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OZET

CIFT LUMENLI, COK CIKISLI, COK GIRISLI VENOVENOZ EKMO
(EKSTRAKORPOREAL MEMBRAN OKSIJENASYONU) KANUL

Bu bulus, iki farkli seviyeden c¢ok girisli, ¢ift limenli ve cok c¢ikisli bir venovendz
EKMO (ExtraCorporeal Membrane Oxygenation - ekstrakorporeal membran

oksijenasyonu) kaniilii ile ilgilidir.
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1.

Cift limenh ¢ok ginishi, ve ¢ok ¢ikish venovenéz EKMO (EkstraKorporeal
Membran Oksijenasyonu) kaniilii (A) olup 6zelligi distal in-flow ug (1), distal out-
flow ug¢ (2), sag subkaviyan ven emici delik (3), internal ven emici delik (4),
innominate ven emici delik (5), birden fazla in-flow yonlendirici delik (6),
proksimal yatay kesik in-flow u¢ (7), proksimal out-flow u¢ (8), tirtikli yap1 (9),
dis radyoopak belirte¢ (10), proksimal yan kesik ug belirteci (11) bilesenlerini

igermesidir.

Istem 1’e gére kaniil (A) olup dzelligi 2-4 adet in-flow yénlendirici delik (6)

icermesidir.

. Istem 1 veya 2’den herhangi birine gére bir kaniil (A) olup &zelligi kaniiliin

konumunun hasta viicudunun pozisyon degisikligine bagh olarak degigsmemesi

icin kulakli kepge bileseni igermesidir.

. TIstem 1-3’ten herhangi birine gére bir kaniil (A) olup &zelligi giimiis, kolloidal

gimils veya glimiis nanopargaciklar igeren ve/veya antibakteriyel dzellige sahip

oldugu bilinen bir kaplama malzemesi ile kaplanmasidir.

Istem 1-4’ten herhangi birine gore bir kaniil (A) olup 6zelligi proksimal out-flow
ug¢ (8) lizerinde iki adet, proksimal yatay kesik u¢ (7) lizerinde bir adet ve C
seklinde, veya on-arka oval-elips seklinde (11) ve son olarak alt kisminda bir adet

(10) olmak tizere toplamda dort belirtece sahip olmasidir.

. Istem 1-5°ten herhangi birine gore bir kaniil (A) olup dzelligi tirtikli alanin (9)

tirtiklardan olugmasi ve bu tirtiklarin kaniil gdvdesinin distal ucuna ucuna dogru

konumlandirilmasidir.
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TARIFNAME

CIFT LUMENLi, COK CIKISLI, COK GIRIiSLI VENOVENOZ EKMO
(EKSTRAKORPOREAL MEMBRAN OKSIJENASYONU) KANUL

TEKNIiK ALAN

Bu bulus, iki farklh seviveden g¢ok girisli, ¢ift limenli ve ¢ok ¢ikish bir venovendz
EKMO (ExtraCorporeal Membrane Oxygenation - eckstrakorporeal membran

oksijenasyonu) kanilii ile ilgilidir.

ONCEKIi TEKNIK

Viicutdist yasam destek sistemlerinden biri olan Ekstrakorporeal (viicutdist) membran
oksijenasyonu (ExtraCorporeal Membrane Oxygenation-ECMQ), vapay kalp ve/veya
akciger olarak kullanilabilir. Geleneksel tedavi ydontemlerine yanit vermeyen tiim yas
gruplarinda kalp, dolasim ve/veya solunum yetmezligi olan hastalarda kullanilan bir
vicutdisi yasam destek yontemidir. EKMO sistemi ile kaniill veya kaniiller
kullanilarak kirli (venéz, out-flow) kan alinmakta, kanin gaz degisiminin veya
oksijenizasyonunun saglanmasimin ardindan temiz (arteryel, in-flow) kan yeniden

hastaya verilmektedir.

