OZET

TRANSKATETER AORT KAPAK IMPLANTASYONU ICIN TUNELLI KUM
SAATI BALON

Mevcut bulus transkateter aort kapak implantasyonu (TAVI) isleminde aort kapaginin
yerlestirilmesinde kullanima uygun kum saati formunda 3 (ii¢) bdélmeli ve tiinelli

balon katetere iliskindir.
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ISTEMLER

1.

Kum saati formunda tiinelli balon kateter (A) olup sisirildiginde TAVI kapaginin
1. boliimiiniin acilarak aort kapak alt1 ventrikiil i¢i (LVOT) béliime sabitlenmesini
saglayan sol ventrikiil ¢ikim balonu (2), sisirildiginde aort kapak yapilarim1 agan
veya genisleten aort kapak dilatasyon balonu (4), sisirildiginde TAVI kapaginin 3.
boliimiinii acarak veya genisleterek kapagin 3. boliimiiniin  koroner siniis
iizerinden ¢ikan aortaya yerlestirilmesini saglayan ¢ikan aort dilatasyon balonu
(7), proksimal uca giden liimen (9) boliimlerini igermekte olup 6zelligi; proksimal
uca giden liimen (9) ve kum saatinin orta kisminda sert (elastik olmayan) bir
boliim (6) ve balonu boydan boya gecen bir tiinel (17) bulunmasidir.

Istem 1’e gdre kum saati formunda tiinelli balon kateter (A)olup elastik olmayan
béliim (6) kum saatinin orta kisminin yilizeyinin yarisini veya yiizey alaninin %10-

%45’1ni veya yiizey alaninin %55-%90’1n1 veya tamamini kaplayabilir.

. Istem 1-2’ye gore tiinelli kum saati formunda balon kateter (A) olup sert boliim

(6) radyo-opak bir malzemeden yapilir.

Istem 1-3’e gore tiinelli kum saati formunda balon kateter (A) olup tiinelin (17)
distal ucu (19) ile proksimal ucu (18) arasinda tek yonlii kapak bulunur.

Istem 4’e gore tiinelli kum saati formunda balon kateter (A) olup tiinelin (17)
distal ucu (19) ile proksimal ucu (18) arasindaki tek yonlii kapak, iki kapakg¢ikl
veya ti¢ kapakeiklidir.

Istem 4-5’e gore tiinelli kum saati formunda balon kateter (A) olup tek yonlii
kapak tiinelin (17) distal ucu (19) ile proksimal ucunun (18) ortasinda bulunur.
Istem 1-6’ya gore tiinelli balon kateter (A) olup 6zelligi balon iizerinde balon
kateterin her bir bélimiiniin birbirinden bagimsiz olarak sisirilmesini ve
bosaltilmasini1 saglayan sol ventrikiil ¢ikim yolu balonu liimeni (11), aort kapak
dilatasyon balonu liimeni (13) ve ¢ikan aort dilatasyon balonu liimeninin (15)
bulunmasidir.

Istem 1-7’ye gére tiinelli balon kateter (A) olup, 1 numarali proksimal uca giden
limen (9), sol ventrikiil ¢ikim yolu balonu liimeni (11), aort kapak dilatasyon
balonu limeni (13), ¢ikan aort dilatasyon balonu liimeni (15) tizerinde hava
akisinin ve istege bagh olarak sivi akisinin saglanmasi ve kontroliinde kullanilan

bir valf bulunur.
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10.

11.

12.

13.

14.

. Istem 1-7’ye gére tiinelli balon kateter (A) olup, sol ventrikiil ¢ikim yolu balonu

limeni (11), aort kapak dilatasyon balonu limeni (13), ¢ikan aort dilatasyon
balonu liimeni (15) lizerinde kulanim esnasinda balonun basincinin belirlenmesini
saglayan bir pilot balon bulunur.

