir ve vajinal veya anal delik igi
duvarlar ile temas haline gegebilmektedir. Kordon vajinaninl veya aniisiin disihb ¢kmaktadlrl
ve tedavi dénglsl tamamlandlktan sonra cihaz vajinadan veya aniisten darCtkarlhasO
icin kullanic[taraflodan tutulabilmekte ve cekilebilmektedir. Bu yaplandltinada, dislelemanidl
oyudu, sekil bakimhndan, sklstilimsldurumdaki cihazlnl en-kesitine biliylik oranda benzer olan

yerlestirme ekseni (X) lzerinde bir en-kesite sahip olacaktir]
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Sekiller 4 {(a) (b) ve (c)vye referansla, Sekil 2'deki cihazldl i¢ bilesenleri, cihazl@ montaj]
gerceklestiriimeden 6nceki halinde gosterilmektedir. Bu yaplandlrinada, ic bilesenler; tedavi
ddnglsinidn tamamlanmasinlnl dzerine cihaznl ¢khrlmaslicin kullanl@n gerit/kordon (41) ile
birlikte enjeksiyonla kallplanan bir saside (40) konumlandlmaktadlE]l ve/veya buna
badlanmaktadl] Elektrot bilesenleri (42, 427}, sekil bakmbdan biyiik dlclide dikdortgen olan
elektrot pedlerine (43, 43’) sahiptir. Her bir ped, sekil 4(c)'de gosterildigi Gizere cihazlnl govde
kabugundaki (53) acklKlar (45 ve gosterilmeyen 45') vasfaslyla cihaz diizeneginin lzerinde
bakldn bir elektrot ylizeyine (44 ve gdsteriimeyen 44") sahiptir. Her bir elektrot bileseni
{42,42"); bir ucunda (47, 47, pede (43, 43") badlanan veya bununla birlikte olusturulan ve
karsBlucunda (48, 48’), elektrot pedinin (43,43") duzlemine (B) neredeyse paralel olan bir
diizlem (A) olan yas[bir plaka kesitine (49, 49") baglanan veya bununla birlikte olusturulan,
esnek sekilde kavisli olan bir kola (46, 46') sahiptir. Bu yapl@nddinada, kavisli kollar (46,
46", daha dar olan kenarlaridan birinden pedlere (43, 43") badlanmaktadt] Yass[plakalar
{49,49"); Sekil 4 (b)'de gosterildigi Gzere ve elektrot ylzeylerinin (44, 44") yizlerinin, saside
(40) birbirine bakmad@bir dizenlemede, sasiye (40) tutturulmaktadll veya burada
konumlandtlithaktad[t]l Bu diizenlemede, elektrot bilesenleri {42, 42"), elektrot pedlerine (43,
437 bashkt uygulanmasCvasfasiyla sKistrIdbiimektedir ve sasiye (40) dogru hareket
ettirilebilmektedir. Bashkd uygulanmasOdurduruldugunda, kavisli kollarl (46,46") esnek
sekilde deforme olabilme dodas(tarafibdan bilesenlere kazand@n yay benzeri tzelliklerden
ve bunlarnl sasiye (40) tutturulmalardinl ve buna gére mekansal olarak dizenlenmelerinin
dogashtan dolay[Jelektrot bilesenleri (42,42") skistfhamElduruma geri donmektedir. Bir
baskLHevre kart[150), sasi (40) icerisine esnetilerek yerlestiriimektedir ve PCB Uzerindeki
ilgili kontaklar, elektrot plakalaridinl (49, 49") uglarda badlanmaktadlt] Bir yaplandImnada,
elektrot bilesenleri (42, 42"), sasi (40) ve kordon (41) ile birlikte tek parca halinde
kallPlanabilmektedir.

