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HAZIR iZOTONIKLi KORUMALI STERIL ENJEKTOR

Bulus, hasta tedavi hizmetlerinde ilagc sulandirlmasini ve uygulanmasini saglayan icinde
izotonik sodyum klorurlt sivimin yer aldigi ve ilacin ¢ikisi icin bir delie sahip olan en az
bir hazne (6), hazne (6) icerisindeki sivimin hareketini sadlayarak ilacin igine verilmesinde
kullanilan hazneye (6) irtibath piston {2), hazne (6) deliginin Ust kisminda konumlanan tak-
gikar kullanima olanak sadlayan ve farkh igne uglarimin da kullanimina uygun kisim olan
ajutaj (7), hazne (8) igerisinde pistonun (2) Ust kismina irtibath hazne (6) icindeki sivi ile
bog alanm (4) ayiran conta (5), izotenik sodyum klorurlin sivimin ilaca aktanimasini
saglayan haznenin en ug dis kisminda ver alan en az bir igne ucu (9) pistonun (2)
hareketini engelleyerek hazne (6) icerisindeki sivinin istemsiz digar akmasini dnleyen ve
sivinin kontrollu kullanimini saglayan kisim olan pistonun (2) dista kalan kismina irtibath
klemp (3) iceren bir hazir izotonik soedyum klorur cozeltili korumal steril enjektor (1) ile
ilgilidir.

(Sekil 1)
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ISTEMLER

Hasta tedavi hizmetlerinde ilag sulandirimasini ve uygulanmasini saglayan iginde
izotonik sodyum klorurlu sivinin yer aldidi ve ilacin gikisi igin bir delige sahip olan en
az bir hazne (B), hazne (6) icerisindeki sivinin hareketini saglayarak ilacin igine
verilmesinde kullanilan hazneye (6) irtibath piston (2), hazne (6} delidinin Ust kisminda
konumlanan tak-gikar Kkullanima olanak saglayan ve farkh igne uclarnin da
kullanimina uygun kisim olan ajutaj (7), hazne (6) icerisinde pistonun (2) ust kismina
irtibath hazne (8) icindeki sivi ile bos alani {4) ayiran conta (5), izotonik sodyum
klorurllr sivinin ilaca aktarilmasini saglayan haznenin en ug¢ dis kisminda yer alan en
az bir igne ucu (9) iceren bir hazir izotonik sodyum kloriir gozeltili korumah steril
enjektor (1) olup; ozelligi; pistonun (2) hareketini engelleyerek hazne (6) icerisindeki
sivinin istemsiz disari akmasini onleyen ve sivinin kontrollu kullanimini saglayan

kisim olan pistonun (2) dista kalan kismina irtibath klemp (3) icermesidir.

Istem 1°e uygun bir hazir izotonik sodyum klorur gozeltili korumal steril enjektor (1)
olup; ozelligi; ajutaja (7) irtibatlanan islem kolayhd saglayan tercihen en az 14 G

kalinliginda bir igne ucu (9) icermesidir.

Istem 1'e uygun bir hazir izotonik sodyum klorur ¢ozeltili korumal steril enjektor (1)
olup; ozelligi; kesici delici alet yaralanmalarini onlemek igin kullanimdan sonra igne
ucunun (9) kapali sekilde tutulmasi igin igne ucuna (9) irtibath tirnakhl koruma

mekanizmasini (8) icermesidir.

Istem 1'e uygun bir hazir izotonik sodyum Klorur ¢ozeltili korumal steril enjektor (1)
olup; ozelligi; igne ucunun (9) kullamma kadar kapal kalmasini saglayacak kapak

(10) igermesidir.
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TARIFNAME

HAZIR iZOTONIKLI KORUMALI STERIL ENJEKTOR
Teknik Alan

Bulus, saghk sektorunde kullanilan hasta tedavi hizmetlerinde ilag sulandiriimasini ve
uygulanmasini sadlayan kullanima hazir izotonik sodyum klorur cézeltili korumal steril

enjektor ile ilgilidir.

Bulug ozellikle, toz ilaglarin sulandiriima ve aseptik tekniklerde ilag hazirlamasinda iglem
kolayh@i sadlayan, uygun kalinhkta tak-cikar ozellikte igne ucu ve farkh olgulerde izotonik
sodyum klorur gozeltili hazne iceren bir ilag sulandirma araci olan ve sulandirilan ilaglan
uygun dozda direk damara veya direk damar yolu kataterinden uygulanmasina olanak

saglayan korumal steril bir enjektor ile ilgilidir.