Istem 1-9’a gore tiinelli balon kateter (A) olup, sol ventrikiil ¢ikim yolu balonu
liimeni (11), sol ventrikiil ¢ikim yolu balonu (2) igerisine kadar uzanir ve burada
s6z konusu liimen {izerinde bulunan sol ventrikiil ¢ikim yolu balonu sisirme ucu
(3) vasitasiyla istenildiginde balonun sisirilmesi saglanir.

Istem 1-10’a gére tiinelli balon kateter (A) olup, aort kapak dilatasyon balonu
ltimeni (13), aort kapak dilatasyon balonu (4) icerisine kadar uzanir ve burada soz
konusu liimen {izerinde bulunan aort kapak dilatasyon balonu sisirme ucu (5)
vasitasiyla istenildiginde balonun sisirilmesi saglanir.

Istem 1-11°e gore tiinelli balon kateter (A) olup, gikan aort dilatasyon balonu
liimeni (15), ¢ikan aort dilatasyon balonu (7) icerisine kadar uzanir ve burada séz
konusu limen iizerinde bulunan aort kapak dilatasyon balonu sisirme ucu (8)
vasitasiyla istenildiginde balonun sisirilmesi saglanir.

Istem 1-12’ye gore tiinelli balon kateter (A) olup, proksimal ug (1), sol ventrikiil
¢ikim yolu balonu (2), aort kapak dilatasyon balonu (4), ¢ikan aort dilatasyon
balonu (7), tiinel (17) bilesenlerinden en az birinde radyoopak maddeden yapilmis
herhangi bir uzunluk ve sekilde marker bulunabilir.

Istem 1-13’e gore tiinelli balon kateter (A) olup, fizyolojik ortama uygun ve
cerrahi sartlar altinda kullanilabilir oldugu bilinen herhangi bir materyalden

yapilabilir.
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TRANSKATETER AORT KAPAK IMPLANTASYONU ICIN TUNELLI KUM
SAATI BALON

TEKNIK ALAN

Mevcut bulus transkateter aort kapak implantasyonu (TAVI) isleminde aort kapaginin
yerlestirilmesinde kullanima uygun kum saati formunda 3 (iig) bdlmeli ve tiinelli

balon katetere iliskindir.
BILINEN TEKNIK

Aort kapagi genellikle kan kalpten vicuda pompalanirken agilan bir kapaktir; tek
yonlii ¢alisir, kan kalpten aortaya yani biiyilk damarlara atildiktan sonra basing
azalmasina bagh olarak kapanir. Atilan kanin kalbe geri dénmesini engeller vani tek
yonlii ¢alisan bir kapaktir. Aort kapak darlig1 veya yetmezligi veya her iki durumun
birlikte oldugu durumlar aort kapaginin diizgiin acilip kapanamamasindan
kaynaklanan durumlardir. Bu durum kalbe fazladan bask: veya viik uygular ve nefes
darligi, sismis ayak bilekleri, g6giis agrisi, bag donmesi ve bazen de bayilmalara

neden olabilir.

Aort kapak problemi olan kisiler i¢in normal tedavi acik kalp kapak cerrahisidir.
Ancak, ¢ok hasta olan veya baska pek ¢ok tibbi problemi olan insanlar i¢in agik kalp
ameliyati ¢ok riskli olarak kabul edilebilir.

Cerrahi olarak aort kapak degistirilmesi (replasmani) bazi vakalarm morbidite
(hastalik siiresi) ve mortalitesini (6liimii) artirabilecegi ve Transkateter Aort Kapak
Implantasyonu (TAVI) isleminin faydah olacag gosterilmistir. Dikis kullanmadan
kasik atar damarmdan (femoral arter) girerek eski kapa@ cikarmadan aort kapak

yerlestirilmesi islemine TAVI denir.

TAVI, bir aort kapaginin kateter adi verilen uzun ve dar bir tlip veya tasiyici
kullanilarak implante (yerlestirme) edilmesini saglayan bir prosediirdiir. Genellikle,
kateter kasiktaki biiyiik bir kan damari igine veya gogiisteki kiiglik bir kesi ile

yerlestirilir.

