OZET

ACIK KALP AMELIYATI iICIN TORAKS DISI KANULASYONDA
KULLANILMAK UZERE YENI TiP SUPERIOR VENA KAVA KANULU

Mevcut bulus, agik kalp ameliyati icin hastanin kalp akciger makinasma toraks
disindan kaniile edilerek daha giivenli ve hizli sekilde baglanmasi i¢cin kullanima

uygun bir kanill ile ilgilidir.
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ISTEMLER

I.

Acik kalp ameliyati icin hastanin kalp akciger makinasina toraks disindan kaniile
edilmesinde kullanima uygun tek liimenli bir kaniil (A) olup 6zelligi; proksimal ug
(1), kaniiliin bir yaninda yer alan ve bir veya iki sira halinde dizilmis 2-4 adet
delikten olusan innominate ven acgikligi (2), kaniiliin diger yaninda yer alan ve tek
sira halinde dizilmis 2-4 adet delikten olusan sag subklavyen ven acikligi (3),
birbiriyle aym1 hizada kaniiliin 6n ve arka kisminda bulunan 2-4 adet acikliktan
olusan internal jugular ven acikligi (4), yeri ayarlanabilir kelepce (5), kelepce
sabitleme noktasi (6), hava ¢ikis portu (7), kardiyopulmoner bypass makinasina
vendz baglanti bolimii (8) ve distal ug¢ (9) boliimlerini igcermesi ve proksimal uca
en yakin innominate ven ag¢ikliginin (2) proksimal ugtan (1) 0.5 —5 cm, uzaklikta

yer almasidir.

Istem le gdre bir kaniil (A) olup &zelligi subklavyen ven agikliklar1 (3) ile
innominate ven acikliklarinin (2) aralarinda 2-40 mm uzaklik olacak sekilde

kaniiliin iki yaninda hizalandirilmis olmasidir.

Istem 1-2°den herhangi birine gore bir kaniil (A) olup &zelligi innominate ven
acikliklarinin (2) proksimal uca (1), subklavyen ven acikliklarindan (3) daha yakin

olmasidir.

Istem 1-3’ten herhangi birine gdre bir kaniil (A) olup &zelligi subklavyen ven

acikliklarinin (3) 0.5-5.0 mm capinda olmasidir.

Istem 1-4’ten herhangi birine gére bir kaniil (A) olup 6zelligi innominate ven

acikliklarinin (2) 0.5-5.0 mm c¢apinda olmasidir.

Istem 1-5’ten herhangi birine gdre bir kaniil (A) olup dzelligi internal jugular ven

acikliklarinin (4) proksimal ugtan (1) 3.0-8.0 cm uzaklikta yer almasidir.

Istem 1-6’dan herhangi birine gére bir kaniil (A) olup 6zelligi kardiyopulmoner
bypass makinasina vendz baglant1 boliimiiniin (8) 1.5-2.5 cm uzunlugunda olmasi

ve bitiminde distal ucun (9) yer almasidir.
Istem 1-7°den herhangi birine gére bir kaniil (A) olup 6zelligi, fizyolojik ortama
uygun ve cerrahi sartlar altinda kullanilabilir oldugu bilinen herhangi bir

materyalden yapilmasidir.
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10.

1.

12.

13.

Istem 8’e gore bir kaniil (A) olup 6zelligi, poliiiretan (PU), polivinilkloriir (PVC),
silikon, metal telle giiclendirilmis silikondan olusan bir grubun igerisinden segilen

bir malzemeden yapilmasidir.

Istem 1-9°dan herhangi birine gdre bir kaniil (A) olup 6zelligi, tamam1 veya bir

kisminin radyo opak malzemeden yapilmasidir.

Istem 10°a gore bir kaniil (A) olup &6zelligi, proksimal ug (1) ile distal ug (9)

arasinda boydan boya uzanan bir radyo opak serit icermesidir.