Teknigin Bilinen Durumu

GUnumiizde mevcut uygulamalarda ilag sulandirmak igcin hali hazirda hastanelerde
kullaniimakta olan tek kullanimhk 100 cclik izotonik sodyum klorur cdzeltili mayiler
(serum) kullaniimaktadir. ilag sulandirmak igin ilave enjektor agilmakta, izotonik sodyum
klorur ¢bzeltisi iceren esnek torbanin {medifleks) idne takilacak yerini silmek igin antiseptik
solusyon ve steril gazli bez kullaniimaktadir. igne uglari 22 G kalinhginda oldugundan
uygulamada zorluklar yasanmaktadir. Ayni zamanda ilag sulandirmak icin kullanilacak
izotonik sodyum Klorurlt sivi miktan 20cc, 50cc olabilmekte ve kalan mayi (serum) israf
olmaktadir. Bu uygulamalar zamanin etkin kullaniimasini engellemekte, malzeme israfina
neden olmakta, ve aseptik tekniklere uyumda sikinti yasatmaktadir. Ayni zamanda

korumasiz idne uglarinin kullanimi kesici delici alet yaralanmalarina neden olmaktadir.

Literaturde, konu ile ilgili asagidaki bagvuruya rastlanmistir.

TR 2019/14412 numarali “Kullanima Hazir Sodyum Klorurli Sinnga” bashkli patent
basvurusunda steril %0,9 sodyum klorur solusyonu iceren, damar agikligim korumak ve
kontaminasyon riskini azaltmak amaciyla, damar yolu erigsim cihazlarinin yikanmasi icin

Ozel olarak luer kilitli polipropilenden yapilan bir siringa ile ilgilidir. S6z konusu Urun
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sadece damar yolu erigsiminin saglandigi kataterlerin yikanmasi amaci ile geligtirilmig bir
urtndir. Direk kataterin giris kismina uygun bir bas kismi vardir. ine ucu yoktur ve ilag

sulandirmakta ve ilag uygulanmasinda kullanilmamaktadir.

Sonug olarak yukarida anlatilan olumsuzluklardan dolayr ve mevcut gozumlerin konu
hakkindaki yetersizligi nedeniyle ilgili teknik alanda bir gelistirme yapilmasi gerekli

kilinmistir.
Bulusun Kisa Agiklamasi

Mevcut bulus, yukanda bahsedilen gereksinimleri karsilayan, tum dezavantajlar ortadan
kaldiran ve ilave bazi avantajlar getiren hazir izotonik sodyum klorur ¢ozeltili korumall

steril enjektor ile ilgilidir.

Bulusun oncelikli amaci, toz ilaglarin sulandirilma isleminde hem malzemeden hem de
zamandan tasarruf saglayacak ve aseptik tekniklerde ilag hazirlamasini kolaylastiracak,
uygun kalinhkia tak-cikar ozellikte igne ucu ve farkl olgulerde izotonik sodyum Kklorur
cozeltili hazne igeren bir ilag sulandirma araci olan ve sulandinlan ilaglar uygun dozda
direk damara veya direk damar yolu kataterinden uygulanmasina olanak sagdlayan

korumali steril bir enjektor sunmasidir.

Bulusun bir amaci, malzeme israfini onleyen, islemde kullanilacak miktarda izotonik
sodyum klorur ¢ozeltili mayi iceren hazneye sahip ekonomik bir enjektoér sunmasidir. 5ml-
10ml-20ml olarak farkh olgulerde %0,9 NaCl ¢ozeltili mayi iceren hazne yapilanmasi ile

malzeme israfinin onune gecilmektedir.

Bulusun bir amaci, tak-gikar ozellikteki igne ucu sayesinde sulandinhp damar yolundan
direk ilag uygulamaya uygun ozellikte olan bir enjektor sunmasidir. Enjektorun ajutaji tum
igne uglarinin kullanimina uygun olup direk damara yapilacak ilag uygulamalarinda da

kullanima uygundur.

Bulusun hir diger amaci, kesici delici alet yaralanmalarini énlemeyi saglayan korumali

igne ucu mekanizmasi iceren bir enjektor sunmasidir.