Yetiskin ve gocuk yas gruplarinda venovendéz EKMO ig¢in kullanmilan kantilde kan
alma ve kan verme kapasitesinde yetersizlik kaynakli performans sikintis
olabilmektedir. Bu sorunu asmak icin hasta boyutlarma gdre daha biiyik kaniil
kullanim1 gerekir. Buna bagli olarak yerlestirme zorlugu yasanirken ayni zamanda
uygulama esnasinda hastanin kalp, damar ve ¢evre organlarina zarar verebilme riski

de olusmaktadir.

Ayrica zorlukla yerlestirilen kaniiliin dogru pozisyonda oldugunu tespit etmek i¢in
ekokardiyografi cihazi kullanilmakta ve bu cihazin bu amagla kullanimi da dzel
deneyim gerektirmektedir. Kaniilde uygun pozisyon elde edildigi durumlarda hastanin
kiiciik bir hareketi ile kaniil istenilen uygun pozisyondan ¢ikabilmekte ve repoze
edilmesi gerekmektedir. Ayrica uzun siire hastada kalan kaniiller kateter enfeksiyonu

acgisindan risk olugturmaktadir.



10

15

20

25

30

Bilinen teknikte EKMO kaniilleri genellikle venovendz (vv), venoarteriyal,
venovenoarteryal (vva) sekilde uygulanabilir veya bu uygulamalar diginda degisik
sekillerde ve degisik tiplerde de uygulanabilir. EKMO kaniilleri periferik olarak veya

santral olarak da uygulanabilir.

Periferik EKMO uygulamasinda Internal Juguler Ven (1JV) ve Femoral Ven/arter
veya arterlerin kaniilasyonu yapilarak uygulama vyapilabilir. Periferik vv EKMO
uygulamasinda 1JV ve Femoral Ven kaniilasyonu yapilarak uygulama yapilabilir.
Periferik va/vva EKMO uygulamasinda 1JV ve Femoral Ven/arter kaniilasyonu

yapilarak uygulama yapilabilir.

Periferik vv EKMO uygulamasinda iki kaniil ile iki damardan yani venden uygulama
yapilabilecegi gibi, sadece 1JV den ¢ift liimenli tek kaniil ile de uygulama yapilabilir.
Santral EKMO uygulamasi ise kalbin sag kulak¢igi ve aortadan yapilan EKMO

uygulamasidir.

Onceki teknikte yer alan US2005085761 sayili ABD patentinde vv EKMO igin
genigletilebilir olan ¢ift liimenli bir kaniilden bahsedilmektedir. Bu dokiimanda, vv
EKMO i¢in, basit, daha az invazif, kendi kendine genisleyebilen, deri igine uygulanan
cift liimenli bir kaniil grubunun kullamimma yénelik bir kaniiliin, sistemi ve yontemi
agiklanmaktadir. S6z konusu bulus teorik toplam ventz kan drenajim, toplam
viicutdisi gaz degisiminl saglamakta, dongili devamliligini ve birden fazla kaniilasyona
gereksinim olmamaktadir. Boylece vv EKMO basitlesmekte, cerrahi ve kan travmasi
azalmakta ve uygulamasi yaygin hale gelebilmektedir. Ayn1 dokiimanda agiklanan
kaniil bir uygulamada ii¢ agiklik icermektedir. Bulus konusu ¢ift limenli kaniil ayrica
radyoopak bir 1saretleyiciye sahiptir. Bulug dokiimaninda anlatilan kantl rijit bir
yapiya sahip olup ayrica ayarlanabilir bir akis mekanizmasi i¢cermektedir. Ancak bu
dizayn hastanin gelisimine gore farkli olan boyut ve anatomik vapi degisikliklerine
uyum saglayan bir dizayn yelpazesi igermediginden kaniiliin performanst belirsiz
veya idealin altinda olabilir. Ayni dizaynda iist emme agzi ile piskiirtme agzi
birbirine olduk¢a yakin konumda oldugundan temiz (arteryel) kanmin tekrar sistem
icinde kirli (vendz) kan alma deliklerinden ge¢mesine yani resirkiilasyona sebep
olabilmektedir. Bu durum toplam oksijenlenen kan miktanmin diismesine neden
olabilmektedir. Bu dizaynda kaniilii cilde farkli yerlerden sabitleme elemani, kaniil

tutucu kelepce bulunmamaktadir, bu da cilde basit dikisle sabitlenen kaniiliin yerinden
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oynama ve kaniiliin ¢ikmasi ve hastanin kanmin hizla bogalarak kaybedilmesi riskini

tagimaktadir.