Acik kalp ameliyati i¢in hastanin kalp akciger makinasina toraks digindan kaniile

edilmesinde kullanima uygun bir kaniilasyon kiti olup 6zelligi;

Proksimal u¢ (1), kantiliin bir yaninda yer alan ve bir veya iki sira halinde dizilmis
2-4 adet delikten olusan innominate ven agikligi (2), kaniiliin diger yaninda yer
alan ve tek sira halinde dizilmis 2-4 adet delikten olusan sag subklavyen ven
acikligt (3), birbiriyle ayn1 hizada kaniiliin 6n ve arka kisminda bulunan 2 adet
acikliktan olusan internal jugular ven agiklig1 (4), yeri ayarlanabilir kelepge (5),
kelepce sabitleme noktasi (6), hava ¢ikis portu (7), kardiyopulmoner bypass
makinasina vendz baglanti bolimi (8) ve distal ug (9) boliimlerini igeren ve
proksimal uca en yakin innominate ven acikliginin (2) proksimal ugtan (1) 0.5 -5

cm, uzaklikta yer aldig1 tek liimenli bir kantil (A),

Kantil (A) igerisinden gegebilen bir damar genisletici (dilatator),
Bir kilavuz teli,

En az bir bistiiri,

En az bir enjektor igermesidir.

Acik kalp ameliyati icin hastanin kalp akciger makinasina toraks disindan kaniile
edilmesinde kullanim i¢in; proksimal ug (1), kaniiliin bir yaninda yer alan ve bir
veya iki sira halinde dizilmis 2-4 adet delikten olusan innominate ven aciklig (2),
kaniiliin diger yaninda yer alan ve tek sira halinde dizilmis 2-4 adet delikten
olusan sag subklavyen ven acikligi (3), birbiriyle ayn1 hizada kaniiliin 6n ve arka
kisminda bulunan 2 adet agikliktan olusan internal jugular ven acikligi (4), yeri
ayarlanabilir kelepge (5), kelepce sabitleme noktast (6), hava cikis portu (7),

kardiyopulmoner bypass makinasina vendz baglanti bolimii (8) ve distal ug (9)
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boliimlerini iceren ve proksimal uca en yakin innominate ven acikligmin (2)

proksimal ugtan (1) 0.5 —5 cm, uzaklikta yer aldig1 tek liimenli bir kaniil (A).
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ACIK KALP AMELIYATI ICIN TORAKS DISI KANULASYONDA
KULLANILMAK UZERE YENI TiP SUPERIOR VENA KAVA KANULU

TEKNIK ALAN

Mevcut bulus, acik kalp ameliyati i¢cin hastanin kalp akciger makinasma toraks
digindan kaniile edilerek daha giivenli ve hizli sekilde baglanmasi igin kullanima

uygun bir kanill ile ilgilidir.

BILINEN TEKNIK

Geleneksel uygulamalarda acik kalp ameliyatlarinda kardiyopulmoner baypasin
yapilabilmesi igin toraks acgilarak arter ve ven kaniilasyonu yapilmaktadir. Son
yillarda ise ¢esitli sebeplerle bu ameliyatlar sirasinda toraks disindan kantilasyon ile

kalp akciger makinasina baglanma yaklasimi da kullanilmaktadir.

Toraks disindan kaniilasyon 6zellikle a) reoperasyon vakalari, b) minimal invaziv
(kiigik yara) ameliyatlar ve c) porselen, anevrizmatik veya diseksiyon (yirtilmis) aort

gibi hastalikli damarlar1 olan vakalarda tercih edilmektedir.

Ayrica, diger teknolojik gelismelerin (6rnegin ultrasonografinin) yaygin kullanilmasi,
periferik kaniilasyonun basaris1 ve goreceli kolayligi, kardiyopulmoner destek ve
toraks disindan viicutdisi yasam desteginin  (EKMO) gelismesini  saglamistir.
Kardiyojenik soktaki hastalar igin acil dolasim destegi ve ciddi derecede bozulmus
gaz degisimi (akciger yetmezligi) olan hastalar i¢in solunum destegi de dahil olmak
tizere, kardiyopulmoner bypass tabanli destek uygulamalar1 i¢in toraks dist

kantilasyon yontemleri siklikla kullanilmaya baslanmistir.