Bu yeni teknik, cerrahin gdgsii agmadan kalbe erigmesini saglar. Bu tiir bir TAVI

girisiminin faydasi veya tercih edilme sebebi aort kapak degistirilmesi i¢in agik kalp
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ameliyat1 isleminden kaynaklanan komplikasyon riskinin yiiksek olmasindan dolayi

olup, bu iglemin TAVI igin uygun hastalarda faydah oldugu diisiiniilmektedir.

Transkateter aort kapaklar bu islem igin 6zel olarak tasarlanmigtir. Kapak, bir inegin
veya bir domuzun kalbinden yani dogal bir dokudan alinarak yapilir. Dogal doku
yeniden tasarlanir, e esnek ve genisleyen veya genisleyebilen bir ag ¢ergevesine
tutturulur. Kalbe yerlestirmek i¢in, kapak bir kateterin etrafina veya igine sikistirilir.
Daha sonra kateter yerlestirilir ve mevcut kapak iizerine yerlestirildigi, kalpteki aort
kapak ac¢ikligina veya kapagm oldugu yere yonlendirilir. Yeni kapak yerlestirildikten

sonra, kateter ¢ikarilir. Yeni kapak yerlestirildikten sonra hemen ¢alismaya baglar.

TAVI kapagi uygulamasmdan faydalanmayi belirlemek icin elektrokardiyogram,
ckokardiyogram, bilgisayarli tomografi (BT) taramasi ve anjiyogram gibi birkag test

yapilmasi gerekir.
TAVI islemi 3 temel asamadan olusmaktadir;

1. Kapak yerlestilmeden Once dar (stenotik} olan kapagin bir miktar genisletilmesi
igin bir balon yardimiyla 6n sisirme veya yan dilatasyon isleminin yapilmasi

2. TAVI kapagmin aort kapagimin iizerine yerlestirilmesi

3. Aort kapak pozisyonuna yerlestirilen TAVI kapaginin i¢ime balon konularak
sisirilmesi ile kapagin verlestirilmesi veya etraf dokular tarafindan stentli kapak
yapisinin tutulmasi ve stentli yapinin genisleyerek son seklini almasinin
saglanmasi. Burada kullanilan kapak kendiliginden genisleyen veya kendiliginden
geniglemeyen balon ile genisletilip sekil verilen veya uygun pozisyonuna

yerlestirilmeye ¢alisilan yapida olabilir.

S6z konusu islem esnasinda 1. adimda tam sigirme yapilmadan, 6rnegin yarim gigirme
yapilarak bir miktar kapak a¢ikligi saglanir. Bu sisirme esnasinda hastanin tansiyon ve
nabiz degeri (hemodinami) bir miktar bozulabilir. Ayrica, sisirme islemi esnasinda
kire¢lenmis kapaktan pargacik kopabilir ve farkli organlara, érnegin beyne giderek

hasara, 6rnegin felce, yol agabilir.

Ayrica, sigirilen yani genisletilen kapagin dis yaninda kalbin ileti sistemi bulunur ve
sigirilen balonun yaptig1 basing nedeniyle bu iletim sistemi zarar gorebilir. Bu ileti
sisteminin zarar gormesi ileti problemlerini ortaya c¢ikaracadi icin hastanin kalbine
kalic1 hasar vererek kalp pili (pacemaker) takilmasi ihtiyacimin ortaya ¢ikmasina

neden olabilir,
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Benzer sorunlar 3. adimda gergeklestirilen sisirme islemi esnasinda da
gergeklegsmektedir. Burada balonun sigirilmesi ve kapaga disa dogru basing
uygulanmasiyla ¢evre dokuda bulunan kiregli yapilar kopabilir ve bu kisimda bulunan
kalbin ileti sisteminin hasarlanmasiyla hastaya kalici kalp pili (pacemaker) takilmasi

ihtiyaci ortaya ¢ikabilir.