Aynt US2005085761 sayilt ABD patent dokiimaninda bahsedilen bulusta kivrilma ve
bikiilmeden dolayr i¢ limenin sabit kalmasini saglayan yapr elemam
bulunmamaktadir, Aymt dizaynda kaniil kesiti dairescl yapida olup cmme v
piiskiirtme kanallarimi ayiran yapt esnek dzelliktedir. Bu dizayn ile emme ve
piisklirtme gliciine bagli olarak liimen caplarinin degiskenlik gostermesi, akimin
stabilizasyonu agisindan riskli olabilmektedir. Bu kaniil dizayninda enfeksiyona karsi
direncli 6zel bir yap1 elemani mevcut degildir. Bu dizaynda kaniiliin kalp ve damar
icindeki pozisyonunu gosteren tek bir belirteg, radyoopak isaret mevcuttur. Bu isaret
kaniiliin seviyesini goésterse de aciklik yOniinliniin gésterilebilmesi i¢in yetersiz

olmaktadir.

Onceki teknikte yer alan baska bir diger dokiiman ise US9233223 sayili ABD patent
bagvurusudur. Bu dokiimanda es merkezli (coaxial) bir vendz kaniilden
bahsedilmektedir. Bu patentte aciklanan ¢ift liimenli kaniil, bir yakin ve bir uzak ugtan
olusmakta ve uglar birbiri igine gegmis iki liimen igermektedir. S6z konusu kaniilde
ayrica birinci tiip ¢ok delikli bir yakin agiklik ile sonlanmaktadir. Birinci tiip ile es
merkezli ve orta boliimiinde sabit olarak devam eden ikinci bir tiip ve bunun
sonlandi@1 drcnaj delidi igeren bir uzak u¢ meveuttur. Bu patentte bahscdilen kaniilde
liimen yerlesimi es merkezli (coaxial) olup kaniiliin sahip oldugu dairesel yap1 emilen

ve piiskiirtiilen kan miktarini kisitlamaktadir.

Ayni kaniilde acikliklar ¢ok delikli bir yapidadir, hem boyundan hem bacaktan
uygulamaya adapte olmasi i¢in her aciklik hem emme hem de uygulama pozisyonuna
gore piiskiirtme gorevi gbérmesi icin bu sekilde vapilmistir. Ancak bu kaniilde emme
ve piiskiirtme giiglerinin ters yonlii akimlar oldugu dikkate alinmadigindan, islem
sirasinda kan hiicrelerinde hasar yaparak hemolize ugratma potansiyel riskine

sahiptir.

Kaniilde sadece iki seviyede agizlarin yerlestirilmesi nedeniyle uygun ve yeterli kan
emme ve basmanin saglanabilecedi siiphelidir, ayrica bu yapmin dolagim sistemindeki
st ve alt vuciittan gelen vendz kam toplayarak bunlarin ortasindaki bir seviyede yer
alan kapaga yoénlendirmede yetersiz kalmasi kacinilmaz goriinmektedir. Yine bu