Bilinen teknikte 6zellikle 2. kez veya daha fazla kere agik kalp ameliyatna ihtiyag
olan hastalarda, ilk kez acik kalp ameliyati olan bir hastaya gore daha fazla morbidite
ve mortalite riski oldugu bilinmektedir. Bu tip vakalarda toraks disindan kaniilasyon
yapilmast durumunda siiperior vena kavaya yerlestirilen bir kaniil ile sternum
acilmadan stiperior vena kava kani ve inferiyor vena kavaya, femoral venden girilen
kaniil ile birlikte hastanin vendz kaninin tamam kalp akciger makinasina aktarilir.
Temizlenen kan makinada bulunan kalp-akciger pompasi vasitasi ile hastaya tekrar

verilir. Boylece hastadan kirli kan aliir, temizlenir ve hastaya tekrar verilerek kan
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dolasimi saglanmig olur. S6z konusu islem kanillin uygun toplar damara (orn.
superior vena kavaya) yerlestirilmesiyle gerceklestirilebilir. Piyasada bu islem icin
kullanilan kaniill bulunmaktadir, ancak bilinen teknikte kullanilan kaniil femoral arter
kanlilii olup stiperior vena kavada kullanimda bazi problemlere neden olmaktadir.
Ozellikle Femoral arter kaniiliiniin uzun olmasi bu kaniiliin sag internal juguler ven
icerisine yerlestirildigi durumda siiperior vena kava igerisine kadar uzanmasima neden
olur, bu da kaniillerin yerlestirilmesi sonras1 kaniil {izerindeki baz1 delikler disarida
kalabilir ve hava ¢ekebilirler. Kaniil tizerindeki deliklerin hava almamasi igin
sabitlenmesi esnasinda problemlere neden olmakta ve kaniiliin hava almamasi veya
vendz kani 1y1 drene edebilmesi igin ileriye-geriye ¢ekilmesi veya daha yukariya
yerlestirilmesi gerekliligini ortaya ¢ikarir. Sayilan tiim bu olumsuz nedenlerden dolay1
bilinen teknikte var olan kaniillin stiperior vena kavada kullaniminda yetersiz

kalmasina neden olmaktadir.

Ayrica, bilinen teknikte kullanilan kaniiller tizerinde yer alan agikliklar kaniil {izerine
rastgele daginik bir sekilde yerlestirilmislerdir. Bu agikliklarin bazisi1 damar duvari
icinde kalmakta ve kaniilin negatif basingla ¢alismasindan dolayr damar duvarina
emme kuvveti uygulamaktadir. Bu durum kaniil {izerinde yer alan agikliklarin damar
duvariyla tikanmasina, vendz kanin etkili drene edilememesi sonucu—ve agikliklarin

islevini yitirmesine neden olmaktadir.

Tim bu nedenler géz Oniine alindiginda agik kalp ameliyatlarinda toraks disi
kantilasyon islemi gergeklestirilirken siiperior vena kavada kullanima uygun kaniile

ihtiya¢ duyuldugu goriilmektedir.

BULUSUN KISA ACIKLAMASI

Mevcut bulus viicudun kan akimmin sekteye ugratilmasimi gerektiren operasyonlarda,
ornegin acik kalp ameliyatlarinda toraks disindan kaniilasyonla hastanin vendz
kanmin tamamimin kalp akciger makinasina aktarmak icin kullantma uygun bir

siiperior vena kava kaniilline (A) iliskindir (Sekil 1).

Bulusa uygun stiperior vena kava kaniili; proksimal ug (1), innominate ven agikhgi
(2), sag subklavyen ven agiklig1 (3), internal jugular ven agiklig1 (4), yeri ayarlanabilir
kelepge (5), kelepge sabitleme noktasi (6), hava ¢ikis portu (7), kardiyopulmoner

bypass makinasia ventz baglant1 boliimii (8) ve distal ug (9) bolimlerini igerir.
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Yukarida detaylar1 verilen bulusa uygun siiperior vena kava kaniilii yerlestirildigi
bolgenin anatomisine uygun sekilde konumlandirilmis agikliklar sayesinde etkin
sekilde kan akisin1 saglamakta ve kantilasyon esnasinda ¢evre dokuya zarar vermeden

hastanin ven6z kaninin viicut digina ¢ikarilmasini saglamaktadir.

