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OzZET

Huzursuz bacaklar sendromunda farkli kombinasyonlarda basing, vibrasyon ve

transkiitan elektrik uyarimi yapan gorap sistemi

Huzursuz bacaklar sendromunda farkli kombinasyonlarda basing, vibrasyon ve transkitan
elektrik uyarimi yapan gorap sistemi olup, 6zelligi; alt bacak lzerinde, hasta yakinmalarinin
lokasyonuna goére degisen ve hekim tarafindan belirlenen herhangi bir noktaya yerlestirilen,
kontrolctiiden (50) gelen kontrol sinyaline goére farkli frekanslarda titresim Ureten titresim
motorlari (30), kontrolciden (50) gelen komutlara goére transkutandz elektriksel sinir
stimilasyonu yapan, tens pedleri (21) vasitasiyla cilt (izerinden elektrik akimi vererek sinir
liflerini uyaran elektrik devresi iceren tens cihazi (20), alt bacagi kavrayacak sekilde gorabin
etrafini saran bir lastik mansetin (10) igerisine kontrolctiniin (50) ayarladigi miktarda hava
gondererek lastik mansetin (10) sisiriimesi ve bacak Uzerinde basing olusturulmasini
saglayan elektrikli hava pompasi (11), Bacak Uzerinde lastik mansetin (10) olusturdugu
basinci élgen ve kontrolciiye (50) ileten basing sensorii (12), Periyodik ve periyodik olmayan
bacak hareketlerinin algilanabilmesi igin her iki alt ekstremiteye / alt bacada yerlestirilen ve
Olclilen bacak hareket verilerini kontrolciye (50) ileten IMU sensorleri (40), IMU
sensorlerinden (40) elde edilen hareket bilgilerini otomatik olarak isleyerek bu hareketlerin
frekanslarini ve periyotlarini hesaplayan ve hareketleri periyodik/non-periyodik olarak
siniflandiran ve bacak hareketlerinin periyodiklik bilgisine goére otomatik olarak hastalara
basing, vibrasyon ve transkitan elektrik uyartimi génderilmesini saglayarak bacak
hareketlerindeki degisimi gbdzleyen ve kayit altina alan kontrolci (50), Uzmanlar (80)
tarafindan olusturulan ve hastaya uygulanmasi gereken basing, titresim ve transkitan
elektrik uyartimi miktarlari ile ilgili verileri tutan ve kontrolctiiniin (50) bu verilere gére karar

vermesini saglayan kural veri tabani (51) igcermesidir.

(Sekil 2)
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ISTEMLER

Huzursuz bacaklar sendromunda farkli kombinasyonlarda basing, vibrasyon ve

transkltan elektrik uyarimi yapan gorap sistemi olup, 6zelligi;

alt bacak Uuzerinde, hasta yakinmalarinin lokasyonuna gore degisen ve hekim
tarafindan belirlenen herhangi bir noktaya vyerlestirilen, kontrolciden (50) gelen
kontrol sinyaline gore farkli frekanslarda titresim Ureten titresim motorlari (30),
kontrolciiden (50) gelen komutlara gore transkutandz elektriksel sinir stimilasyonu
yapan, tens pedleri (21) vasitasiyla cilt Gzerinden elektrik akimi vererek sinir liflerini
uyaran elektrik devresi iceren tens cihazi (20),

alt bacagi kavrayacak sekilde ¢orabin etrafini saran bir lastik mansetin (10) igerisine
kontrolctiniin (50) ayarladigi miktarda hava géndererek lastik mansetin (10) sisirilmesi
ve bacak Uzerinde basing¢ olusturulmasini saglayan elektrikli hava pompasi (11),
Bacak Uzerinde lastik mansetin (10) olusturdugu basinci 6lgen ve kontrolciiye (50)
ileten basing sensori (12),

Periyodik ve periyodik olmayan bacak hareketlerinin algilanabilmesi igin her iki alt
ekstremiteye / alt bacaga yerlestirilen ve olgllen bacak hareket verilerini kontrolclye
(50) ileten IMU sensorleri (40),

IMU sensorlerinden (40) elde edilen hareket bilgilerini otomatik olarak igleyerek bu
hareketlerin frekanslarini ve periyotlarini hesaplayan ve hareketleri periyodik/non-
periyodik olarak siniflandiran ve bacak hareketlerinin periyodiklik bilgisine goére
otomatik olarak hastalara basing, vibrasyon ve transkitan elektrik uyartimi
gonderilmesini saglayarak bacak hareketlerindeki degisimi gozleyen ve kayit altina
alan kontrolci (50),

