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Kuru sicaklik uygulamalarinda benzer sicaklik derecesinde, benzer siirelerdeki
tedavilere cevap olarak farkli sonuglar elde edilmistir. Bu durum takip edilmesi gereken
‘sicaklik’ tan farkhi bir faktoriin de rol alabilecegini gostermektedir. Bu cihazlarin
kullamiminda ‘basing’ faktdriiniin  unutuldugu gdzlenmistir. Kuru sicak uygulamasinda
tedavinin basinda ve devaminda uygulanan basincin siirek!i takip edilebilir olmasi, yiiksek ve
uzun siireli basinca bagli birgok problemleri 6nleyecek hem de daha bilingli bir uygulama
imkani verecektir. Bu amagla, uygulanan gerilime ve/veya basinca tepki olarak es zamanlt ve

geri doniigimlii olarak rengi degisen polimer filmler ve/veya yapilardan faydalantmustir.
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ISTEMLER

1 ) Alternatif tipta veya medikal endikasyonlar i¢in, kuru sicak uygulamalarmda kullanilan
aparatlar (termoforlar veya elektrik kullanmayan su/sivi yastiklar1 veya 1s1 petleri veya 1s1
paketleri veya aguomatik yastiklar) olup, Ozelligi; fazla basing nedeniyle tedavi edilen
bolgedeki dokunun zarar gormesini 6nlemek lizere, uygulanan basinin siirekli takip edilebilir
olmasini saglamak ve gerektiginde uyari olusturmak igin, uygulanan gerilime ve/veya basinca
cevap olarak geri doniisiimlii ve es zamanli rengi degisen polimer filmler ve/veya yapilar imal
asamasinda biinyelerinin herhangi bir kismina (gdvdesi, kapag: gibi) (1, 2, 3) kazandirilmis

ve/veya daha sonra yapistirilmis ve/veya monte edilmistir.

2 ) Istem 1°deki kuru sicak uygulamalarinda kullanilan aparatlar olup, &zelligi; sahip olduklari
soz konusu polimer filmler ve/veya yapilar, fazla basing nedeniyle tedavi edilen bolgedeki
dokunun zarar gérmesini 6nlemek {izere, uygulanan basinin siirekli takip edilebilir olmasini
saglamak ve gerektiginde uyar1 olusturmak icin, maniiel olarak uygulanan giice (basiya
ve/veya gerilime) duyarli olup, mekanik gili¢ sonucu olusan renk degisiklikleri geri dontistimlii

ve tekrarlanabilir niteliktedir.

3) Istem 1°deki kuru sicak uygulamalarinda kullanilan aparatlar olup, 6zelligi; sahip olduklar
s6z konusu polimer filmler ve/veya yapilar, uyan i¢in hassas olunmasi gereken durumlarda,
renk degisimleri ile olusturduklari bildirimler rakamsal (5, 10, 20, 30, 70 mm Hg gibi) olarak
bilgi verebilen ozellikte ve/veya belirli basingta, belirli bolgede, belirli bir renk seklinde
ve/veya belirli bir basinca tekabiil eden isaret, renk, rakam, harf, amblem, sembol bi¢iminde

dizayn edilmistir.

4 ) Istem 1°deki kuru sicak uygulamalarinda kullanilan aparatlar olup, 6zelligi; sahip olduklari
s0z konusu polimer filmler ve/veya yapilar, uyar igin pratik olunmas1 gereken durumlarda,
renk degisimleri ile olusturduklarn bildirimler sadece normal/uygun, yiiksek veya diisiik
seklinde basit¢ce siniflayan sekilde, ¢ocuklarin kullanimi igin ise, bildirimler sevimli hale

getirilmis renkler ve/veya sekiller (4) halinde diizenlenmistir.

5 ) Istem 1°deki kuru sicak uygulamalarinda kullanilan aparatlar olup, &zelligi; sahip olduklar
soz konusu polimer filmler ve/veya yapilar, benzer fonksiyonlar i¢in adapte edilerek diger

kuru sicak uygulama aparatlarinin kullanimina uygundur.
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6 ) Alternatif tipta veya medikal endikasyonlar i¢in, kuru sicaklik uygulamalarinda
faydalanilan tek kullanimlik (disposable) kimyasal bilesenler igeren paketler olup, 6zelligi;
fazla basing nedeniyle tedavi edilen bolgedeki dokunun zarar gdrmesini onlemek iizere,
uygulanan basmin siirekli takip edilebilir olmasini saglamak ve gerektiginde uyari olusturmak
i¢in, uygulanan gerilime ve/veya basinca cevap olarak geri donilisiimlii ve es zamanl rengi
degisen polimer filmler ve/veya yapilar imal asamasinda biinyelerine kazandirilmig ve/veya

daha sonra yapistirilmis ve/veya monte edilmistir.