Bulusun bir diger amaci, ila¢ sulandirma isleminde islem kolayhgi saglayan kisim clan 14

G Kalinliginda igne ucuna sahip bir enjektor sunmasidir.
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Bulusun bir baska amaci, birgok malzeme yerine tek malzeme ile islem yapilacagindan
hem zaman hem de maliyet avantaji saglayan bir enjektor sunmasidir.

Bulusun hir bagska amaci, tek kullanimlik ve sterillenmis sekilde paketli aseptik teknige

uygun bir enjektor sunmasidir.

Yukarida anlatilan amaglarin yerine getiriimesi igin bulug, hasta tedavi hizmetlerinde ilag
sulandinimasim ve uygulanmasini sadlayan iginde izotonik sodyum klorurli sivinin yer
aldigi ve ilacin ¢ikisi igin bir deli§e sahip olan en az bir hazne , hazne igerisindeki sivinin
hareketini saglayarak ilacin icine veriimesinde kullanilan hazneye irtibath piston , hazne
deliginin ust kisminda konumlanan tak-cikar kullanima olanak saglayan ve farkl igne
uclarinin da kullanimina uygun kisim olan ajutaj , hazne igerisinde pistonun ust kismina
irtibath hazne icindeki sivi ile bog alani ayiran conta, izotonik sodyum klorurlu sivinin ilaca
aktarilmasini sadlayan haznenin en ug¢ dis kisminda yer alan en az bir igne ucu igceren bir
hazir izotonik sodyum klorur ¢ozeltili korumali steril enjektor olup; pistonun hareketini
engelleyerek hazne icerisindeki sivinin istemsiz disan akmasini anleyen ve sivinin
kontrollu kullanimini sadlayan kisim olan pistonun digta kalan kismina irtibath klemp

icermektedir.

Bulusun yapisal ve karakteristik ozellikleri ve tum avantajlari asagida verilen sekil ve bu
sekle atiflar yapilmak suretiyle yazilan detayll aciklama sayesinde daha net olarak
anlasilacaktir ve bu nedenle dederlendirmenin de bu sekil ve detayll agiklama gz énune

alinarak yapilmasi gerekmektedir.
Bulusun Anlasilmasina Yardime Qlacak Sekiller
Sekil 1, Bulus konusu enjektorun perspektif gorunumudur.

Cizimlerin mutlaka Olgeklendiriimesi gerekmemektedir ve mevcut bulusu anlamak icin
gerekli olmayan detaylar ihmal edilmis olabilmektedir. Bundan basgka, en azindan buyuk
olcude ozdes olan veya en azindan buyuk olgude ozdes islevleri olan elemanlar, ayni

numara ile gosterilmektedir.
Referanslarin Agiklamasi
1. Enjektor

2. Piston
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3. Klemp
4. Bos alan
5. Conta
6. Hazne
7. Ajutaj

8. Tirnakli koruma mekanizmasi
9. Igne ucu

10. Kapak

Bulusun Detayl Agiklamasi

Bu detaylh aciklamada bulus konusu hazir izotonik sodyum klorur ¢ozeltili korumali steril
enjektorun (1) sadece konunun daha iyi anlasilmasina yonelik olarak ve higcbir sinirlayici

etki olusturmayacak sekilde agiklanmaktadir.

Hasta tedavi hizmetlerinde ilag sulandinimasini ve uygulanmasini saglayan icinde izotonik
sodyum klorurla sivinin yer aldigi ve ilacin gikigi igin bir delige sahip olan en az bir hazne
(6), hazne (6) igerisindeki sivinin hareketini sadlayarak ilacin igine verilmesinde kullanilan
hazneye (6) irtibath piston (2), hazne (6) deliginin Ust kisminda konumlanan tak-gikar
kullanima olanak sadlayan ve farkl igne uclarinin da kullanimina uygun kisim olan ajutaj
(7), hazne (8) igerisinde pistonun {2) Ust kismina irtibath hazne (8) icindeki sivi ile bos
alani (4) ayiran conta (5), izotonik sodyum klorurlu sivinin ilaca aktariimasini saglayan
haznenin en ug dis kisminda yer alan en az bir igne ucu (9) pistonun (2) hareketini
engelleyerek hazne (6) icerisindeki sivinin istemsiz digan akmasini dnleyen ve sivinin
kontrollu kullamimini saglayan kisim olan pistonun (2) dista kalan kismina irtibath klemp
(3} igeren bir hazir izotonik sodyum klorur gozeltili korumal steril enjektor (1) ile ilgilidir.