Ayrica, kateterin yerlestirilmesi sonrasinda kalpten beyne kan iletimi azalmakta ve bu
da beyne girisim esnasinda yeterince kan gitmemesine ve/veya hastanin tansiyonunun
digmesine, hayati degerlerinin bozulmasina ve hatta fel¢ gegirmesine neden

olmaktadir.

Bulusg sahipleri, TAVI kapagimin etkili bir sekilde yerlestirilmesini saglayacak ve
cevre dokuda bulunan kirecli yapilara fazla basing uygulamadan veya istenildigi veya
ihtivag oldugu kadar uygulayarak, kalbin iletim sistemine zarar vermeden ve bu
esnada beyne kan iletimini de saglarak ve hastanin tansiyon degerinde diismeye neden
olmadan bu islemin gerceklestirilmesini saglayacak balon kateterler gelistirmeyi

amaclamaktadir.
BULUSUN KISA ACIKLAMASI

Mevcut bulus, transkateter aort kapak implantasyonu (TAVI) isleminde aort
kapagmnn yerlestirilmesinde kullanima uygun kum saati formunda tlinelli balon
katetere {A) iliskindir (Sekil 1). Bulusa uygun kum saati formunda tiinelli balon
kateterin dzelligi, kum saati formunun orta noktasinda yer alan kisimda elastik
olmayan, sert bir boliim (6) bulunmasi ve balonu boydan boya gecen bir tiinel (17)
icermesidir. Bu sekilde sert boliim (6) sayesinde tiinelli kum saati balon kateterin (A)
kalbin iletim sistemine zarar vermeden kullanilmasi ve tiinel sayesinde operasyon
esnasinda kalpten beyne kan akisi saglamasi ve hastanin kan basmcmin dengeli

tutulmasi mimkiin olmaktadir.

Bulusa uygun tiinelli balon kateter (A), sisirildiginde TAVI kapagmin 1. béliimiiniin
acilarak aort kapak altt ventrikiil i¢i (LVOT) bollime sabitlenmesini saglayan sol
ventrikiil ¢ikim balonu (2), sisirildiginde aort kapak yapilarmi agan veya genigleten
aort kapak dilatasyon balonu (4), sisirildiginde TAVI kapagimn 3. béliimiini agarak
veya genisleterek kapagim 3. boliminiin koroner siniis lizerinden cikan aortaya
yerlestirilmesini saglayan cikan aort dilatasyon balonu (7) béliimlerini icermekte olup

ozelligi; proksimal uca giden Himen (9), sol ventrikiil ¢ikim yolu balonu imeni (11),

3
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aort kapak dilatasyon balonu limeni (13) ve ¢ikan aort dilatasyon balonu liimeni (15)
igermesi ve aort kapak dilatasyon balonu (4) lizerinde (kum saatinin orta kisminda)
sert (elastik olmayan) bir bolim (6) icermesi ve kum saati balon yapisini boydan boya

gecen bir tliinel (17) igermesidir.

Bulusa uygun tiinelli balon kateter (A) sayesinde bilinen teknikte kullanilan balonlarin
sebep oldugu olumsuzluklarin giderilmesi amaglanmaktadir. Bulusa uygun balon
kateter (A) her tiir TAVI kapaginin yerlestirilmesinde kullanilabilecek olup aort kapak
dilatasyon balonu iizerinde bulunan ve elastik olmayan yapiya sahip bdlimi (6)
sayesinde balonun kullamm esnasinda sisirilmesiyle fibroz yapilara daha fazla ve
fibroz yapilar arasinda kalan yumusak dokuya ise daha az kuvvet uygulayarak sigirilir.
Boylece aortik kaspin arkasinda kalan damar yapilar ve 6zellikle iletim yollar1 gibi
yapilarin hasar gérme ihtimali azaltilir veya engellenir. Dolayisiyla hastaya kalici kalp

pili (pacemaker) takilmasini gerektirecek bir durumun ortaya ¢ikma olasihigr azaltdr.
SEKLIN KISA ACTKLAMASI
Sekil 1°de bulusa uygun tiinelli balon katetere (A) ait temsili ¢izim yer almaktadir.

