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OZET
BASINC VE ASPIRASYON KONTROLLU BiR CiFT BALONLU ENTUBASYON
TUPU KONTROL SISTEMi

Bulus, bir entiibasyon tiipliniin (1) neden oldugu trakea hasari, post ekstiibasyon
komplikasyonlar1 ve trakeomalazinin azaltilmasini saglamak tizere iki balonlu en az bir
entiibasyon tiipii (1) ve s6z konusu entiibasyon tiipiinii (1) basing ve aspirasyon kontrollii
olacak sekilde kontrol eden en az bir kontrol {initesi (2) igeren entiibasyon tiipii kontrol

sistemi (10) ile ilgilidir.
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ISTEMLER
1. Mevcut teknikte kullanilan bir entiibasyon tiipiiniin (1) neden oldugu trakea hasari, post
ekstiibasyon komplikasyonlar1 ve trakeomalazinin azaltilmasini saglamak tizere;

a) hava gecisinin saglanmasi i¢in iki ucu agik, i¢i bos ve en az bir uzunluk isareti igeren
onceden belirlenmis bir uzunlukta ve kalinlikta en az bir silindirik govde (1.1),

b) s6z konusu govdenin (1.1) bir ucunda yer alan en az bir konektor (1.2),

¢) bahsedilen govde (1.1) lizerinde tercihen bahsedilen konektoriin (1.2) bulundugu ug
kismma yakin bir bolgede yer alan ve bahsedilen gdvdenin (1.1) konumunun
belirlenmesinde kullanilan en az iki radyoopak ¢izgi (1.3),

govde (1.1) lizerinde yer alan bir acikliktan bir baglanti hortumu (1.5) yardimu ile ayrilan en
az bir pilot balon (1.4) ve en az bir aspirasyon portu iceren en az bir entiibasyon tiipii (1)
iceren;

d) govdenin (1.1) konektor (1.2) icermeyen diger ucunda yer alan ve birbirlerinden
onceden belirlenmis bir mesafede olan en az bir birinci balon (kaf) (1.6) ve en az bir
ikinci balon (1.7) ve

e) soz konusu birinci balon (1.6) ve ikinci balon (1.7) arasinda konumlandirilmis en az bir
delik (1.8)

f) govdenin (1.1) konektor (1.2) icermeyen diger ucunda olacak sekilde bahsedilen birinci
balonun (1.6) alt kisminda yer alan, giris yapacak havanin ileriye ve de her iki yana
dogru yonelimini artiran bir ¢ikis ucu (1.9) (Bevel) iceren s6z konusu entiibasyon tiipii
(1)
ve

her iki balonun basincini gergek zamanli olarak devamli 6lgen, bir pompa modiiliiniin (2.3)

devreye girmesi icin sinyal iireten ve bir aspirasyon kontrol modiiliiniin (2.4) devreye

girmesi i¢in sinyal iireten az bir basing kontrol modiili (2.1), balonlarin 6nceden
belirlenmis periyotlar ile pes pese sisirilip-indirilmesi_ig¢in gerekli sinyali iiretip s6z konusu

pompa modiliiniin devreye girmesini saglayan, standart olarak set edilmis 5, 10, 15

dakikalik periyotlar seklinde li¢ zaman aralig1 iceren ve kullanici tarafindan set edilen 1

dakika ila 180 dakika arasi bir zaman aralig1 iceren en az bir zamanlama modiili (2.2),

balonlarin sismesi i¢in en az bir pompa motorunu devreye alan, sisirilecek balona gore role

se¢imini yapan ve ayrica basinci diistiriilecek balonun réle secimini yapan ve basincin
diismesini saglayan en az bir pompa modiilii (2.3), belirlenen zaman araliklarinda cihaz

biinyesinde olabilen bir aspiratdr devresini ¢alistiran veya merkezi sisteme bagl aspirator
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devresini ¢alistiran veya mobil aspirator cihazini ¢alistiracak sinyali liretebilen en az bir
aspirasyon kontrol modiilii (2.4) ve en az bir dokunmatik ekranin yonetimi ve tiim kontrol
modiillerinin haberlesmesini saglayan en az bir ana kontrol modiilii (2.5) i¢eren dolayisiyla
s0z konusu entiibasyon tiipiinii (1) kontrol eden en az bir kontrol iinitesi (2) icermesiyle
karakterize edilen bir entlibasyon tiipli kontrol sistemi (10).