7 ) Alternatif tipta veya medikal endikasyonlar i¢in, kuru sicak uygulamalarinda kullanilan
aparatlar (termoforlar, elektrik kullanmayan diyaterm veya su/sivi yastiklari veya 1s1 petleri
veya 1s1 paketleri veya aguomatik yastiklar) i¢in kullanilan kiliflar (5) olup, ozelligi; fazla
basing nedeniyle tedavi edilen bolgedeki dokunun zarar gdérmesini onlemek iizere, uygulanan
basinin siirekli takip edilebilir olmasimi saglamak ve gerektiginde uyari olusturmak igin,
uygulanan gerilime ve/veya basinca cevap olarak geri doniisiimlii ve es zamanl rengi degisen
polimer filmler ve/veya yapilar imal asamasinda biinyelerine kazandirilmis ve/veya daha

sonra yapistirilmis ve/veya monte edilmistir.



TARIFNAME
TERAPOTIK AMACLA KURU SICAK UYGULAYAN APARATLARDA GERILIME

5 VE/VEYA BASINCA GORE RENK DEGISTIREN POLIMERLI BASINC
GOSTERGESI

Bulusun ilgili oldugu teknik saha

10 Bu bulus, bazen alternatit tip alanlarinda, g¢ogunlukia medikal amaglarla 1sitma
saglayan termoforlar ve benzer kapsamlarda kullanilan kuru sicak uygulamalarindaki
aparatlarla (elektrik kullanmayan su/stvi yastiklari, st petleri, 1s1 paketieri, aguomatik

yastiklar vb.) ilgilidir.

Teknigin bilinen durumu

15 Kuru sicakhik saglayan uygulamalar, bazi lokal apse, ddem ve enflamasyon,
romatizmal hastaliklar, bazi ortopedik problemler, hemoroit, perianal ve vajinal enflamasyon
basta olmak tizere bir ¢ok hastaligin tedavisinde uygulani. Ayrica bobrek, safra kesesi,
bagirsak ve dismenore agrilarint gidermede de yardimcidir. Bu kapsamda uluslar arasy alanda
(US 2016/0135254 Al US 2016/0302262, US 2017/0048926 Al US 9,504,602 B2,

20 US3331688, US4451383) ve Tiirkive 'de ( 2005/04711--Elekirikli termofor, 2008/03559--
Istticily, termostatlt sulu termofor, 2009/03131---Rezistanslt termofor) birgok bulus yapilip
insanligin hizmetine sunulmustur.

Sicaklik uygulama tizere gelistirilen birgok sistem merkezi elektrik sistemi ile

1 baglantihdir. Bu durum &zellikle yataga bagimli kritik hastalarin takibinde kullamlan diger
; 25  cihazlarnn (monitorler, elektrotlar, IV uygulama lniteleri, parenteral beslenme sistemleri vb.)
; kablo, setler, plastik borular vb. aparatiarin olusturdugu goriintii kirliligi ve karmasayt arttirir.
‘\ Ayrica, hastalarin  takibinde kullanilan birgok cihazinda degisik diizey ve ¢esitte
elektromanyatik alan (EMF) olusturduklarini hesaba katarsak, sinyal kirliligini de arttirdigi,

etkilesim riski tasidigr soylenebilir. Daha Onemlisi, ‘kanser iizerine arastirma igin