Enjektor (1), izotonik sodyum klorurla sivinin icinde bulundugu 5ml-10ml-20ml olarak farkl
olculerde uretilebilen hazne (6), kesici delici alet yaralanmalarini dnlemek i¢in kullanimdan
sonra igne ucunu (9) kapatacak kisim olan idne ucuna (9) irtibath tirnakh koruma
mekanizmasini  (8), izotonik sodyum klorurlu sivinin ilaca aktarilmasinda ve ilag

sulandirmada uygulama kolayhdim sadlayacak kisim olan 14 G kalinliginda igne ucunu
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(9} ve igne ucunun (9) kullanima kadar kapali kalmasini saglayacak kapak (10} kisimlarini
icermektedir.

Bulus konusu enjektor (1) paketli bir Urundir. Paket acildiktan sonra igne ucunun kapag
(10) acilip sulandinlacak ilag flakonuna takildiktan sonra klemp (3) tamamen ¢ikarilir ve
piston (2) itilerek mayi flakonunun icine aktarilir. Flakonda ¢oziinmus olan ilag enjektorle
(1} uygulanmasina uygun ise tekrar piston (2} geri gekilerek ilag enjektore (1) geri gekilir.
Igne ucu (9) flakondan gikarildiktan sonra tirnakli koruma mekanizmal (8) kapadi (10)
kapatilir. llac damar yolu kataterinden uygulanacaksa igne ucu (9) ajutajdan (7) ayrilir ve
ajutaj (7) damar yolu kataterine birlestirilerek uygun hizda piston (2) itilerek ilag damara
verilir, eger ilag direk damara uygulanacaksa uygun kalinhkia igne ucu (9) takilarak direk
damara uygulanir. igne ucuna (9) irtibatli tirnakh koruma mekanizmasi (8) islem bitiminde

korumali ug kapatildiktan sonra ajutajdan (7) ¢ekilerek gikarilabilmektedir.

Izotonik soyum klorur ¢ozeltisi viucudun temel yapi taglarindan olan sodyum ve klorur
iyonlarini iceren ve damar i¢i yoldan uygulanan bir ¢ozeltidir. Kanda bulunan kimyasal bir
madde olan sodyum klorurun {genellikle “tuz” olarak adlandirilir) suda cozulmesi ile
hazirlanir. lzotonik soyum klorir ¢ozeltisi; izotonik ekstraseliler dehidratasyonun
tedavisinde, sodyum kayiplarnnin tedavisinde ve parenteral uygulamalarda gecimli oldugu
ilagclarin seyreltici cozeltisi olarak kullaniimaktadir. ilagc seyrelticisi olarak kullanimda doz,
seyreltilen ilacin dogasi ve dozaj semasina gore belirlenmelidir. Genel olarak 50-250 ml
arasinda sivi yeterli olur. Uygulama sikhd1 ve doz, hastanin klinik durumuna gore hekim
tarafindan ayarlanir. Seyreltici olarak kullamldi§i durumlardaki dnerilen izotonik soyum
klorur g¢ozeltisinin infuzyon hizi, seyreltilen ilacin dnerilen dozuna gore ayarlanir. Soz
konusu gelistirilen enjektorde (1) %0,9 NaCl iceren solusyon kullaniimaktadir.

Ozellikle toz ilaglarin sulandirima iglemin de hem malzemeden hem de zamandan tasaruf
saflayacak ve aseptik tekniklerde ilagc hazirlamasini kolaylastiracak ©zel bir ilag
sulandirma araci olan enjektor (1) ayni zamanda sulandinlip direk damara uygulanacak
ve damaryolu kataterlerinden (branul, santral damar yolu katateri gibi) direk vene verilecek
ilaglan uygulamada da kullanilabilecek dzelliktedir. Yapilacak hazir izotonik sodyum klorur
cozeltili korumal steril enjektor (1) idne ucu (9) 14 G kalinhdinda tak-cikar dzelliktedir ve

5cc-10cc-20cc gibi farkli boyutlarda planlanmistir.

Urun birbirine monte edilmis sekilde tek bir paket icerisinde aseptik teknige uygun

kullanima hazir halde bulunmaktadir ve tek kullanimliktir.