Sekillerde yer alan referans numaralan ve karsilik geldikleri bélimler asagida

listelenmistir;

l: Proksimal Ug

2 Sol Ventrikil Cikim Yolu Balonu

3. Sol Ventrikiil Cikim Yolu Balon Sisirme Ucu

4: Aort Kapak Dilatasyon Balonu

5: Aort Kapak Dilatasyon Balonu Sigirme Ucu

6: Sert B6lim

7 Cikan Aort Dilatasyon {(aort kapak konumunu dilate etme ve arag¢ yerlestirme)
Balonu

g: Cikan Aort Dilatasyon Balonu Sisirme Ucu

9: 1 numarali Proksimal uca giden liimen

10:  Radyo Opak Serit

11: Sol Ventrikiil Cikim Yolu Balonu Limeni

4
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12: 11 numarali liimen {izerindeki pilot balon
13: Aort Kapak Dilatasyon Balonu Liimeni
14: 13 numarali liimen iizerindeki pilot balon

15: Cikan Aort Dilatasyon Balonu Liimeni

16: 15 numarali liimen {izerindeki pilot balon
17: Tiinel

18:  Tiinel proksimal ucu

19: Tinel distal ucu

BULUSUN DETAYLI ANLATIMI

Bulusa uygun tiinelli balon kateter (A) sisirildiginde kum saati formu almaktadir

(Sekil 1).

Bulusa uygun tiinelli balon kateterde (A) yer alan limenler kum saati formundaki
balon kateterin her bir boliimiiniin birbirinden bagimsiz olarak sisirilmesini ve
bosaltilmasini saglamaktadir. Bu durum kullaniciya operasyon esnasinda balonun

kullanimi konusunda daha fazla kontrol saglamaktadir.

k)

Burada kullamlan “kum saati formu” ifadesi , s6z konusu yapiyr olusturan iki
boliimiin birbirine digerlerine kiyasla daha dar bir boliimle baglandig1 toplanda lg¢
kompartmanli bir yapiy1 ifade etmektedir. Bir diger deyisle kum saati formu iki genis
boliim ve bunlarin ortasinda iki genis boliimii birbirine baglayan goéreceli daha dar bir
boliim bulunan yapilan ifade etmektedir. S6z konusu béliimler birbirinden bélmelerle

ve/veya perdelerle ayrilmusg olabilir veya bdliimler arasinda herhangi bir bolme

bulunmayabilir.

Bulug kapsaminda kullamlan “sert bolim™ ve “elastik olmayan bolim™ ifadeleri
birbiri ile esdeger olup birbiri yerine kullamilabilir. S6z konusu “sert bélim™ ve
“elastik olmayan boliim” ifadeleri kum saati balonun diger kisimlarini eolusturan
materyale kivasla elastikiyeti daha az, mukavemeti daha fazla olan ve balon havayla

dolduruldugunda sekli degismeyen tiim yapilar1 ifade etmektedir.

Bulusa uygun kum saati formunda tiinelli balon kateterde (A) yer alan sert béliim (6)
aort kapak dilatasyon balonunun yiizeyinin yarisini veya daha azin1 (6rnegin yiizey

alaninin  %10-%45’1n1) veya daha fazlasim (yiizey alaninin 955-%90"1mm) veya
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tamamin kaplayabilir. Bulusun tercih edilen bir uygulamasinda sert boliim (6) radyo-
opak bir malzemeden yapilir. Bu sekilde iglem esnasinda operatorler kateter tizerinde
yer alan bu sert kismin (6) dogru yere yerlestirildigini tespit edebilir ve sonrasinda
balonun ¢evre dokuda bulunan kalp iletim sistemlerine hasar vermeden sisirilmesiyle

isleme devam edilebilir.