30 wluslararasi ajans’ tarafindan organize edilen ¢ahigsmalarda, EMF insanlar igin grup 2B olarak
simiflandiridlmis ve ‘muhtemelen karsinojen’ olarak tamimlanmistir. Bu kaniya yetiskinlerdeki

beyin kanserleri, g¢ocuklarda 16semi ¢alismalarini sonucunda varilmistir. (Non-lonizing
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Radiation, Part 1: Static and Exiremely Low-Frequency (ELF) Electric and Magnetic Fields.
Vol. 80. Lyon, France: International Agency for Research on Cancer; 2002. Non-lonizing
Radiation, Part 2: Radiofrequency Electromagnetic Fields. Vol 102. Lyon France:
International Agency for Research on Cancer; 2013). EMF’nin viicuda yakinlagtik¢a etkisinin
daha cok arttig1 hesaba katilirsa, EMF kaynag olabilen elektrikli isitictlarin direk temas ettigi
(mesafenin sifir oldugu) diisiiniildiigiinde ciddiyetle ele alinmasi gerektigi agiktir. Elektrik
kullamiminda yahtimin iyi saglanmast kagagin kontrol edilmesi, viicut teri, idrar sizmasi ve
diger elektrik kagagmi riskini artiran durumlar igin dikkatli olmak gerekir. Ayrica 1sitilan
sivinin degisimi gogu zaman miimkiin olmadigi igin birgok kez kullanilir ve zamanla
kirlenerek enfeksiyon kaynagi olusturabilir. Termoforlarin (sicak su/stvi torbalari) diger kuru
sicaklik saglayan sistemlerden (diyaterm. elektrikli yastik ve elektrikli battaniyeler, elektrikli
aguomatik yastiklar, 1siveren lambalar. st petleri vb.) en Snemli farki elekirik kullanmak
zorunda olmamalaridir. Elektrikli olanlart da gelistirilmis olmakla beraber, merkezi ve mobil
elektrik sistemine ve enerjisine ihtiya¢ gostermeyen modellerinde, yukarida bahsedilen
problemlerle karstlasmama avantajina sahiptir. Igene sicak su veya sivi konularak ilgili
bslgenin baska enerji kullanmadan isitilmasiny saglarlar.

Sicaklik uygulamalari ile ilgili yapilan bir arastirmada, cinsiyetlere gore ayni tedavinin
farkli cevap goriildigl saptanmustic (Physiotherapy Theory and Practice, 28(3):198-205,
2012). Baska bir ¢calismada, ¢esitli hastaliklarda (diabet. koroner kalp hastaligi, hipertansiyon,
sigara bagimlilig, bobrek yetmezligi, kladikasyo, kritik iskemi) 1sitma tedavisine cevabin ve
etkisinin farkli oldugu. altta yatan patolojik duruma gore ileri derecede degiskenlik gosterdigi
bildirilmistic (Scand J Surg 1457496917705994. 2017 May 01). Sicakhik uygulamalarinda tarif
edilen ayrintilarinda, aym siirelerde aym sicakhklar onerilmektedir. Kullanilan cihazlarin
benzer sicakhk derecesinde benzer siirelerde uygulandigindan, tedaviye cevap olarak farkli
sonuglar elde edilmesi, sicak uygulama siirecinde siirekli takip edilmesi gereken ‘sicaklik’ tan
farkli bir faktoriin de rol alabilecegini gostermektedir. Bu fark 1sitma siiresince uygulanan
‘basmg¢’ tir. Bu cihazlarin kullanim talimatlarinda bu konuda bir bilgilendirme veya uyari
yoktur. Ayrica, konu ile ilgili bilimsel ¢alismalarda da basing faktoriiniin hesaba katilmadig

gorilmektedir.

Bulusun Ozeti

Sicaklik uygulamasinda st iletimi temas etmesi ile gergeklesir. Ekstra basing

uygulamanin tedaviyi olumlu ctkisi olup olmadigt bilinmemektedir. Kapiller basincin



10

15

20

25

arteriyel ugta: 28-32 mm Hg (30-40 mm Hg), vensz ucta: 9-12 mm Hg (10-14 mm Hg),
midkapiller alanda: 25 mm Hg (20-25 mm Hg) oldugu g0sterilmistir. Normal dokuda basincin
sifir civarinda (genellikle 10 mm/Hg altinda) oldugu saptanmistir. Basincin 20 mm/Hg’nin
tizerinde olmasi ile kapiller dolasim sikintisinin baslayabilecegi saptanmistir. Basincin 30-40
mm/Hg’ nin lizerinde ise kapiller yataga kan akimi engellenecedi ve doku iskemisinin
olusabilecegi gosterilmistir. Bir siire sonra iskemik nekroz olusabilecegi bildirilmistir.
Kopekler iizerinde yapilan bir ¢alismada, 2 saat siireyle uygulanan 70 mm Hg basincin
dokuda geri doniisiimsiiz sekilde hasara yol actig gosterilmigtir. Basincin biiyiikligt kadar
siiresi de onemlidir. Uzun siireli diisiik basincin kisa siireli yliksek basingtan daha etkili
oldugu belirtilmistir. Basingla beraber 1s1 uygulandigi zaman, lokal olarak hiicresel diizeyde
metabolizma hizlanacagindan oksijen ihtiyacinin artmasina sebep olur. Bu durumda dokunun
zarar gérme ihtimali artar. Tim bu bilgiler basinca bagh normal dokuda olusabilecek
problemlerdir. Eger dokuda daha 6nce hipoksi veya anoksi varsa basinca bagli zararlarin