2. Karsilikli birbirine bakan farkli geometrik ¢ap ve formda bir birinci ¢ikis gozii (1.9.1)
ve/veya bir ikinci ¢ikis gozii (sekillerde gosterilmemis ve numaralandirilmamaistir) iceren
cikis ucu (1.9) ile karakterize edilen istem 1°deki gibi bir entiibasyon tiipii kontrol
sistemi (10).

3. Hava gecisine tek yonlii izin veren en az bir tek yonlii valf (1.4.1) igeren pilot balon (1.4)
ile karakterize edilen istem 2’deki gibi bir entiibasyon tiipii kontrol sistemi (10).

4. Ag baglantilari, giic modiilii, batarya durumu, alarm, ariza, hata ve buna benzer tiim
kontrolleri yapan ana kontrol modiilii (2.5) ile karakterize edilen istem 5’deki gibi bir
entiibasyon tiipii kontrol sistemi (10).

5. Merkezi aspirasyon sisteminin uzaktan kontrol edilmesi i¢in en az bir elektronik vana
(2.4.1) iceren aspirasyon kontrol modiilii (2.4) ile karakterize edilen istem 6’daki gibi

bir entiibasyon tiipii kontrol sistemi (10).
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TARIFNAME
BASINC VE ASPIRASYON KONTROLLU BiR CiFT BALONLU ENTUBASYON
TUPU KONTROL SISTEMi

Teknik Alan
Bulus, mevcut teknikte kullanilan entiibasyon tiipiliniin neden oldugu trakea hasari, post
ekstiibasyon komplikasyonlar1 ve trakeomalazinin azaltilmasi i¢in basing ve aspirasyon

kontrollii bir ¢ift balonlu entiibasyon tiipii kontrol sistemi ile ilgilidir.

Teknigin Bilinen Durumu

Teknigin bilinen durumunda yer alan entiibasyon tiipleri, tibbi prosediir sirasinda hastanin
hava yollarina erisimi saglamak, hastaya genel anestezi verebilmek ve hastanin havayolunu
emniyet altina alarak yeterli solunumun saglanmasi i¢in gereklidir. S6z konusu entiibasyon
tiipleri agirlikli olarak mekanik ventilasyon sirasinda veya uzun siireli entiibasyon gerektiren
durumlarda kullanilir. Bu tiipler 6zel bir balonla donatilmistir. Balonlu entiibasyon tiipleri,

uygun boyut ve tipte sec¢ilmeli ve ardindan trakeaya yerlestirilmelidir.

Trakeadan asagiya giden sekresyon, trakeanin dallarinda bronslarda solunum (ventilasyon)
islemi ile ileriye itilir. Bu sekresyonun i¢inde agiz ve bogaz icerigi bulunmakta olup, icindeki
mikrop miktar1 yiiksektir ve akcigerde enfeksiyona neden olur. Saghkli kisiler trakeada
biriken sekresyonu oksiirerek ve trakea silli epitelinin yukariya dogru hareketi ile atabilirler.
Fakat entiibe hastalar1 sekresyondan korumak gerekmekte, sekresyon olusumunu azaltmak
ve almak, aspire etmek gerekmektedir. Trakea i¢cinde biriken sekresyon enfeksiyon, zatiirre
yaptifindan, hastanin morbidite ve mortalitesinde artisa neden olur. Dolayisiyla, tiim bu

olumsuzluklar1 yani sekresyon olusumunu azaltmak ve almak, aspire etmek gerekmektedir.