Bulusun tercih edilen bir uygulamasinda, bulusa uygun tiinelli balon kateterde (A) yer
alan 1 numarali proksimal uca giden liimen (9}, sol ventrikiil ¢ikim yolu balonu
limeni (11), aort kapak dilatasyon balonu liimeni (13}, ¢ikan aort dilatasyon balonu
limeni (15) tizerinde hava akisinin ve istege bagh olarak sivi akisimin saglanmast ve
kontrolinde kullanilan bir valf bulunur. S6z konusu valf tek yonli veya ¢ift yonli

olabilir.

Bulusun tercih edilen bir uygulamasinda tiinelli balon kateterde (A) sol ventrikiil
¢tkim yolu balonu liimeni (11), sol ventrikiil ¢ikim yolu balonu (2) igerisine kadar
uzanmakta ve burada séz konusu liimen iizerinde bulunan sol ventrikiil ¢ikim yolu
balonu sisirme ucu (3) vasitasiyla istenildiginde balonun sigirilmesi saglanmaktadir.
S6z konusu liimen (11) igerisinden balona (2) sisirme ucu (3) ile hava iletimi yine

limen Uzerinde bulunan bir valf ile kontrol edilmektedir.

Bulusun tercih edilen bir uygulamasinda tiinelli balon kateterde (A) aort kapak
dilatasyon balonu limeni (13), aort kapak dilatasyon balonu (4) icerisine kadar
vzanmakta ve burada séz konusu liimen iizerinde bulunan aort kapak dilatasyon
balonu sisirme ucu (5) vasitasiyla istenildiginde balonun sigirilmesi saglanmaktadir,
S6z konusu limen (13) icerisinden balona (4) sisirme ucu (5) ile hava iletimi yine

l[imen Gzerinde bulunan bir valf ile kontrol edilmektedir.

Bulusun tercih edilen bir uygulamasinda tiinelli balon kateterde (A) ¢ikan aort
dilatasyon balonu liimeni (15), ¢ikan aort dilatasyon balonu (7) icerisine kadar
vzanmakta ve burada séz konusu liimen tizerinde bulunan aort kapak dilatasyon
balonu sisirme ucu (8) vasitasiyla istenildiginde balonun sisirilmesi saglanmaktadir.
S6z konusu limen (15) igerisinden balona (7) sisirme ucu (8) ile hava iletimi yine

limen Gzerinde bulunan bir valf ile kentrol edilmektedir.

Bulus bir acidan tinelli kum saati formunda balon katetere (A) iliskin olup
sisirildiginde TAVI kapagmin 1. bdliimiinlin agilarak aort kapak alti ventrikiil ig¢i
(LVOT) béliime sabitlenmesini saglayan sol ventrikiil ¢ikim balonu (2), sisirildiginde
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aort kapak yapilarini acan veya genigleten aort kapak dilatasyon balonu (4),
sigirildiginde TAVI kapagmin 3. bolimiinii agarak veya genisleterck kapagin 3.
béliimiiniin koroner siniis iizerinden ¢ikan aortaya yerlestirilmesini saglayan ¢ikan
aort dilatasyon balonu (7) béliimlerini igermekte olup dzelligi; proksimal uca giden
liimen (9), sol ventrikiil ¢cikim yolu balonu liimeni (11), aort kapak dilatasyon balonu
limeni (13) ve ¢ikan aort dilatasyon balonu limeni (15) igermesi ve aort kapak

dilatasyon balonu (4) iizerinde sert (elastik olmayan} bir boliim (6) igermesidir.