Elektro-stimilasyon cihazlnl montajl]adlnb, elektrot bilesenleri (42,42°) sasiye (40)
tutturulmaktadltive ardibdan basklldevre kart[{50), elektrot plakalari@inl uglarida (49, 49)
temas halinde olacak sekilde sasinin (40) igerisine esnetilerek yerlestiriimektedir. Glig kaynagO
{gosteriimeyen), bask[ldevre kartnl (50) Uzerinde konumlandl@bilmektedir veya sasinin
{40) icerisinde konumlandIdbilmektedir ve bask[Hevre karthb (50) badlanabilmektedir.
Monte edildiklerinde bu bilesenler, nihai cihaz@l imal edilmesi igin kolaylkla kullanl3bilen,
Sekil 4(b)'de gbsterilen bitiinlikli bir cihaz dizenedi (51) saglamaktadll Cihaz diizeneginin
(51) albmasCOve cihaz dizenedinin (51) sKEtFIME durumda olmasCdicin  elektrot
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bilesenlerinin (42, 42" sasive (40) dodru bastlhasiyla nihai cihaz@ montajd
gergeklestiriimektedir. Bu durumdayken, cihaz diizenedi (51) ardidan; biyo-uyumlu siinger
gibi biyo-uyumlu malzemelerden veya bir termoplastik elastomer gibi skistirIabilir
malzemelerden imal edilen bir cihaz gdvdesi kovanink (53) yerlestirilebilmektedir. Cihaz
gbvdesi kovan[{53), cihaz diizenedini (51) kapsayabilmesi icin kallplanan bir oyuga (52)
sahiptir. Cihaz govdesi kovan[(53); cihaz dizenegi (51) cihaz govdesi kovanmlnl (53)
oyuguna (52) verlestirildiginde ve elektrot bilegsenlerinin (42,42 slkistthas(]
durduruldugunda, elektrot pedlerinin (43,43") cihazlnl d§lkiShmhb maruz birakIdGlackl Kara
(45 ve gosterilmeyen 45" sahiptir. Cihaz diizenedi (51) cihaz gdvdesi kovanilnl (53) igerisine
yerlestirildikten sonra, kovan, oyudgun aglk kenarlar] boyunca kaynak vyapldrak
kapatIhaktadl ve ayrich acklklar (45,457 ve elektrot pedlerinin (44, 44" cevresinde de
kaynaklanmaktadltl Alternatif bir yaplandliinada, skIstrImamisl durumdaki cihaz diizenegi
{51), uygun bir kallll icerisine vyerlestirilebilmektedir ve cihaz gévdesi (53) arddan,
enjeksiyonla kallplama veya benzer bir islem vasfaskyla diizenegdin (51) gevresinde meydana
getirilmektedir. Tasarlmlard] ve dlzenlemelerinden dolay bilesenler kolaylkla monte
edilebilmektedir ve kolaylkla monte edilebilen, skisticdabilir bir elektro-stimilasyon cihaz[]

saglamaktad (]

Sekil 5'e referansla, mevcut bulusun cihazlnba kullan@@bilen bir devre ve bir devre blok
diyvagram[Brnedi gostermektedir. Bu devre ve gerekli bilesenler, cihaz gdvdesinin icerisinde
kolaylkla bulundurulabilecek olan gorece kiiciik bir baskIlD devre kart[d lzerinde
bulundurulabilmektedirler. Devre, bir voltaj Ureticisi, genlik kontrol araglar[ddarbe anahtar
araclar¥e bir mantlkl kontrol eleman{kontrol mantkldarbe tablosu) icermektedir.

Sekil 6'yva referansla, bir elektro-stimilasyon cihaz[d (60), skistrIthamls] tamamen
genigletiimis halinde gosterilmektedir. Cihaz (60), esnek sekilde sKistirIdbilir politretan
sungerden meydana getirilen bir gbvdeye (61) sahiptir. Elektro-iletken elemanlar {62 ve
gosteriimeyen 627, siyanoakrilat bazlUyaplstickcl Igibi uygun bir yaplsticcldile cihaz (6(Q)
gbvdesinin (61) ylzeyine tutturulmaktadlcl Elektro iletken elemanlar (62 ve gdsteriimeyen
627, kallpl[hirintilerin (63 ve gosterilmeyen 63) igerisinde konumlandElhaktadEl Her bir
elektro-iletken eleman (62 ve gosterilmeyen 62°), kavisli girintilerin (65 ve gosterilmeyen 65)
icerisinde konumlandldn bir kol kesitine (64 ve gosterilmeyen 64) sahiptir. Kol kesitlerinin
{gbsteriimeyen) uglard bikilmektedir ve cihaz icerisinde konumlandtldan PCB
{gdsterilmeyen) (izerindeki uygun badlant[parcalarfile temasl kurulmasCadnb cihaznl (60)
on klsmb dodru, cihaz (60) gdvdesinin (61) igerisine gegirilmektedir. Bu yaplandlrinada,
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kollarlm (gosterilmeyen) uclar(dcihazi (60) 6én kiSmida bulunan kapak (66) vasfaskda

