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OZET

Kronik ve iyilesmeyen yaralar, kuresel saglik sistemleri Uzerinde milyarlarca dolarlik
ekonomik yuk olusturan, hastalarin yasam kalitesini dramatik olcude dusuren ve yuksek
mortalite/morbidite oranlarina sahip major bir klinik problemdir. Geleneksel Negatif
Basincli Yara Tedavisi (NPWT) sistemleri, eksuda yonetiminde basarili olsalar da iskemik
dokularin oksijen ihtiyacini karsilama, direncli enfeksiyonlari (biyofilm) elimine etme ve

hasta agrisini ydnetme konularinda monoterapi sinirlarina takilmaktadir.

Bu teknik dokUman (White Paper), yara sagaltiminda mekanik, biyokimyasal ve elektriksel
stimulasyonu tek bir hibrit platforrmda birlestiren patentli Topivac® Teknolojisi'ni
incelemektedir. Topivac®; negatif basing, programlanabilir irrigasyon, topikal hiperbarik
oksijen (t-HBO,), topikal ozon (Osz) ve son nesil entegre Transkutanoz Elektriksel Sinir
Stimulasyonu (TENS) modulleriyle yara yataginda yapay bir mikro-yogun bakim ortami
olusturur. Bu cok merkezli hucresel uyari mekanizmasi, granulasyon dokusu olusumunu
hizlandirirken, antibiyotik direncli patojenleri yok eder ve uzuv kayiplarini (amputasyon)

cok yonlu olarak engeller.
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1. GIRiS VE TANIM: TOPiVAC NEDIR?

Topivac®, &zellikle iyilesmesi zor, kronik, akut veya enfekte yaralarin tedavisinde
kullanilmak Uzere gelistiriimis, cok fonksiyonlu ve elektro-mekanik bir Topikal Hibrit

Yara Bakim Cihazi ve Sistemidir.

Geleneksel Negatif Basingli Yara Tedavisi (NPWT) sistemleri yarayl sadece izole edip
eksudayi (yara sivisini) emerek calisirken; Topivac, yara yatagini bdatUncul bir yaklasimla
ele alir. Cihaz; negatif basing, kontrollU yara yikama (irrigasyon), topikal gaz tedavileri
(02 / Os) ve en guncel jenerasyonlarinda sisteme entegre edilen TENS (Transkutanoz
Elektriksel Sinir Stimulasyonu) &zelliklerini tek bir platformmda birlestiren hibrit bir

teknolojiye sahiptir.

Temel amaci; yara bdlgesinde hucre proliferasyonunu (cogalmasini) maksimuma
cikarmak, enfeksiyonu hizla elimine etmek, agriyi yonetmek ve uzuv kayiplarini

(amputasyon) onlemektir.
2. TOPiVAC GALISMA MEKANIZMASI VE TEDAVIi MODULLERI

Topivac Sistemi, yara yataginda mikro-ortam kontrolU saglamak amaciyla es zamanli

veya sirali olarak su mekanizmalari devreye sokar:

A. Negatif Basin¢li Yara Kapama (NPWT)

Yara Uzerine yerlestirilen 06zel sunger ve sizdirmaz bariyer (drape) araciligiyla
kontrollU bir vakum olusturulur. Bu vakum yaradaki odemi ¢ozer ve interstisyel siviyi
uzaklastirarak kilcal damarlar Uzerindeki dis baskiyi kaldirir. Atik sivilari, hdcresel atiklari,
toksik maddeleri ve nekrotik debrileri surekli veya aralikli olarak uzaklastirir. Doku
Uzerinde mekanik gerilim (mikro-deformasyon) yaratarak hucre iskeletini (sitoiskelet)
gerer. Bu gerilim, hdcre ici sinyal yollarini uyararak mitokondriyal aktiviteyi ve mitoz

proliferasyonunu (hucre bolunmesiyle cogalma) tetikler.



B. TopiVac Otomatik ve Kontrollii Yara irrigasyonu (Yikama)

Sistem, hekimin belirledigi periyotlarda (érn. saatte bir) yara yatadina steril solUsyonlar,
ozonlu su veya spesifik topikal antiseptikler enjekte eder. Sivi yarada sizdirmaz bir sekilde
belirli bir sUre (dwell time / bekleme suresi) tutulur. Bu esnada bakterilerin birbirine ve yara
yUzeyine tutunmak icin Urettigi koruyucu glikokaliks zirhi (biyofilm tabakasi) mekanik ve
kimyasal olarak ¢coézulur. Bekleme suresi doldugunda cihaz otomatik olarak guclud vakum
moduna gecerek ¢ozulen bu biyo-yuku ve debrileri hazneye ceker. Yara yatagini surekli

temiz ve ideal nem dengesinde tutmus olur.