SEKLIN KISA ACIKLAMASI

Sekil 1°de bulusa uygun siiperior vena kava kaniiline (A) ait temsili bir ¢izim

verilmektedir.

Sekillerde yer alan referans numaralar1 ve karsihk geldikleri boliimler asagida

listelenmistir;

I: Proksimal Ug

2: Innominate Ven Agikligi

3: Sag Subklavyen Ven Agikligi

4: Internal Jugular Ven Agiklig1

5: Kelepge

6: Kelepce Sabitleme Noktasi

7 Hava Cikis Portu

8: Kardiyopulmoner bypass makinasina vendz baglanti bolimii

9: Distal Ug

BULUSUN DETAYLI ANLATIMI

Bulusa uygun stperior vena kava kantli sag internal jugular ven igerisine
yerlestirilmektedir. Kaniil (A) tizerinde iki yanda yer alan agikliklardan biri ile
innominate ven agikliklar1 (2) ile innominate ven igerisinden; digeri ile de sag
subklavyen ven agikliklar1 (3) ile sag subklavyen ven igerisinden e kaniile kan akisi
saglanir. Her iki agiklik ayni zamanda sag internal jugular ven igerisinden kaniile kan
akis1 saglamaktadir. Kaniiliin (A) tist kisminda 6n ve arkada yer alan internal jugular
ven acikligi (4) ile internal ve eksternal jugular venden kaniile kan akisi saglanir.

Kaniilde (A) bulunan yeri ayarlanabilir kelepce (5), Ustinde yer alan kelepge
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sabitleme noktalar1 (6) yardimiyla istenilen bir noktadan kateaterin cilt Uizerine
sabitlenmesini saglar. Kardiyopulmoner bypass makinasma venoz baglanti bolimii
(8), kaniil (A) igerisinden saglanan kan akiminin distal ugtan (9) gegerek kalp akciger
makinasina iletilmesini saglar. Hava ¢ikis portu (7) gorevi kaniiliin (A)internal juguler

vene yerlestirilmesi sonrasinda icindeki havanin ¢ikarilmasi i¢in kullanilir.
Bulusa uygun kaniil (A) tek liimenli bir yapiya sahiptir.

Bulusun tercih edilen bir uygulamasinda kaniilin (A) yan tarafinda bulunan
innominate ven agikhiklar1 (2) bir veya iki sira halinde kaniil iizerinde
konumlandirilmis olup 2-4 adet acgikliktan olusur. Bulusun 6zellikle tercih edilen bir
uygulamasinda innominate ven acikliklari (2) birbirine paralel iki sira halinde dizilmis

2-4 adet acikliktan olusur.

Bulusun tercih edilen bir uygulamasinda kaniilin (A) yan tarafinda bulunan sag
subklavyen ven acikliklar1 (3) tek sira halinde kaniil {izerine konumlandirilmis olup,

2-4 adet agikliktan, 6rnegin 2, 3 veya 4 agikliktan olusur.

Bulusa uygun kaniiliin (A) iizerinde bulunan innominate ven agikliklar: (2) ve sag
subklavyen ven agikliklar1 birbirlerinden ayr1 olarak (3) kaniiliin iki yaninda yer alir

(Sekil 1).

Mevcut bulus kapsaminda bulusa uygun kaniil (A) lizerinde yer alan acikliklar

dairesel sekilde veya herhangi bagka bir sekilde olabilir.