klsmen kendi konumlarinda tutulmaktad(l Kapak (66) ayr(ch, kollar@ (gosterilmeyen) uglarnl]
koruma islevi gormektedir. Cihazlnl arka kb dodru, anahtar bileseni (67} ve buraya

tutturulan bir kordon (68) bulunmaktadlr] Bu cihazlnl (60) boyutlar[1Sekiller 1 ve 1(aYda

gdsterilen cihaz (1) icin ayrBklD sekilde tartglan iligkilerin  aynSlnk sahiptir. Bu

yap[@ndmnada, kavisli kollard aglkta kalan ylzeyleri, ylizeylerine ve girintilerin igine

uygulanan uygun bir polimer filmi veya maskesi araclflyla elektriksel olarak kullancidan

yalltlmh halindedir.

Sekil 7 (a)ya referansla, kallpl[bir elektro-stimlilasyon cihaz[{70), sKkistham(s] tamamen
genigletilmis halinde, ancak dahili bilesenler veya elektro-iletken elemanlar olmaks(zinl
gosterilmektedir. Skkhslyla, elektro-iletken elemanlara yonelik kallpl Cgirintiler (71) ve (72) ve
bunlar@ kollarOaglkka gorilebilmektedir. Dahili elektronik-alt diizenedin ve anahtarlama
mekanizmashlnl {gésterilmeyen) bulundurulmashh yénelik olan ig kallpl Cdyuk (73) da burada
gosterilmektedir. Oyugun, her iki ucunda da agklKlarl bulundugu kallplC¢ihazml igerisinden
gectidi gorilebilmektedir.

Sekil 8'e referansla, Sekil 6'daki cihaza yonelik elektronik alt-diizenek (80), kallRlCkcihaz
gdvdesi olmakszInl gésterilmektedir. Elektronik alt-diizenek (80), bir sasi (81), bir PCB (82),
bir anahtar bilesenine (83) sahip bir anahtar mekanizmasOve iki anahtar kontadhh
{gbsteriimeyen) sahip bir anahtar soketinden (84) olugsmaktadl] Elektro-iletken elemanlar
{85 ve 86), PCB (82) uzerindeki terminaller {gdsterilmeyen) ile temas kurulmasZdoh sasinin
{81) acklKlarinklan (89 ve 90) gecen kol uclaribh (87 ve 88) sahiptir. Sasi (81), iki uzak
bélgeye (81a) ve {81b) sahiptir. Anahtar bileseni (83), iki baslCbk (X) ile gdsterilen yonde
diizenege (80) gore hareket edebilmektedir. Anahtar bileseni (83), son sasi bileseninin (81b)
icerisinde sabittir. Bu, anahtar bileseninin (83) cengelli kollarily (91), son sasi bileseninin
{81b) kapallbosluklariblh (92) gecmesi ile gerceklesmektedir. Cengelli kollar {91), kapalld
boslugun (92) shidarCicerisinde, X ile gosterilen yonlerde serbest sekilde hareket
edebilmektedir. Anahtar bileseninin (gdsterilmeyen) kapaklCucu, anahtar soketinin (84)
anahtar kontaklarCI(gdsterilmeyen) ile birlesebilmektedir. Burada ayrich kordon (93) da

gosterilmektedir.

Sekil 9a referansla, Sekil 6'daki cihaza ydnelik elektronik alt-diizenek (100), Sekil 8'de
gosterildidi lizere kallplCkihaz gévdesi veya sasi olmakslzlnl gdsterilmektedir. Bu sekilde,
elektro iletken elemanlarnl (103 ve 104) uclariinl (101 ve 102) mekansal diizenlemeleri, agkl
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sekilde gdrilebilmektedir. Ilaveten, sasi olmadan, anahtar bileseninin (106) kapakliChicunun
{105), anahtar soketinin {107) soketi ile birlestigi agkta gorilebilmektedir. Ayrich, anahtar
bileseninin (106) gengelli kollarlodan biri (108) de acglkta gosterilmektedir. Diger bilesenler,
Sekil 8'de ackland@llizeredir.