C. Topikal Gaz Enjeksiyonu (O ve O3)

« Nemlendirilmis Oksijen (O.): iskemik (kan akisi yetersiz, hipoksik) dokularda hucresel
metabolizmnanin durmasini engeller. Yaraya dogrudan uygulanan nemlendirilmis oksijen
gazl, epidermal hucrelerin ATP Uretimini artirir, kollajen sentezini uyarir ve anjiyogenezi
(yeni kapiler damar tomurcuklanmasi) makrofajlar Uzerinden salgilanan VEGF (Vaskuler
Endotelyal Buyume Faktdoru) araciligiyla tetikler.

» Topikal Ozon (Os): GUclU bir oksidandir. Yara bolgesindeki akut ve kronik enfeksiyonlari
yonetmek adina, antibiyotiklere yuksek direnc gostermesiyle bilinen patojenlerin (MRSA,
Pseudomonas aeruginosa, VRE vb.) dogrudan hucre duvar butunlidgunu (peroksidasyon
yoluyla) bozarak yok eder. Ayni zamanda lokal dokuda eritrositlerden oksijen salinimini

kolaylastirir.

D. Entegre TENS (Elektriksel Stimulasyon) Teknolojisi

e Mikrodolasimin Uyarilmasi (Anjiyotrofiki): Yara olustuktan sonra dokudaki dogal
elektriksel potansiyel (injury potential) bozulur. Cihazin Urettigi mikro-akimlar ve TENS
sinyalleri, yara cevresindeki duz kaslari ve kilcal damar endotelini uyararak vazodilatasyonu
(damar genislemesini) saglar. Budurum, bacak ve ayak bdlgesine gelen lokal kan miktarini

ve dolayislyla besin/oksijen tasinmasini dramatik sekilde artirir.



e Agri Yonetimi (Kapi Kontrol Teorisi & Endorfin Salinimi): Kronik yara hastalarinin en
buyuk sikayetlerinden biri pansuman degisimlerinde, debridman sureclerinde ve surekli
vakum esnasinda yasanan siddetli agridir. Entegre TENS, yara bdlgesindeki miyelinsiz
C liflerinden gelen nosiseptif (agri) sinyallerinin omurilik seviyesinde beyne iletilmesini
engeller (Melzack ve Wall'un Kapi Kontrol Teorisi). Ayni zamanda lokal ve merkezi endorfin/
ensefalin salinimini tetikleyerek hastanin yasam konforunu artirir ve sistemik analjezik

(agri kesici) ihtiyacini azaltir.

3. ENDIKASYONLAR: TOPIVAC NEREDE VE HANGI YARALARDA
KULLANILIR?

- Diyabetik Ayak Ulserleri (Wagner Evre 2-4): Periferik néropati, mikrovaskUler hasar
ve iskemi sebebiyle iyilesmesi durmus, kemik enfeksiyonu (osteomiyelit) gelistirme riski

taslyan ve amputasyon riski yuksek seker hastaligi yaralari.

« Basi Ulserleri (Yatak Yaralari - Evre 11-1V): Ozellikle yodun bakimda uzun sire yatan,
tekerlekli sandalyeye veya yataga bagimli fel¢li ya da geriatrik hastalarda sakrum, iskium

ve topuk bolgesinde acilan, derin kemik dokusuna kadar uzanabilen basi hasarlari.

e Graft ve Flep Cerrahisi Sonrasi Destek: Plastik ve rekonstruktif cerrahide, nakledilen
dokunun (graft/flep) marjinal beslenme bozukluklarini gidermek, mikrodolasimi TENS ve

oksijenle destekleyerek doku tutunma basarisini artirmak amaciyla.

« Venéz ve Arteriyel Bacak Ulserleri: Kronik vendz yetmezlige (staz Ulserleri) veya periferik

arter hastaligina bagli olarak bacak alt ekstremitelerinde gelisen kronik, agrili yaralar.

» Nekrotizan Fasiit ve Agir Yumusak Doku Enfeksiyonlari: Cerrahi debridman (6lu
dokularin temizlenmesi) sonrasinda geride kalan mikro-organizma yukunun hizla
temizlenmesive dokunun tabandan yukariya dogru etlenmesi gereken acil, yasami tehdit

eden enfekte vakalar.



» Acik Abdominal ve Torasik Yaralar (Dehissans): Ameliyat sonrasi dikislerin patlamasi,
batin veya gégus duvarinin acik kalmasi (evisserasyon) durumlarinda i¢c organ ustu doku

yonetiminde gUvenle granulasyon saglamak amaciyla.