Ote yandan mevcut teknikte kullanilan entiibasyon tiipleri sadece bir adet balon
icermektedir. Balonun bir adet olmasi ve s6z konusu balonun trakenin i¢inde sisirilmesi ile,
trakeanin ayni yerine basing uygulanir ve bu da duvarin kanlanmasini bozar ve trakeada
hasar olusturur. Trakea duvarinin yumusama ve gevsemesine (trakeomalazi) ve sonrasinda
ise trakeanin sertlesmesine ve daralmasina (trakea stenozu) neden olur. Her iki durumda da
solunum sikintis1 goriilebilir ve hatta hastanin ameliyat bile edilmesi gerekebilir. Ayrica s6z
konusu entiibasyon tiiplerinde basing ve aspirasyon kontrolii bulunmamaktadir. Ayrica

teknigin bir diger bilinen durumunda iki adet balon iceren entiibasyon tiipleri olmasina
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ragmen sO0z konusu cift balonlu tiiplerdeki balonlarin iizerinde trakea sekresyonu
birikmektedir ve bu biriken sekresyon aspire edilmemektedir. Yani s6z konusu tiiplerinin
icerdigi cift balonun iist kisimlarina trakeada biriken sekresyonu aspire etmek igin
aspirasyon portlar1 bulunmamaktadir. Dolayisiyla, hastanin entiibasyon tiipiiniin neden
oldugu trakea hasari, post ekstiibasyon komplikasyonlar1 ve trakeomalazinin azaltilmasi i¢in

basing ve aspirasyon kontrolliiniin yapilmas1 gerekmektedir.

Bulusun Kisa Aciklamasi

Bulusun amaci; mevcut teknikte kullanilan entiibasyon tiipiiniin neden oldugu trakea hasari,
post ekstiibasyon komplikasyonlar1 ve trakeomalazinin azaltilmasi i¢in basing ve aspirasyon

kontrollii bir ¢ift balonlu entiibasyon tiipii kontrol sistemi gergeklestirmektir.

Bulus konusu sistem ile endotarkeal olarak entiibe edilen ve trakeaya yerlestirilen ¢ift kafli
entiibasyon tiipiiniin balonlariin (kaflarinin) belirli periyotlarda sisirilmesi ve indirilmesi
saglanarak, entiibasyon tiipiiniin (ETT nin) trakea hasar1 ve balonlarin iizerinde biriken
trakea sekresyonu en aza indirilmistir. Mevcut teknikte kullanilan entiibasyon tiiplerindeki
olumsuzluklarin 6niine gecmek i¢in, bulusta tercihen iki adet balon kullanilmakta ve
balonlar 6nceden belirlenmis periyotlar ile pes pese sisirilip-indirilmekte ve periyotlar
arasinda balonlarin lizerindeki sekresyonlar aspire edilmektedir. Birinci balon sismis halde
iken trakeanin st tarafindaki sekresyon aspire edilmekte, 6te yandan ikinci balon
sisirilmekte ve hava kagagi engellenmektedir. Dolayisiyla bulus ile ETT’ nin kaflarinin
etrafinda toplanan sekresyonun da aralikli olarak dengeli bir sekilde aspire edilmesi
saglanmaktadir. Boylece trakeada toplanan sekresyonun akciger enfeksiyonu yapmasi

engellenmis olur.

Sekillerin Aciklamasi

Sekil 1. Onceki teknikte yer alan tek balonlu entiibasyon tiipii ve harici manometre kontrollii

en az bir kontrol cihazi igeren sistemin temsili gériniimiidiir.

Sekil 2. Bulus konusu entiibasyon tiipii, entlibasyon tiipii tam otomatik kontrol {initesi i¢eren

sistemin temsili gériinimiidiir.

Sekil 3. Bulusun tercih edilen uygulamasinda A ve B olmak iizere iki adet balon igeren

entiibasyon tiipii i¢in gelistirilmis entlibasyon tiipli kontrol {initesinin blok diyagramidir.
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Sekil 4. Bulus konusu sistemin icerdigi iki balonlu entiibasyon tilipiiniin temsili

goriinimiidiir.

Sekil 5. Bulus konusu sistemin icerdigi entiibasyon tiipii kontrol {iinitesinin blok

diyagramidir.