Bulusun bir uygulamasinda kaniil (A) iizerinde yer alan subklavyen ven agikliklari (3)
ile innominate ven agikliklar1 (2) aym hizada kaniiliin iki yaninda veya aralarinda 2-
40 mm uzaklik olacak sekilde kaniiliin iki yaninda hizalandirilmis olabilir. Bulusun
tercih edilen bir uygulamasinda subklavyen ven agikliklar: (3) ile innominate ven
acikliklar1 (2) aralarinda 2-40 mm uzaklik olacak sekilde hizalandirilmis ve kantiliin
iki yaninda konumlandmrilmistir. Bulusun tercih edilen bir uygulamasinda kaniil
fizerindeki proksimal uca en yakin (ilk) innominate ven ac¢iklig1 proksimal ugtan (1)
0.5 — 5 cm, tercithen 0.5-2 cm, ozellikle tercihen 1 cm uzaklikta yer alir. Bulusa
uygun kaniilde (A), innominate ven agikliklari (2) proksimal uca (1), subklavyen ven
agikliklarindan (3) daha yakindir, bu konum {ist ekstremite anatomisine daha uygun

olmasi nedeniyle kaniiliin daha etkili bir sekilde kullanilmasini saglamaktadir.

Bulusa uygun kantil (A) Gizerinde yer alan subklavyen ven agikliklar: (3) 0.5-5.0 mm
capinda, tercihen 0.75-3.0 mm capinda, dzellikle tercihen 1.0-2.5 mm c¢apindadir.
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Bulusa uygun kaniil (A) lizerinde yer alan innominate ven agikliklari (2) 0.5-5.0 mm

capinda, tercihen 0.75-3.0 mm capinda, dzellikle tercihen 1.0-2.5 mm ¢apindadir.

Bulus kapsaminda bahsi gecen subklavyen ven agikliklari (3) ve innominate ven
acikliklart (2) 0.5-5.0 mm araliginda kalmak suretiyle birbirinden bagimsiz olarak
farkli caplarda olabilir. Bir diger deyisle bulusa uygun kaniil (A) lizerinde 2-4 adet
bulundugu belirtilen subklavyen ven agikliklarindan her biri 0.5-5.0 mm araliginda
kalan farkli genisliklere sahip olabilir. Ayni durum innominate ven agikliklar1 (2) i¢in

de gegerlidir.

Bulusun tercih edilen bir uygulamasinda kaniil (A) {izerinde bulunan internal jugular
ven acikliklar1 (4) birbiriyle ayni hizada kaniiliin 6n ve arka kismida bulunan 2 adet
acikliktan olusmaktadir. Bulusa uygun internal jugular ven acikliklari (4) 0.5- 3.0 mm
capinda veya 3.0 mm’den daha buylk olabilir.

Bulusa uygun kantilde (A) internal jugular ven agikliklar1 (4) proksimal uctan (1) 3.0-
8.0 cm uzaklikta, tercihen 4.0-7.0 cm uzaklikta, zellikle tercihen 6 cm uzakhikta yer

alir.

Bulusa uygun kaniilde (A) kardiyopulmoner bypass makinasina vendz baglanti
bolimit (8) 1.5-2.5 cm, tercihen 2 cm uzunlukta olup, bitiminde distal ug (9)

bulunmaktadir.

Bulusa uygun kaniiliin (A) proksimal ug (1) ile distal ug (9) arasinda kalan uzunlugu
yetiskin hasta i¢cin 13 cm ile 17 cm arasinda bir uzunlukta olup, 6rnegin, 13 cm, 14

cm, 15 cm, 16 cm veya 17 cm’dir.

Cocuk hastalarda ise hastanin 6zelligine (boy ve kilo) gore kaniiliin boyu ve internal
juguler ven i¢inde kalacak kismin uzunlugu degiskendir. Cocuklar i¢in olan kaniillerin

boylar1 4-8.5 cm arasinda olabilir.