tasarimda kisa devre —resirkiilasyon- miktarint fazla olmast kagimilmazdir, bu da
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kantil performansim diiglik olmasi demektir. Ayrica kaniiliin bacaktan da
uygulanabilmesi ig¢in boyu uzun tutulmustur. Bu durum &zellikle kiigiik, kisa boylu
hastalarda kullanimini uygunsuz hale getirmektedir. Daha etkin kullanim diigiincesi
ile pulmoner arter verlesimi de énerilen bu kaniilde bu yerlestirme ydntemi ¢ok
invaziv (damar ve benzer dokulara hasar riski yiiksek), taydasi smirli ve siipheli bir
vygulamadir. Ustelik bu uygulama sekli 6zel bir deneyim ve 6zel ekipman donanimi
(anjiyo laboratuan veya ileri ekokardiyografik goriintiilleme, gibi) gerektirdiginden
maliyeti de arttirmaktadir. Yine bu uygulama tipinde kalbin i¢inde fazla uzun bir
kaniilin olmas1 kalbin diizgiin dolumunu, bosalmasint ve kasilmasini,olumsuz
etkilemektedir. Ayni dizaynda sabitleyici yap1 elemam mevcut degildir. Bu nedenle
kanlliin pozisyonunun korunmasinda risk vardir. Bu kaniil tasariminda kaniil
pozisyonunu gdsteren bir belirteg vapi, isaret elemant da bulunmamakta, dolayisi ile
kaniiliin dogru yerlestiginden emin olmak igin dzel bir goriintiileme deneyimi (skopi,

anjio, ekokardiyografi, ultrason) gerekmektedir.

Yukarida bahsi gegen giiclikler nedeni ile ihtiyaci olan uygun hastalarda EKMO
kullammmimi ~ kisitlamakta, EKMO tedavisinin uygulanmasi ve faydalanmay:
azaltmakta, boylece hastanede kalig siiresi veya hastalik siiresi uzamakta, hasta
kayiplar1 artmakta ve sonucta bunlarin hepsi saghk giderlerinde artmaya neden

olabilmektedir.

Gerek teknigin bilinen durumu géz dniine alindiginda, gerekse bu alanda galisan
uzman doktorlarn klinik deneyimlerinden yola ¢ikildiginda bilinen teknikte var olan
ve yukarida detaylan verilen kaniil tasanmlarindaki, resirkiilasyon, enfeksiyon ve
kaniil yerlestirmedeki zorluklar ve hasta glivenlifini etkileyen dezavantajlar1 ortadan
kaldiracak yeni ¢ift limenli, yonlendirici kan verici agikliklar: olan EKMO Kkantilline

ihtiya¢ duyuldugu gériilmektedir.
BULUSUN KISA ACIKLAMASI

Bu bulus, yukarida bahsedilen dezavantajlar1 ortadan kaldirmak ve ilgili teknik alana
yeni avantajlar getirmek Uzere g¢ok girisli, ¢ift limenli ve ¢ok c¢ikish yeni bir
venovendéz EKMO (ekstrakorporeal membran oksijenasyonu, ECMO-ExtraCorporeal
Membrane Oxygenation-) kaniiliine (A) iliskindir.

SEKILLERIN ACIKLAMASI
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Sekil 1: Bulusa uygun ¢ift limenli, ¢ok ¢ikisli, ¢cok girisli venovendz ekmo kaniiliiniin

onden goriiniigii

Sekil 2: Bilinen teknikte kullanilan cift liimenli Avalon (A) ve Origen (B} ECMQO
kanlllerinin duvar kesme gerilimi (Wall shear stress (WSS)) dagilimlarinin
karsilastirmasi goriilmektedir. Burada proksimal in-flow ug¢ ¢ikisinda trikiispid kapaga

dogru yilksek duvar kesme gerilimi olustugu gézlenmektedir.
Sekillerin fizerinde yer alan numaralarin agiklamasi asagida verilmektedir.
1: Distal out-flow ug