Sekillerdeki Referanslarin Aciklamasi

Bulusun daha 1yi anlasilabilmesi i¢in sekillerdeki numaralarin karsiligi asagida verilmistir:
10. Sistem

1. Entiibasyon tiipii

1.1. Govde

1.2. Konektor

1.3. Radyoopak ¢izgi

1.4. Pilot balon

1.4.1. Valf

1.5. Baglant1 hortumu

1.6. Birinci Balon

1.7. Ikinci Balon

1.8.Delik

1.9. Cikis ucu

1.9.1. Birinci ¢ikis gozii
2. Entiibasyon tlipli kontrol linitesi

2.1. Basing kontrol modiilii

2.2. Zamanlama modiilii

2.3. Pompa modiilii

2.4. Aspirasyon kontrol modiilii

2.4.1. Elektronik vana

2.5. Ana kontrol modiili
KU. Onceki teknikte yer alan ve sadece kayit alma modunda ¢alisan bir kontrol tinitesi
M. Manometre
VC. Ses telleri (vocal cords)
T. Soluk borusu (trachea)
CPL. Kaf basing hatti/baglantisi/hortumu
SL. Emis liimeni/hatt1
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CO; Lumen. Karbondioksit emis ve analiz hortumu/ liimeni/ borusu
P. Periyot diigmesi

S. Periyot siiresi set diigmesi

SEZ. Set edilen zaman

SEZgs. Set edilen zaman geri sayaci

Pa. A balonunun basinci

Pg. B balonunun basinci

On/ Off. Aspirator on/off diigmesi

Acik/ kapali. Alarmi agip, kapayan buton

TZS. Cihazin devrede oldugu toplam zaman sayaci
BD. Cihazin baglant1 durumu

Ba. A balonunun baglantisi

Bsg. B balonunun baglantisi

BSH. Balon sisirme hatt1

HS. Balonlar aras1 bosluga hava saglama

Bulusun Detayvh Aciklamasi

Mevcut teknikte kullanilan bir entiibasyon tiipiiniin (1) neden oldugu trakea hasari, post
ekstiibasyon komplikasyonlar1 ve trakeomalazinin azaltilmasini saglamak iizere bulus
konusu entiibasyon tiipii kontrol sistemi (10), en az bir entiibasyon tiipii (1) ve s6z konusu

entiibasyon tiipiinii (1) kontrol eden en az bir kontrol tinitesi (2) icermektedir.

Ozellikle pozitif basingli havanin akciger trakea ve bronslarina homojen dagilimini
saglayarak tim komplikasyonlar1 6nlemek ya da minimize etmek i¢in bulus konusu

entiibasyon tiipii kontrol sisteminin (10) igerdigi entiibasyon tiiptii (1);

a) hava gecisinin saglanmasi i¢in iki ucu agik, i¢i bos ve en az bir uzunluk isareti igeren
onceden belirlenmis bir uzunlukta ve kalinlikta en az bir silindirik govde (1.1),

b) s6z konusu govdenin (1.1) bir ucunda yer alan en az bir konektor (1.2),

¢) bahsedilen govde (1.1) lizerinde tercihen bahsedilen konektoriin (1.2) bulundugu ug
kismma yakin bir bolgede yer alan ve bahsedilen gdvdenin (1.1) konumunun

belirlenmesinde kullanilan en az iki radyoopak ¢izgi (1.3),
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d) govde (1.1) iizerinde yer alan bir acikliktan bir baglantt hortumu (1.5) yardim ile
ayrilan en az bir pilot balon (1.4),

e) govdenin (1.1) konektor (1.2) icermeyen diger ucunda yer alan ve birbirlerinden
onceden belirlenmis bir mesafede olan en az bir birinci balon (kaf) (1.6) ve en az bir
ikinci balon (1.7) ve

f) s6z konusu birinci balon (1.6) ve ikinci balon (1.7) arasinda konumlandirilmis en az bir
delik (1.8) ve

g) govdenin (1.1) konektor (1.2) icermeyen diger ucunda olacak sekilde bahsedilen birinci
balonun (1.6) alt kisminda yer alan, giris yapacak havanin ileriye ve de her iki yana

dogru yonelimini artiran bir ¢ikis ucu (1.9) (Bevel) icermektedir.

Bulusun bir uygulamasinda ¢ikis ucu (1.9), karsilikli birbirine bakan farkli geometrik ¢ap ve
formda bir birinci ¢ikis gozii (1.9.1) ve/veya bir ikinci ¢ikis gozii (sekillerde gosterilmemis

ve numaralandirilmamistir) igermektedir.