4. TOPiVACIN KLiNiK FAYDALARI NELERDIR?

e Daha Hizli Epitelizasyon: Hucrelerin elektriksel potansiyelini duzelten TENS ile
dokuyu besleyen oksijenin sinerjik etkisi sayesinde, yaranin taze dokuyla kapanma hizi

(granulasyon kalitesi) standart tedavilere gére %50'ye varan oranda daha hizli gerceklesir.

- Uzuv Kurtarma Oranlarinda Radikal Artis: Ozellikle periferik damar tikanikhidi bulunan
diyabetik ayaklarda gangren safhasina gecisi énler. Dokunun amputasyon (bacak

kesilmesi) sinirindan geri déndurulmesinde yuksek klinik basari sunar.

» Aktif Biyofilm Eliminasyonu: Sadece duragan bir emis gucu uygulamak yerine, enfekte
yatada dezenfektan/ozon basip geri cekme mekanigiyle bakterilerin kolonilesmesini

engeller ve yara kaynakli sepsis riskini azaltir.

e Travmasiz ve Agrisiz Pansuman Degisimi: Klasik vakumlar altinda kuruyan sunger,
dokuya yapisarak sokUm esnasinda yeni olusan epitel hucrelerini koparir ve siddetli agri
yaratir. Topivac'in nemli tutma algoritmasi ve sunger yapismasini engelleyen irrigasyon

fazi sayesinde pansuman degisimleri agrisiz ve travmasizdir.

e Saglik Maliyetlerinin Dusurulmesi: Hizlanan iyilesme sureleri; hastalarin toplam
hastanede yatis gun sayisini (LOS - Length of Stay), sarf malzeme tuketimini ve sistemik

pahali antibiyotik kullanimini dramatik dlUzeyde asagi ceker.



5. NORMAL NPWT VS. TENS'LI TOPiVAC KARSILASTIRMALI ANALIZi

PARAMETRE / OZELLIK

NORMAL (KLASIK) NPWT

TENS'Li TOPIiVAC SiSTEMI

Temel Etki Mekanizmasi

Sadece mekanik vakum
(Eksuda emilimi ve makro-
deformasyon)

Hibrit Modlu Aktif Platform
(Vakum + irrigasyon + O,/Os
Gazi + TENS)

Yara Yatag: Nem Kontrolu

Pasif yonetim. Surekli emis
nedeniyle yara yatagini
kurutma ve hucresel gocu
durdurma riski yuksektir.

Aktif ve dinamik yonetim.
Programlanabilir mikro-
islemci kontrollu otomatik sivi
irrigasyonu.

Enfeksiyon ve Biyofilm

Pasif uzaklastirma. Bakteriyel
yUkuU yara Uzerinden sivi

ile ceker ancak biyofilm
tabakasina nUfuz edemez.

Aktif imha. Topikal Ozon
(Oz) gazi peroksidasyonu
ve antiseptik dwell-time
donguleri ile biyofilmi
parcalar.

Doku Oksijenasyonu (pO.)

Sadece 6demi ¢ozerek dolayl
ve sinirh bir kapiler perfuzyon
artisi saglar.

Dogrudan doku beslemesi.
Nemlendirilmis Topikal
Hiperbarik Oksijen (t-HBO,) ile
doku oksijen basincini artirir.

Mikro-Vaskiiler Stimiilasyon

Sadece negatif basincin
yarattigr mekanik ¢cekim gucu
ile sinirlidir.

TENS mikro-akimlari

ile dUz kas aktivasyonu,
vazodilatasyon ve anjiyogenez
tetiklemesi.

Hasta Konforu ve Agri

Sistemik analjezik bagimlihigi.
Vakum altindaki doku gerilimi
ve sunger sokumleri oldukca
agrihidir.

TENS ile norolojik agri blokaji
(Kapi Kontrol mekanizmasi),
endorfin salinimi ve yuksek
hasta uyumu.

Pansuman Degisim
Travmasi

YUksek risk. Kuruyan ve
yapisan sunger doku, degisim
sirasinda saglikli granulasyon
hUcrelerini yirtar.

Sifira yakin risk. Degisim
oncesi otomatik nemlendirme
ve TENS analjezisi sayesinde
agrisiz, kaygan ayrisma.




6. TOPiVAC'IN KLiNiK GUVENLIiK SINIRLARI VE
KONTRENDIKASYONLAR

e Malignite (Kanser6z Dokular): Yara yataginda veya dogrudan yara kenarlarinda malign
tumor hucreleri bulunmasi durumunda, hucresel proliferasyonu ve mitoz bolunmeyi
dogrudan tetikleyen modlar (TENS ve aralikli negatif basing) tumaoral bdyumeyi ve lokal

metastazi hizlandirabileceginden kesinlikle kullanilmamalidir.

e Acik Organ ve Buyuk Damar Temasi: Korunmasiz, greftlenmemis veya cerrahi olarak yeni
anastomoz yapiimis major kan damarlarinin (érn. femoral arter), sinir paketlerinin ve hayati
organlarin dogrudan sungerle temas ettigi derin anatomik yaralarda, yirtilma ve olumcul
kanama riskini 6nlemek adina dogrudan yuksek negatif basin¢ uygulanmamali; koruyucu

bariyer katmanlar kullaniimalidir.