Bu baglamda, bulusa uygun kaniiliin (A), proksimal ug (1) ile distal u¢ (9) arasinda
kalan uzunlugu 4-17 cm arasinda olabilir. Teknigin bilinen durumunda uzman Kisi,
hastanin fiziksel yapisina (boy, kilo, v.b.), yasma ve genel durumuna uygun boyutta
kantil kullanabilir. Kanil tizerinde yer alan agikliklarin kaniil {izerindeki ve

birbirlerine gére konumu kantiil uzunluguyla orantil olarak degisiklik gdsterir.
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Bulusa uygun kantil gévdesi tizerindeki acikliklarin iist ekstremite anatomisine uygun
araliklarla yerlestirilmis olmasi, bu agikliklarin ¢evre dokular tarafindan tikanmasimi

engellemekte ve etkili kan akisini saglamaktadir.

Bulusa uygun stiperior vena kava kaniili (A) fizyolojik ortama uygun ve cerrahi
sartlar altinda kullanilabilir oldugu bilinen herhangi bir materyalden yapilabilir.
Bulusun tercih edilen bir uygulamasinda bulusa uygun siiperior vena kava kaniill (A)
poliiiretan (PU), polivinilkloriir (PVC), silikon, metal telle giiglendirilmis silikondan

olusan bir grubun igerisinden secilen bir malzemeden yapilabilir.

Bulusa uygun siiperior vena kava kaniiliiniin (A) tamami veya bir kismi1 radyo opak
malzemeden yapilabilir veya s6z konusu kaniil proksimal u¢ (1) ile distal u¢ (9)

arasinda boydan boya uzanan bir radyo opak serit igerebilir.
Bulus bir diger agidan bir kaniilasyon kitine iliskin olup s6z konusu kit;

- Proksimal ug (1), kaniiliin bir yaninda yer alan ve bir veya iki sira halinde dizilmis
2-4 adet delikten olusan innominate ven agikligr (2), kaniiliin diger yaninda yer
alan ve tek sira halinde dizilmis 2-4 adet delikten olusan sag subklavyen ven
acikligi (3), birbiriyle ayni1 hizada kaniiliin 6n ve arka kisminda bulunan 2 adet
acikliktan olusan internal jugular ven acikhdi (4), yeri ayarlanabilir kelepce (5),
kelepce sabitleme noktas: (6), hava ¢ikis portu (7), kardiyopulmoner bypass
makinasina vendz baglant1 boliimii (8) ve distal ug (9) béliimlerini igeren bir kantil
(A),

- Kaniil (A) icerisinde gecebilen bir damar genisletici (dilatator),

- Bir kilavuz teli,

- En az bir bistiiri,

- En az bir enjektor igerir.

Acik kalp ameliyat: i¢cin hastanin kalp akciger makinasina toraks disindan kaniile
edilmesi i¢in kullanilan; proksimal ug (1), kaniiliin bir yaninda yer alan ve bir veya iki
sira halinde dizilmis 2-4 adet delikten olusan innominate ven agiklig1 (2), kaniilin
diger yaninda yer alan ve tek sira halinde dizilmis 2-4 adet delikten olusan sag
subklavyen ven agikligi (3), birbiriyle ayni hizada kaniiliin 6n ve arka kisminda
bulunan 2-4 adet agikliktan olusan internal jugular ven agiklig1 (4), yeri ayarlanabilir

kelepce (5), kelepge sabitleme noktasi (6), hava ¢ikig portu (7), kardiyopulmoner
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bypass makinasina vendz baglant1 boliimii (8) ve distal ug¢ (9) boliimlerini igeren bir

kantl (A).
Bu tarifname baglaminda icerir ifadesinin kapsar ifadesini belirtmesi amag¢lanmaistir.
Teknik a¢idan uygun olan yerlerde, bulusun uygulamalari birlestirilebilir.

Uygulamalar burada belirli &zellikler/elemanlar igerecek sekilde aciklanmistir.
Tarifname ayrica esas olarak bahsi gegen 6zellikleri/elemanlari iceren ya da bunlardan

meydana gelen diger uygulamalar: da kapsamaktadir.

Patentler ve bagvurular benzeri teknik referanslar referans yolu ile bu dokiimana dahil

edilmistir.

Burada spesifik olarak ve acgik¢a anlatilan uygulamalar tek basma ya da bir veya

birka¢ diger uygulama ile birlikte bir feragatnameye esas teskil edebilir.
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