2: Distal in-flow ug

3: Sag Subkaviyan ven emici delik

4: Internal juguler ven emici delik

5: Innominate ven emici delik

6: In-flow ydnlendirici delikler

7: Proksimal yatay kesik in-flow ug

8: Proksimal out-flow ug

9: Tirtiklh yap1

10: Dhs radyoopak belirteg

11: Proksimal yan kesik u¢ belirteci

12: Ana in-flow acikligi

TV: Trikiispid kapak

IVK: inferior vena kava

SVK: Superior vena kava

BULUSUN DETAYLI ANLATIMI

Mevcut bulus cift limenli cok girisli, ve ¢ok ¢ikisli yeni bir venovenéz EKMO
(EkstraKorporeal Membran Oksijenasyonu} kaniiliine (A} iligskindir.
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Bulusa uygun cift limenli ECMO kaniili (A); distal out-flow ug (1}, distal in-flow ug
(2), sag subkaviyan ven emici delik (3), internal juguler ven emici delik (4),
innominate ven emici delik (5), birden fazla in-flow yonlendirici delik (6), proksimal
yatay kesik in-flow u¢ (7), proksimal out-flow ug¢ (8), tirtikli yapi (9), dis radyoopak
belirte¢ (10), proksimal yan kesik ug belirteci (11) bilesenlerini icerir.

Bulusa uygun ¢ift Nimenli ECMO kaniilii (A); 2-4 adet in-flow ydnlendirici delik (6}

icerebilir.

Bulusa uygun ¢ift limenli ¢ok girisli, ve ¢ok ¢ikish venovendéz EKMO kaniilii (A) ile
yenidogan ve ¢ocuk yas grubunda venovendéz EKMO kullanimm kolaylastiriimakta ve
bu yas grubundaki Oliimler azaltilmaktadir. Aynica dogru kanil yerlesimi
kolaylasmakta ve ideal yerlesim konumu o6zel bir deneyim gerektirmeksizin

saptanmaktadir.

Bulusa uygun ¢ift limenli ¢ok girisli, ve ¢ok ¢ikish venovendz EKMO kaniili (A)
istege bagli olarak kulakli, hareketli kepge tutamag, kaniil sabitleme aparati igerebilir.
Bu sekilde yerlestirilen kaniillerin  konumunun hasta viicudunun pozisyon

degisikligine bagl olarak degigmesi engellenir.

Bulusa uygun cift liimenli ¢ok girisli, ve ¢cok ¢ikisli venovendz EKMO kaniilii (A)
istege bagli olarak glimiis, kolloidal glimiis veya glimilis nanoparcaciklar iceren
ve/veya antibakteriyel 6zellige sahip oldugu bilinen bir kaplama malzemesi ile veya
klor heksidin emdirilmis jel ile kaplanabilir. Kaniiliin dis ylzey kaplamasi negatif
iyon yikli nanoteknoloji malzeme ile kaplanarak antimikrobiyal ozellik de
kazandirilabilir. Bu sekilde kaniiliin hasta viicudunda uzun stire kalmasindan kaynakl

olusan enfeksiyon riski azaltilir.

Bulusa uygun ¢ift limenli ¢ok girisli, ve ¢ok ¢ikishi venovendz EKMO kaniilii (A)
yapist itibariyle damar ve kalp yapilarinin hasar gérme riskini azaltan ince, yumusak
ve esnek yapilt ancak kirilma ve biikiilme gibi i¢ limeni daraltici etkenlere direngli

materyalden yapilmaktadir.

Bulusa uygun ¢ift limenli ¢ok girisli, ve ¢cok ¢ikish venovendéz EKMO kaniilii (A)
tizerinde yer alan proksimal yatay kesik u¢ (7) sahip oldugu ellipsoid kesit sekli

sayesinde emilen kan miktarim daha az emme basinci ile arttirmaktadir.

Bulusa uygun cift liimenli ¢cok girisli, ve ¢ok cikish venovenéz EKMO kaniilii (A)

iizerinde yer alan proksimal yatay kesik ug¢ (7) genis bir agiz agiklia sahiptir ve
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yapisinin yan kesik sekilde olmasi nedeniyle kan akisi kalp kapagina ve dolayisi ile

sag ventrikiile dogru yénlendirilmektedir.

Bulusa uygun ¢ift limenli ¢ok girisli, ve ¢ok ¢ikisl venovendz EKMO kaniilii (A)
tizerinde yer alan proksimal yan kesik ug¢ belirteci (11) ve dis radyoopak belirte¢ (10}

sayesinde proksimal vatay kesik u¢ (7} veri tam ve dogru olarak tespit edilebilir.