Metinde kullanilan “kum saatinin orta kism1” ifadesi kum saati formundaki bir yapida
iki genis boliimil birbirine baglayan dar boliimii ifade etmekte olup, tiinelli kateterde
yer alan “Aort Kapak Dilatasyon Balonu (4)” ifadesi ile esdegerdir ve bu ifadeler

birbiri yerine kullanilabilir.

Bulusa uygun tiinelli balon kateter {A)) fizyolojik ortama uygun ve cerrahi sartlar
altinda kullanilabilir oldugu bilinen herhangi bir materyalden veya birden fazla
materyalin  karisimindan  veya farkli materyallerin  birlikte ayr béliimlerin

hazirlanmasinda kullanilmasiyla yapilabilir.

Bulusun tercih edilen bir uygulamasinda, tiinelli balon kateterde (A) bulunan
proksimal u¢ (1), 1 numarali proksimal uca giden liimen (9), sol ventrikiil ¢ikim yolu
balonu liimeni (11),sol ventrikiil ¢ikim yolu balonu (2), aort kapak dilatasyon balonu
limeni (13), aort kapak dilatasyon balonu (4), ¢ikan aort dilatasyon balonu liimeni
(15), ¢ikan aort dilatasyon balonu (7), tiinel {17), tiinel proksimal ucu (18), tiinel distal
ucu (19) bilesenlerinden en az birinde radyoopak maddeden yapilnus herhangi bir

uzunluk ve sekilde marker, 6rnegin serit bulunabilir.

Bulusun &zellikle tercih edilen bir uygulamasinda aort kapak dilatasyon balonu (4)
Uizerine, bu balonun sol ventrikil ¢ikim yolu balonu (2) ve ¢ikan aort dilatasyon

balonuna (7) yakin bélgesinde radyo opak serit veya seritler (10) bulunur.

Bulusun bir uygulamasinda tiinelli balon kateterde {A) bulunan tlinelin (17) proksimal
ucu (18) ve distal ucu (19) arasinda herhangi bir noktada tek yénlii kapak bulunur.
S6z konusu kapak iki kapakgikh veya ti¢ kapakcikli yapida olabilir. Bulusun tercihen
edilen bir uygulanmasinda s6z konusu tek yonlii kapak tiinelin orta noktasinda veya

distal uca yakin bir noktada veya prosimal uca yakin bir noktada bulunur.

Bulusun tercih edilen bir uygulamasinda tiinelli balon kateterde (A) yer alan sol

ventrikiil ¢itkim yolu balonu limeni (11), aort kapak dilatasyon balonu liimeni (13),
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cikan aort dilatasyon balonu liimeni (15) Gizerinde istege bagh olarak pilot balon (12,

14, 16) bulunur.

Bulusun bir uygulamasinda ttinelli balon kateterde (A} proksimal uca giden limen (9}
dis ortam ile damar ici arasinda baglanti olusturur. Proksimal uca giden liimen (9)
icerisinden gegirilen bir kilavuz teli sayesinde kateterin istenilen yere verlestirilmesi

saglanir.

Tiinelli balon kateter (A) lizerinde bulunan pilot balonlar (12, 14, 16), hastanin
viicudu igerisinde goriinmeyen bir noktada olan kum saati balonun (A) farkh

bdélmelerinin basincini digaridan takip etmeyi saglayan bir bilesendir.

Tek liimenli balon kateterde (B) yer alan tek yonli valf, balonun sisirilmesinin

ardindan balon icerisinden olusan basincin tekrar bosalmasini engellemektedir.
Teknik ag¢idan uygun olan yerlerde, bulusun uygulamalart birlestirilebilir,
Uygulamalar burada belirli 6zellikler/elemanlar igerecek sekilde agiklanmistir.
Tarifname ayrica esas olarak bahsi gegen 6zellikleri/elemanlan igeren ya da bunlardan
meydana gelen diger uygulamalar da kapsamaktadir.

Burada spesifik olarak ve ac¢ikc¢a anlatilan uygulamalar tek basina ya da bir veya

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