Sekiller 10a ve 10b'yve referansla, bir elektro-stimiilasyon cihaz[(1{200), sklstithamls]
tamamen genigletiimis halinde gosterilmektedir. Cihaz (200) enjeksiyonla kallplanmls] esnek
sekilde skistirIabilir polilretan singerden meydana getirilen bir gévdeye (201) sahiptir.
Elektro-iletken elemanlar (202 ve gosteriimeyen 2027, siyancakrilat bazlCyap Btk Jgibi
uygun bir yapBtiricCdle cihaz gdvdesinin (201) ylzeyine tutturulmaktadir]l Elektro iletken
elemanlar (202 ve gésterilmeyen 2027, kallplOgirintilerin (203 ve gosteriimeyen 203")
icerisinde konumlanditlhaktadlrl Her bir elektro-iletken eleman {202 ve gdsterilmeyen 202",
elektro-iletken elemanlarl (202 ve gdsteriimeyen 202" arkasbidaki klipslere (gésterilmeyen)
tutturulan kablolu konektorler (gésterilmeyen) vasfasiyda, dahili PCB'ye (gésteriimeyen)
baglanmaktadl] Cihaz[nl arka klsnob dogru, anahtar bileseni (204) ve buraya tutturulan bir
kordon (205) bulunmaktadlt) Cihaz gévdesi ayrich, govde ylzeyindeki girintileri (206, 207,
208 ve 209) icermektedir. Girintiler, cihazl skistElEbilirligine yardmcCblabilmektedir. Sekil
10a, yanindan, Ustiinden ve arkasidan goriintiilenen cihaz@l ilgili oranlarfCgostermektedir.
Bu cihazid (200) boyutlar[dSekiller 1 ve 1(a)'da gosterilen cihaz (1) icin ayrnkllkekilde
tartlsan iliskilerin aynkkInk sahiptir.

Sekil 11 a'ya referansla, Sekiller 10a ve 10b’deki elektro-stimiilasyon cihazln, montajdan
once cihaznl {(300) anahtar bilesenleri genigletilmis bir gérinimde gosterilmektedir. Sekiller 6
ila 9'da gosterilen cihazdan farklCblarak, cihaz (300), cihaz gdvdesinin (304) arkasbh (302)
ve yanlarinb (303 ve gosterilmeyen 303’) dogru olan agklklar vasfasiyla monte edilmesi igin
yaplandImhaktad ] Sekil 6'ndl yaplandfmashdan farkiColarak, agklK (302), cihazidl (300)
on klEmbbk dogru olan bir agklklicinden gegmemektedir. Elektro iletken elemanlar({305 ve
305", klipsler (307 ve 307" vaslashda her bir elektro-iletken eleman (305 ve 305" arka
kismbb tutturulan iletken kablolar (306 ve 306°) ile birlikte aclkl bir sekilde gdsterilmektedir.
Montaj sltashta, iletken kablolar (306 ve 306"); birbirine baglanabilen veya esnek bir sekilde
birbirine takl@n iki pargadan (308a) ve (308b) olusan, tamamen kapallsasinin (308)
icerisindeki PCB bilesenlerine baglanmak Uzere acKklKlardan (303 ve 303") gegmektedir. PCB
bilesenleri {gdsterilmeyen), on sasi bileseni (308a) igerisinde konumlandhaktadlcl Ug sasi
bilesenine {308b) taklthadan énce burada gosterilen anahtar bileseni (309), ¢ift baslCbk (X)
tarafinidan gosterilen yonde bu bilesene gére hareket edebilmektedir. Anahtar bileseni (309)
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yerlestirildiginde, son sasi bileseni {308b) igerisinde sabittir. Bu, anahtar bileseninin (309)
gengelli kollar@mdl (310 ve 310), ug sasi bileseninin (308b) kapalCbosluklarba (311 ve 3117
gegmesi ile gergeklesmektedir. Cengelli kollar (310 ve 310"), kapallCboslugun (311 ve 311"
shlrarCicerisinde, X ile gdsterilen ydnlerde serbest sekilde hareket edebilmektedir. Ayrich,
anahtar bileseninin (309) kapaklClucunun (312), anahtar soketinin (gasi 308 igerisinde
konumlandfId@] gosterilmeyen) anahtar kontaklar(d (gosteriimeyen) ile birlesebildigi
gosterilmektedir. Burada ayrlch kordon (313) da gdsterilmektedir. Ayrich, kollarlal kapallJ
bosluklarla (311 ve 311") birlegmesine yardlm edilmesi adlbh montaj slkashda anahtar
bileseninin (310) ¢engelli kollarCI(310 ve 310Q°) ile birlesen, ug sasi bileseninin (308b)
oyugunda konumlandflan k@vuz araglar[{314 ve 314" da gosterilmektedir. Elektro-iletken
elemanlar (305 ve gosterilmeyen 305) ve sasi (308), siyanoakrilat bazl[apstrlcl ¢ibi uygun
bir yaplsttkcLlle cihaz gdvdesinin (304) yilzeyine ve buradaki yerlerine tutturulmaktadicl
Elektro iletken elemanlar (305 ve gdsterilmeyen 3057, iletken SBS veya EVA'dan imal
edilmektedir ve kall[pld girintilerin (315 wve  gdsteriimeyen  315")  igerisinde
konumlandtihaktadflve buraya tutturulmaktadir]l Sekil 11b, Sekil 11a‘'da gosterildigi lizere
cihaznl montajindan sonra, ancak anlaglabilirlik icin cihaz gévdesinin ve sasinin ¢kbrlhaslyla
birlikte, elektronik alt-diizenedin anahtar bilesenlerinin mekansal iliskilerini gdstermektedir.
Sekil 11b'deki numaralandirIm(s bilesenlerin a¢klamasl Sekil 11’adaki numaraland(riim(s]
bilesenler icin kullanl@nla aynldir] Sekil 11b, PCB’yi (400) ve iletken kablolarnl (306 ve 306")
PCB (400) ile temas noktasilgdstermektedir. Sekil, anahtar soketinin (401) anahtar
kontaklar[Xgdsterilmeyen) ile birlestirilmis olan, anahtar bileseninin (309) kapaklCucunu
{312) gostermektedir.