Bahsedilen pilot balon (1.4), hava gecisine tek yonlii izin veren en az bir tek yonlii valf

(1.4.1) igermektedir.

S6z konusu balon, bulusun tercih edilen uygulamasinda birbirinden 6nceden belirlenmis bir
mesafede olup, iki adettir. Balonlarin iizerinde biriken trakea sekresyonu aspire
edilmektedir. Yani ¢ift balonun iist kisimlarinda trakeada biriken sekresyonu aspire etmek
icin aspirasyon portlar1 yer almaktadir. Yani trakea hasarini azaltmak i¢in ve sekresyonu
aspire ederek sekresyonun akcigerlere inmesini ve akciger enfeksiyonu olusmasini
engellemek icin entibasyon tiipii (1) tercihen en az bir aspirasyon portu i¢eren iki adet balon

icermektedir.

Bulus konusu ¢ift balonlu entiibasyon tiipii kontrol {initesi (2); her iki balonun basincini
ger¢ek zamanli olarak devamli 6lgen, bir pompa modiiliiniin (2.3) devreye girmesi i¢in sinyal
iireten ve bir aspirasyon kontrol modiiliiniin (2.4) devreye girmesi i¢in sinyal iireten az bir
basing kontrol modiilii (2.1), balonlarin sisip inmesi i¢in gerekli sinyali {iretip s6z konusu
pompa modiiliiniin devreye girmesini saglayan en az bir zamanlama modiilii (2.2), balonlarin
sismesi i¢in en az bir pompa motorunu devreye alan, sisirilecek balona gore réle se¢imini
yapan ve ayrica basinci diisiiriilecek balonun réle se¢cimini yapan ve basincin diigmesini

saglayan en az bir pompa modiili (2.3), belirlenen zaman araliklarinda cihaz biinyesinde
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olabilen bir aspiratdr devresini calistiran veya merkezi sisteme bagl aspiratdr devresini
caligtiran veya mobil aspiratdr cihazimi galistiracak sinyali iiretebilen en az bir aspirasyon
kontrol modiilii (2.4) ve en az bir dokunmatik ekranin yonetimi ve tiim kontrol modiillerinin

haberlesmesini saglayan en az bir ana kontrol modiilii (2.5) igermektedir.

S6z konusu zamanlama modiilii (2.2) standart olarak set edilmis 5, 10, 15 dakikalik
periyotlar seklinde {i¢c zaman aralig1 igermektedir. Periyotlar her bir balonun sisik kalacagi
zamani ifade etmektedir. Balonlar 6nceden belirlenmis periyotlar ile pes pese sisirilip-
indirilmekte ve periyotlar arasinda balonlarin iizerindeki sekresyonlar aspire edilmektedir.
Birinci balon (1.6) sismis halde iken trakeanin iist tarafindaki sekresyon aspire edilmekte,
ote yandan ikinci balon (1.7) sisirilmekte ve hava kagagi engellenmektedir. Ek olarak
zamanlama modiilii (2.2) kullanici tarafindan set edilen bir zaman araligi icermektedir. S6z

konusu zaman araligi, 1 dakika ila 180 dakika arasidir.

Ag baglantilar1, giic modiilii, batarya durumu, alarm, ariza, hata ve buna benzer tiim

kontroller s6z konusu ana kontrol modiilii (2.5) tarafindan kontrol edilmektedir.

Bulusun bir uygulamasinda merkezi aspirasyon sisteminin uzaktan kontrol edilmesi icin

aspirasyon kontrol modiilii (2.4) en az bir elektronik vana (2.4.1) icermektedir.

Bulusun Sanayiye Uygulanabilirligi
Bulus, entiibasyon tiipiiniin neden oldugu trakea hasari, post ekstiibasyon komplikasyonlari
ve trakeomalazinin azaltilmasi i¢in entiibasyon tiipii kontrol sistemi (10) ile ilgili olup,

sanayiye uygulanabilir niteliktedir.

Bulus yukaridaki agiklamalar ile sinirli olmayip, teknikte uzman bir kisi kolaylikla bulusun
farkli uygulamalarini ortaya koyabilir. Bunlar bulusun istemler ile talep edilen koruma

kapsaminda degerlendirilmelidir.
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