Uzmanlar (80) tarafindan olusturulan ve hastaya uygulanmasi gereken basing,
titresim ve transkitan elektrik uyartimi miktarlari ile ilgili verileri tutan ve kontrolciinin

(50) bu verilere gore karar vermesini saglayan kural veri tabani (51)

icermesidir.

istem 1’ e uygun sistem olup, 6zelligi; her iki alt ekstremitede alt bacagin én ve arka

ylzeylerine yerlestirilen tens pedleri (21) icermesidir.

istem 1’ e uygun sistem olup, ézelligi; kablolu veya kablosuz yapida olan tens cihazi (20)

icermesidir.
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istem 1’ e uygun sistem olup, 6zelligi; corabin i¢ kismina yerlestirilen basing sensérii (12)

icermesidir.

istem 1’ e uygun sistem olup, 6zelligi; elektrikli hava pompasi (11), tens cihazi (20),
titresim motorlari (30) ve kontrolct (50) igin gerekli olan enerji saglayan batarya (70)

icermesidir.

istem 1 veya 5’ e uygun sistem olup, 6zelligi; hastanin bel bélgesine yerlestirilen batarya
(70) icermesidir.

istem 1° e uygun sistem olup, ozelligi; dlgllen bacak hareket verilerini kablolu veya

kablosuz olarak kontrolclye (50) ileten IMU sensorleri (40) icermesidir.

istem 1’ e uygun sistem olup, 6zelligi; uzmanin (80) kontrolciiye (50) veya kural veri

tabanina (51) midahalesinde kullanilan kumanda (60) icermesidir.
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TARIFNAME

Huzursuz bacaklar sendromunda farkli kombinasyonlarda basing, vibrasyon ve

transkiitan elektrik uyarimi yapan gorap sistemi

Teknik Alan

Bulus; huzursuz bacaklar sendromunda farkli kombinasyonlarda basing, vibrasyon ve
transkitan elektrik uyarimi yapan corap sistemi ile ilgilidir.

Teknigin Bilinen Durumu

Mevcutta huzursuz bacaklar sendromun (HBS) semptomlarinin rahatlatiimasina yonelik
olarak gelistiriimis ve izole transkiitan elektrik uyarimi yapan Relegs®isimli CE sertifikali bir
TENS cihazi mevcuttur. Bu cihaz ylksek frekansli, disik yogunluklu ve sureli uyariyla,
Abeta liflerini selektif olarak uyarmakta ve agri duyumunu azaltmaktadir. Bu prosediir,
konvansiyonel TENS protokiltdur. Her iki peroneal sinirin benzer yiksek frekans, disik
yogunluk ve slrede elektriksel uyarimiyla HBS’'ye bagl agri ve duyusal rahatsizlik
yakinmalarini hedefleyen NTX100 TOMAC Sistemi de FDA onayi almis ve akitif pratik
kullanima girmistir. Ayak bdlgesine giyilebilen Restiffic® isimli 6zel basing goraplari, manuel
olarak ayarlanabilir basing apartlariyla; Relaxis® isimli vibrasyon pedleri ise yine manuel
olarak takildiklari bélgeye uyguladiklari vibrasyonla semptom sagdaltimi igin kullaniimaktadir.

Literatir ve piyasa verileri incelendiginde daha dénce basing-vibrasyon-transkitan elektrik
uyarimini kombine eden ve bu modaliteleri farkli kombinasyon ve siddette kullanmayi
saglayan bir yontem bulunmamaktadir. Ayrica yukarida bahsedilen uygulamalarin tamami,
HBS’nin yalnizca duyusal bilesenlerine odaklanmakta, uyaniklikta ya da gece uykusunda
artmis periyodik bacak hareketlerini hedef almamakta ve buna dair bir ¢&zim

uretmemektedir.

Basing-vibrasyon-transkiitan elektrik uyarimini kombine eden bu cihazla HBS tedavi
modalitelerine 6nemli bir katki saglanmis olup farmokolojik tedavilerden, farmokolojik
olmayan tedavilere dogru bir paradigma degisimi gerceklesmektedir. HBS sikhdinin genel
nufusta %5-15 diizeylerinde oldugu dusunilirse, hedef etki alaninin oldukga buyik oldugu

anlasiimaktadir.



10

15

20

25

30

35

Mevcutta basing-vibrasyon-transkitan elektrik uyarimini kombine eden ve bu modaliteleri
farkh kombinasyon ve siddette kullanmayl saglayan bir sistem veya yontem

bulunmamaktadir.