« Aktif Kalp Pili (Pacemaker) ve implantlar: Entegre TENS modulU elektriksel mikro-akimlar
urettiginden, yara bdlgesi torasik (gogus) bolgesine yakin olan ve vucudunda aktif kalp pili,
intrakardiyak defibrilator (ICD) tasiyan hastalarda elektriksel sinyal cakismalarini onlemek

adina TENS modu kapatilmali veya cihaz bu hasta gruplarinda tercih edilmemelidir.

e Tedavi Edilmemis Akut Osteomiyelit: Yaraya komsu kemik dokusunda aktif ve cerrahi
olarak temizlenmemis bir enfeksiyon (osteomiyelit) varsa, radikal cerrahi debridman
yapillmadan... Ve uygun sistemik antibiyotik rejimine baslanmadan tek basina NPWT/Topivac

uygulamasina gecilmemelidir.

7. TOPIVAC'IN TEKNIiK UYGULAMA VE AKILLI PROTOKOL YONETIMi

Cihaz, yaranin turune, derinligine ve eksuda yogunluguna gdére mikro-islemci tabanli ana

karti vasitasiyla su algoritmik parametrelerle isletilir:

» Negatif Basing¢ Yonetimi: Kronik, nekrotik ve derin yaralarda standart makro-deformasyon
saglamak amaciyla siklikla -125 mmHg basing profili secilir. Buna karsin, hassas pediyatrik
vakalarda, yeni uygulanmiscilt greftlerinde veya abdominal acik yaralarda doku bdtunldgunu

korumak adina -50 mmHg ile -75 mmHg arasi dusuk basing protokolleri titre edilir.



e TENS Frekans Modulasyonu: Yara cevresindeki sinirsel stimulasyon cift yonlU yonetilir:
Akut ve siddetli agri blokaji icin yuksek frekansli (900-1000 Hz) ve dusuk genlikli akimlar
secilerek nosiseptor iletimi kapilanir. Lokal vazodilatasyon ve mikrosirkulasyon artisi icin
ise dusuk frekansli (20-100 Hz) mikro-akim dalgalari cihaz tarafindan module edilerek akilli

sunger uzerindeki iletken hatlara aktarilir.

e TopiVac Ozonasyon Dozajlamasi (Os): Enfeksiyon yonetimi fazinda yara yatagina enjekte
edilen ozon gazi konsantrasyonu, saglikli granulasyon hucrelerine (fibroblastlar) sitotoksik
zarar vermeyecek, ancak direncli patojen butunligunu biyo-yuk seviyesinde kiracak

kontrollU araliklarda (10-40 pg/ml) otomatik olarak sinirlandirilir.
8. SONUC VE GELECEK VIZYONU

Geleneksel NPWT sistemleri yara bakim patolojisinde gecmiste dnemli bir adim atmis
olsa da, monoterapi (tek yonlu tedavi) sunmalarindan dolayi ¢cok direncli enfeksiyonlarda
ve ileri derece iskemik yaralarda yetersiz kalabilmektedir. Yara sagaltimi; inflamasyon,
proliferasyon ve maturasyon fazlarinin es zamanli yonetilmesini gerektiren dinamik ve

kompleks bir surectir.

Topivac, bunyesine ekledigi TENS, otomatik irrigasyon, topikal hiperbarik oksijen ve ozon
modauilleri sayesinde yarayi biyokimyasal, mekanik ve elektriksel olarak ayni anda stimule
eden akilli, cok yonlu bir platformdur. TENS entegrasyonu ile mikrodolasimi elektriksel
boyutta aktive ederken, ayni seansta hastanin agri dongusunu kirmasi, cihazi palyatif
bir pansuman aracindan ziyade aktif bir tedavi rejimi haline getirmektedir. Bu butuncul
"hepsi bir arada" (All-in-One) yaklasimi, modern yara bakim protokollerinde revizyon
ihtiyacini ortaya koymakta ve &zellikle yara kaynakli morbidite, uzuv kayiplari ve hastane
enfeksiyonu maliyetlerini dusurmede klinikler icin altin standart bir biyomedikal teknoloji

oldugunu kanitlamaktadir.

Rapor Sonudur.
Bucalismatibbicihazteknolojilerindekiguncelliteraturverilerive biyomedikal muhendislik
parametreleri esas alinarak yapilandirilmistir.