Sekiller 6 ila 11'deki sKIstlrIthis] formlarinda olan cihazlar, tercihen bir aplikatér vasEaskyla
vajinan veya anlsin igerisinde vyerlestirilmektedir. Bu her iki cihazdaki aktivasyon
mekanizmas(] cihazldl bkakIhasOsltkashda aplikatdrin vardimOile aktive edilmek Uzere
tasarlanmaktadlrl Bu amaca uygun bir aplikator formu, Sekiller 12a ila 12c'de
gosterilmektedir. Sekil 12a‘ya referansla, bir dislelemana (501) ve bir i¢ elemana (502) sahip
bir aplikatér (500) gdsterilmektedir. I¢ eleman (502), d&lelemanil (501) uzak ucu (503) ile
birlesen delikli bir silindir formundad(E] Bu durumdaki aplikatér, dE elemand (501) oyudu
{gosterilimeyen) igerisindeki bir elektro-stimulasyon cihaznk {(gdsterilimeyen) sahiptir. Cihaz(nl
anahtar bileseni (gosterilmeyen), ic elemanil (502) kafas[{g&sterilmeyen) ile hizalanacakt(r]
ve i¢c elemani (502) kafaslob yakbdEIveya ig elemaninl (502) kafasCile kontak birlesimine
sahiptir. Bu durumda, cihaz ve aplikatér (500) kullanlmha hazlrdlr] Cihaz[nl kordonu (504), ic
eleman(nl (502) oyugundan gegerken ve ig elemaninl (501) oyuk ac¢Kldindan (505) ¢lkhrken