Teknik arastirmalar sonucunda ortaya gikan 2013/11671 numarasina sahip basvurunun
Ozeti; “Bulus; huzursuz bacak sendromunun (HBS) tedavisi icin dogal olarak uygulanan siyah

hardal tohumu kurl ve bahsedilen kirin uygulanmasina iliskin yontem ile ilgilidir.”

Gorildagu Gzere sistem hardal tohumu kirl ile HBS tedavisi ile ilgili olup bunun yaninda
yukarida bahsedilen dezavantajlara ¢6zim  saglayabilecek  bir  yapilanmadan

bahsetmemektedir.

Sonug¢ olarak yukarida anlatilan olumsuzluklardan dolayr ve mevcut ¢6zimlerin konu

hakkindaki yetersizligi nedeniyle ilgili teknik alanda bir gelistirme yapilmasi gerekli kilinmistir.

Bulusun Amaci

Bulus, mevcut teknikte kullanilan yapilanmalardan farkh olarak bu alanda yeni bir agilim

getiren farkli teknik 6zelliklere sahip bir yapinin ortaya koyulmasini amaglamaktadir.

Bulusun oOncelikli amaci; huzursuz bacaklar sendromu olan hastalara coraplar vasitasiyla
farkli kombinasyonlarda basing, vibrasyon ve transkitan elektrik uyarimi yapiimasini

saglamaktir.

Bulus ile hastalara farkli kombinasyonlarda basing, vibrasyon ve transkitan elektrik uyarimi
yapan coraplar giydirilir. Vibrasyon pedleri ve transkitan uyarim ekipmanlarini kendi
Uzerinde tasiyan ve tercih edilen bolgelere tercih edilen siddette vibrasyon ya da elektrik
uyariminin uygulanmasini kontrol etmeyi saglayan bir uzman sistem algoritmasina ve
kumanda cihazina sahip basingli ¢goraplar, her iki alt ekstremitenin tamamini ya da sadece

diz altini kaplayacak iki farkli uzunlukta ve kiglk-orta-biyik seklinde Ug farkli ebatta uretilir.

Hastalar uyanik durumda farkh ebat ve uzunlukta basingh coraplari giydikten sonra
sikayetlerinin siddetine gore uyaran tiri ve siddeti (surekli/aralikli, elektrik/vibrasyon);
sikayetlerinin lokalizasyonuna goére ise uyaranin yeri belirlenir. Basing, vibrasyon ve

transkitan elektrik uyarimi sayesinde hastalarin HBS ile iligkili semptomlarinin gerilemesiyle
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birlikte uykuya dalma surelerinin kisalmasi beklenir. Hastalarin uykuya dalmalarinin ardindan
periyodik bacak hareketlerinin varhidini algilayan dedektorler devreye girer ve periyodik
bacak hareketleri belirli bir sikhgin Gzerine ¢iktiginda uyaran sistemi otomatik olarak yeniden

devreye girerek periyodik bacak hareketlerinin sagaltimini saglar.

Bulus sayesinde; farmokolojik tedaviye direncli olgular, farmakolojik tedaviyi yan etki
nedeniyle tolere edemeyen ya da farmakolojik tedaviyi kabul etmeyen olgular, farmokolojik
tedavi yontemlerinin gavenilir olmadigi gebelik ve laktasyon dénemindeki olgularda HBS'nin
alternatif ve glvenli bir sekilde tedavisi saglanir. Bu tedavi yontemi farmokolojik tedaviye
alternatif olusturmasinin yani sira farmakolojik tedaviyle kombine edilerek destekleyici
amagcla da kullanilabilir. Hastalarda uykuya dalma ve sirdirme sorunlarina yol agan ve buna
sekonder gelisen bilissel performans kaybi ve/veya duygu durum bozukluklariyla
iliskilendirilen HBS’nin, 6zellikle yukarida bahsedilen hassas popllasyonlarda tedavisi
oldukga gl¢ olup, bulusa konu olan “Huzursuz Bacaklar Sendromunda Farkl
Kombinasyonlarda Basing, Vibrasyon ve Transkitan Elektrik Uyarimi Yapan Coraplar” ile
etkin bir tedavi saglanabilir. Farkli kombinasyonlarda basing, vibrasyon ve transkitan elektrik
uyarimina imkan taniyan coraplarin duasik maliyetiyle hastalarin ev ortaminda kendi
baslarina, ek ekipman gerekliligi olmadan, yaygin kullanimina uygun hale getiriimesi
mumkindir. HBS hastalarinin bu goraplari giymesi ve planlanan uyarimlari ev sartlarinda
kendi basina kumanda etmesi sonucunda hem hastalarin subjektif yakinmalari hem de

objektif uyku parametreleri tizerinde olumlu sonuglar elde edilebilir.