Bulusa uygun ¢ift limenli ¢ok girisli, ve ¢ok ¢ikisli venovendz EKMO kaniilii (A)
proksimal inflow ug¢ (8) lizerinde iki adet, proksimal yatay kesik ug (7) iizerinde bir
adet ve C seklinde, veya On-arka oval-elips seklinde (11) ve son olarak alt kisminda
bir adet (10) olmak iizere toplamda dért belirtece sahiptir ve béylece bulusa uygun

kaniiliin ideal pozisyonu istenen siklikla saptanip dogrulanabilir.

Bulusa uygun cift liimenli ¢cok girisli, ve ¢cok c¢ikish venovendz EKMO kaniilii (A)
iizerinde bulunan sag subkaviyan ven emici delik (3), internal juguler ven emici delik
(4), innominate ven emici delik {5) sayesinde juguler yani boyundan uygulamaya

uygundur.

Bulusa uygun kaniilde inflow proksimal ucun (7) yatay kesik formda olmasi ve govde
tizerinde daha uzakta yer alan akim yonlendirici delikler (6) sayesinde EKMO kaniilii
kullammmindan kaynaklanan kan yonlendirme ve travmasi azalmakta ve kaniiliin
uygulama alani genislemektedir. Ayrica, bulusa uygun kaniil sayesinde kan akiminin
triklispid kapaga yonlendirilmesivle, bilinen teknikte var olan EKMO kaniillerinde

goriilen resirkiilasyon (kisa devre) olusumu azaltilmakta veya engellenmektedir.

Bulus sahipleri, bilinen teknikte var olan diger ¢ift liimenli kaniillerle yaptiklar
uygulamalarda tek inflow deliginden kanin trikiispid kapaga yonlenmesi ile kan
trikiispid kapaga ve sag ventrikiile-karinciga dogru yiiksek bir akim uygulandigimi ve
kapakta yetmezlige neden oldufunu tespit etmistir (Sekil 2). Bulusa uygun cift
limenli ¢ok girisli, ve ¢ok c¢ikisli venovendz EKMO kaniilii (A) ile bilinen ¢ift
limenli kaniillerin neden oldugu bu istenmeven etkilerin azaltilacag:

distiniilmektedir.

Bulusa uygun EKMOQO kaniilinde (A) yer alan tirtikh alan (9), tirtiklardan
olusmaktadir. Bu tutiklar (9) kaniil govdesinin  distal ucuna dogru,
konumlandirilmustir. Bir diger acidan, bulusa uygun kaniilde (A) yer alan tirtikh alan
(9) iizerinde bulunan tirtiklar kaniil govdesinde, kaniil govdesiyle 1° ile 175°

arasinda bir a¢1 olusturacak sekilde konumlandirilir,
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Bulusa uygun kaniilin (A) iizerinde bulunan tirtikhh alan (9) ile cilt arasindan

girebilecek bakteriye veya mikroorganizmaya karsi bariyer olusturmak amaclanmgtir.

Bulusa uygun kaniiller klor hekzidin, potasyum iyodiir, alkol vb. teknigin bilinen
durumunda var olan dezenfektanlardan etkilenmeyen, bu dezenfektanlara karsi inert
olan, bu dezenfektanlarla etkilesime ge¢meyen metal veya polimerik materyallerden

yapilabilir.

Bulusa uygun kaniil (A) her vas, boy, kilo igin 6rnegin; yeni dogan, gocuk, yetiskin
yani degisik ebatlardaki insanin anatomisine uygun olarak degisik tiplerde ve
ebatlarda iiretilebilir.

Bu tarifname baglaminda igerir ifadesinin kapsar ifadesini belirtmesi amag¢lanmistir.

Teknik a¢idan uygun olan yerlerde, bulusun uygulamalan birlestirilebilir.

Uygulamalar burada belirli 6zellikler/elemanlar igerecek sekilde agiklanmistir,
Tarifname ayrica esas olarak bahsi gegen dzellikleri/elemanlari i¢eren ya da bunlardan

meydana gelen diger uygulamalar1 da kapsamaktadir.
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