30



10

15

20

25

30

35

gdsterilmektedir. DSl eleman (501), insan eli tarafdan aplikatérin (500) tutulmashh ve
calSthashh yardmcOolmasOigin sekillendirilen bir tutma bélgesine (506) sahiptir. Ig
eleman (502), aplikatoérin (500) kullanm[klrrasihda insan eli taraflndan ic elemana (502)
baslnt uygulanmasbk yardimcCblmak lizere daha genis bir ylizey alan[$ergileyen bir flanslC]
uca (507) sahiptir. Bu aplikatdr (500), Sekiller 3a ve 3b’de agklananlara benzer bir tarzda
callstfihaktadlrl Sekil 12b'ye referansla, disl eleman (501), ic eleman {502) olmakszInl
gosterilmektedir. Bu sekil, elemanid (501) arkasbB dogru aglkta blakldn bir kilit
mekanizmasl {508) aclkl bir sekilde g&stermektedir. Kilit mekanizmaslL{508), her biri, dlg
eleman@ uzak wucuna (510), i¢ radyal ylzeyinden (511) tutturuldudu, birbirinden
aralKlandrIth[sl bir kanat¢Kkl {(509) serisinden olusmaktad(] Kanat¢Klar (509), dslelemani(nl
(501) merkezi eksenine (Y) dogru ckink[lyapmaktadlrl KanatgKlarm (509) her biri, bu
yap@ndimnada her bir komsu kanatgkl(509) Gzerindeki ¢kInk[dr (512) ile hizalanan, i ylizey
(513) Gzerinde bulunan bir ¢KIRkih (512) sahiptir. Ilaveten, her bir kanatcl uzak kenard
{515) ve bunlarfl i¢ yGzeyinin (513) birlesim noktasida konumlandEl@n bir yiv yiizeyi (514)
bulunmaktad(r]l Bu kanatgkl (509), ¢kInk[{512) ve yiv yiizeyi (514) dizenlemesi; aplikatériin
(500) montajdgerceklestirildijinde dEl elemanil (501) icerisinde i¢ elemannl (502)
konumlandtithas[Jsabitlenmesi ve desteklenmesi adh, i¢ eleman (502) ve diElelemanidl
{510) icerisindeki dar bir oyuk (zerindeki ilgili &zelliklere sahip bir kilit mekanizmasd
saglamaktad ] Sekil 12c'ye referansla, ic eleman (502); yaknl ucundaki (517) harici ¢evrenin
etraflda bulunan halkasal bir ¢kInklyh (516) ve ayniizeyde bulunan ve halkasal cKklnklyh
(516) yakm olan bir acBhl gentige (518) sahiptir. ic eleman (512) iizerindeki halkasal ¢KInt[]
{516) ve halkasal ¢kInk({518) arashtaki uzaklK] dislelemannl (501) her bir kanatglg{509)
Uzerindeki ckIntl@@r (512) ve yiv yizeyi (514) arasibidaki uzakldh karslkl gelmektedir.
Dolaysia, ic eleman (502) dEl eleman( (501) icerisine yerlestirildidinde, radyal kanatglkl
(509) diizenlemesi taraflidan dogru eksensel pozisyonda tutulmaktadilve centiginin (518)
ve ¢KIntsninl (516), dElelemankanatgKarmlnl (509) ilgili ¢KInt[S[{512) ve yiv ylzeyi (514)
ile birlesmesi vaslaslyla guvenli bir sekilde tutulmaktadll Alternatif bir yapldndrinada, ig
eleman(nl (502) radyal centigi (518), merkezden uzak bir radyal centik ile degistiriimektedir.
Bu yaplandimmada, ic elemand (502) yaklm ve radyal ¢kIntldrClarasibdaki uzaklk] dEl
elemanl (501) yiv ylzeyi (514) ve ¢kInk[(512) dizenlemesi arasibdaki uzaklktan daha
fazladlcl Montaj slasoia, i elemanl (502) yakil ¢kInklS[I(516), yiv ylzeyi (514) ile
birlesmektedir ve merkezden uzak radyal ¢kInk[{gosteriimeyen 518’), kanatcklarm (509)
¢KIntdr[Y512) lzerindeki kesik konik ylizeye {519) carpmaktadlt]l Her iki yapldndltinaya
yonelik olarak, i¢ eleman (502) disl elemanll (502) igerisine yerlestiriimesi slids(nda,
¢kInt[@Arl ve centiklerin bu diizenlemeleri, istenen kilit eksinin saflanmashdina birbiriyle
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birlesmektedir.

Her bir yaplandlinaya yoénelik olarak bu sartnamede acklanan tim ozellikler (tim ekli
istemler, dzet ve sekiller de dahil clmak lzere), ve/veya aclklanan herhangi bir ydntemin
veya iglemin tim admhlar[dIbu &zelliklerin ve/veya adilarid en azdan birkaclil ortak
sekilde minhasl] olmasCdurumundaki kombinasyonlar dislnda, herhangi bir kombinasyon

halinde kombine edilebilmektedir.
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