Yukarida anlatilan amaglari yerine getirmek Uzere bulus, huzursuz bacaklar sendromunda
farkli kombinasyonlarda basing, vibrasyon ve transkiitan elektrik uyarimi yapan gorap sistemi
olup, 6zelligi;

e alt bacak uUzerinde, hasta yakinmalarinin lokasyonuna goére degisen ve hekim
tarafindan belirlenen herhangi bir noktaya yerlestirilen, kontrolciiden gelen kontrol
sinyaline gore farkh frekanslarda titresim ureten titresim motorlari,

e kontrolcliden gelen komutlara gore transkutantz elektriksel sinir stimtlasyonu yapan,
tens pedleri vasitasiyla cilt Gzerinden elektrik akimi vererek sinir liflerini uyaran
elektrik devresi iceren tens cihazi,

e alt bacagi kavrayacak sekilde corabin etrafini saran bir lastik mansetin icerisine
kontrolcunun ayarladigi miktarda hava gondererek lastik mansetin sisiriimesi ve
bacak Uzerinde basing olusturulmasini saglayan elektrikli hava pompasi,

e Bacak Uzerinde lastik mansetin olusturdugu basinci dlgen ve kontrolclye ileten

basing sensord,
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e Periyodik ve periyodik olmayan bacak hareketlerinin algilanabilmesi i¢in her iki alt
ekstremiteye / alt bacaga yerlestirilen ve olgllen bacak hareket verilerini kontrolciye
ileten IMU sensorleri,

e IMU sensoérlerinden elde edilen hareket bilgilerini otomatik olarak isleyerek bu
hareketlerin frekanslarini ve periyotlarini hesaplayan ve hareketleri periyodik/non-
periyodik olarak siniflandiran ve bacak hareketlerinin periyodiklik bilgisine goére
otomatik olarak hastalara basing, vibrasyon ve transkitan elektrik uyartimi
gonderilmesini saglayarak bacak hareketlerindeki degisimi gozleyen ve kayit altina
alan kontrolcu,

e Uzmanlar tarafindan olusturulan ve hastaya uygulanmasi gereken basing, titresim ve
transkitan elektrik uyartimi miktarlari ile ilgili verileri tutan ve kontrolciniin bu verilere
gore karar vermesini saglayan kural veri tabani

icermektedir.

Bulusun yapisal ve karakteristik dzellikleri ve tim avantajlari asagdida verilen sekiller ve bu
sekillere atiflar yapilmak suretiyle yazilan detayli acgiklama sayesinde daha net olarak
anlasilacaktir ve bu nedenle degerlendirmenin de bu sekiller ve detayli agiklama g6z 6nline

alinarak yapilmasi gerekmektedir.

Bulusun Anlasiimasina Yardimci Olacak Sekiller

Sekil 1, bulusa konu olan sistemin genel sematik gosterimidir.
Sekil 2, bulusa konu olan corap yapilanmasinin bacak Uzerinde konumlandiriimasinin

gOsterimidir.

Cizimlerin mutlaka 6lgeklendiriimesi gerekmemektedir ve mevcut bulusu anlamak icin gerekli
olmayan detaylar ihmal edilmis olabilmektedir. Bundan bagka, en azindan blyuk ol¢lde
6zdes olan veya en azindan blyuk Olgide 6zdes islevleri olan elemanlar, ayni numara ile

gosterilmektedir.

Parga Referanslarinin Agiklamasi

10. Lastik manset
11. Hava pompasi
12. Basing sensori
20. Tens cihazi
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21. Tens pedleri

30. Titresim motoru
40. IMU sensoru
50. Kontrolcu

51. Kural veri tabani
60. Kumanda

70. Batarya

80. Uzman

Bulusun Detayh A¢iklamasi

Bu detayli aciklamada, bulusun tercih edilen yapilanmalari, sadece konunun daha iyi
anlasilmasina yonelik olarak ve hicbir sinirlayici  etki olusturmayacak sekilde

aciklanmaktadir.

Bulus; huzursuz bacaklar sendromunda farkli kombinasyonlarda basing, vibrasyon ve

transkitan elektrik uyarimi yapan corap sistemi ile ilgilidir.

Bulusa konu olan ¢orap ile hastanin alt bacagina uygulanan basing, vibrasyon ve transkitan
elektrik uyarimi (elektrik enerjisinin deri Uzerinden hastaya aktarimi) (g tip aktiator ile
saglanmaktadir. (Birinci aktiatérde titresim, ikincisinde elektrik akimi, Gglncislnde ise
basing olusturulmaktadir.)

Aktutorlerin birincisi; elektrik enerijisi ile tahrik edilerek donme hareketi yapip rotor kismina
bagh bir kitle Gzerinden titresim olusturan titresim motorlaridir (30). Titresim motorlari (30) alt
bacak (izerinde, hasta yakinmalarinin lokasyonuna gore degisen ve hekim tarafindan
belirlenen herhangi bir noktaya yerlestirilebilir. Titresim motorlari (30) kontrolciiye (50)
elektrik kablosu ile baghdir ve kontrolciden (50) gelen kontrol sinyaline goére farkli

frekanslarda titresim Uretebilir.

Aktuatorlerin ikincisi; transkutandz elektriksel sinir stimilasyonu yapan, tens pedleri (21)
vasitasiyla cilt Gzerinden elektrik akimi vererek sinir liflerini uyaran elektrik devresi iceren
tens cihazidir (20). Tens cihazi (20) kablolu veya kablosuz yapidadir. Komutlar (elektrik
sinyalinin genlik ve frekansi) kontrolci (50) Uzerinde otomatik olarak belirlenerek tens

cihazina (20) gonderilmekte ve burada Uretilen elektrik sinyali hastaya tens pedleri (21)
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Uzerinden uygulanmaktadir. Her iki alt ekstremitede alt bacagdin 6n ve arka yuzeylerine tens

pedleri (21) yerlestiriimektedir.

Aktlatorlerin Gglincusu, alt bacagi kavrayacak sekilde tasarlanmisg, gorabin etrafini saran bir
lastik mansetin (10) igerisine hava goéndererek lastik mansetin (10) sisiriimesi ve bacak
Uzerinde basing olusturulmasini saglayan elektrikli hava pompasidir (11). Bu hava pompasi
(11) sayesinde bacak sikistirilarak basing olusturulur. Tansiyon aletlerindeki kolu sikistiran
yapinin benzeridir. Génderilen havanin ve dolayisi ile basincin degeri kontrolci (50)
tarafindan otomatik olarak ayarlanmaktadir. Bacak uzerinde olusan basincin élgllebilmesi
igin bir basing sensorli (12) kullaniimaktadir. Bu basing sensoérii (12) gorabin ig kismina

yerlestirilir. Olgiilen basing degeri kontrolclye (50) aktarilir.

Elektrikli hava pompasi (11), tens cihazi (20), titresim motorlari (30) ve kontrolci (50) igin
gerekli olan enerji batarya (70) vasitasiyla saglanmaktadir. Batarya (70) tercihen hastanin

bel kismina konumlandiriimaktadir.

Periyodik ve periyodik olmayan bacak hareketlerinin algilanabilmesi icin her iki alt
ekstremiteye / alt bacaga (ayagin Ust kismina) birer adet yerlestirilen IMU (Inertial
Measurement Unit) sensorleri (40) kullaniir. IMU, (zerinde ivmeodlger, jiroskop ve
manyetometre bulunan bir sensordir. IMU sensorii (40) ile i¢ boyutlu uzayda hareket eden
bir cismin ivme ve agcisal hiz degisimi degerleri dlgilebilmektedir. Olgllen bacak hareket
verileri kablolu veya kablosuz olarak kontrolciiye (50) iletilir. Bu veriler kontrolci (50)

Uzerinde yapilan matematiksel islemlerle hiz, konum ve ydnelim de@erlerine donustaruldr.

Kontrolci (50), IMU sensorlerinden (40) elde edilen hareket bilgilerini otomatik olarak
isleyerek bu hareketlerin frekanslarini ve periyotlarini hesaplayan ve hareketleri
periyodik/non-periyodik olarak siniflandiran ve bacak hareketlerinin periyodiklik bilgisine gére
otomatik olarak hastalara basing, vibrasyon ve transkitan elektrik uyartimi génderilmesini
saglayarak bacak hareketlerindeki degisimi gbzleyen ve kayit altina alan mikrodenetleyici
veya bilgisayar donanimidir. Hastaya uygulanmasi gereken basing, titresim ve transkitan
elektrik uyartimi miktarlari uzmanlar (80) tarafindan olusturulan kural veri tabaninda (51) yer
alan verilere gore kontrolci (50) tarafindan belirlenir. Bdylelikle hastaya gdénderilmesi
gereken basing, vibrasyon ve transkitan elektrik sinyallerinin bacak hareketlerine goére

otonom olarak belirleyebilen bir sistem elde edilir.



Kumanda (60), uzmanin (80) kontrolciiye (50) veya kural veri tabanina (51) midahalesinde

kullaniimaktadir.
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