ortaya ¢tkmasi kolaylasir.

Kuru sicak uygulamasinda tedavinin basinda ve devaminda uygulanan basincin siirekli
takip edilebilir olmasi. yiiksek ve uzun siireli basinca bagli bircok problemleri énleyecek hem
de daha bilingli bir uygulama imkani verecektir. Bu amacla, termoforlar ve diger kuru sicak
uygulama aparatlarinin (elektrik kullanmayan su/sivi yastiklari, isi petleri, 1s1 paketleri,
aguomatik yastiklar vb.) biinyesinde herhangi bir kismina (gbvdesi, kapagi vb.) basing
degerinin tehlikeli seviyelere ¢ikip ¢ikmadigimi bildirecek ozellik kazandirilmistir. Bu
kapsamda, uygulanan gerilime ve/veya basinca tepki (cevap olarak) olarak ani (es zamanh) ve
geri dontistimli (reversibl) olarak rengi degisen polimer filmler ve/veya yapilar bu cihazlarin
imal agamasinda biinyesine kazandirilmis ve/veya daha sonra yapistirilmis ve/veya monte

edilmistir.

Bulusun uygulamalarina bir rnek olarak, daha emniyetli olmalari i¢in basinca veya
gerilime goére renk degistirerck uyari olusturan polimer kullanimi ile ilgili diizenlemelerin

termoforlar tizerindeki dizayni sekillerle gosterilmistir;

Sekillerin kisa aciklamasi

Sekil 1: Bir termoforun sematik goriiniimii
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Sekil 2: Bir termoforun basinca gore sevimli bir sekle &rnek olarak panda bi¢iminde renk

degistirebilen polimer ile diizenlemesinin sematik gdrinimii

Sekil 3: Bir termofor i¢in gelistirilmis basinca bagh olarak ¢esitli sekillerde degisik renkler

alabilen diizenlemesindeki kilifinin sematik goriiniimii

Sekillerdeki referanslarin aciklamasi

I Bir termofor tizerinde yer alan tabana (kisiye temas eden kisim) yerlestirilmis basinca gore

renk degistiren polimer ile kaplanmis polimer yapi.

2: Bir termofor lizerinde yer alan istiinde (kisiye temas etmeyen kisim) kolayca

goriinebilecek bolgeye yerlestirilmis basinca gére renk degistiren polimer yapi

3: Bir termofor {izerinde yer alan kapaga yerlestirilmis basinca gore renk degistiren polimer

ile imal edilmis yapi

4: Bir termoforun basinca gore renk degistiren polimer ile olusturulmus panda seklindeki

yapinin yapistirilarak elde edilen diizenlemesi

5: Bir termofor igin gelistirilmis kilifinin basinca bagli olarak ¢esitli sekillerde degisik renkler

alabilen diizenlemesi

Bulusun uygulama érneklerinin detayh tarifleri;

Termoforlar ve diger elektrik kullanmayan kuru sicaklik uygulama aparatlarinda en sik
kullanilan yontem, hedef doku veya organ iizerine konularak temas etmesinin saglanmasidir,
Temas sayesinde kuru sicaklik uygulama cihazlarinda depolanmis 1siyr ilgili doku veya
organa iletir. Cogu zaman herhangi bir basing uygulamadan temas etmesi terapdStik etki igin
yeterlidir. Kisiler basing konusunda bilgilendirilmediklerinden, temas saglamak {izere
cihazlarin kullanimi esnasinda. bazen cok fazla bask: ile uygularlar. Bazilarinin bu baskiyi
¢ok uzun sitire devam ettirdikleri gozlenmistir. Gelistirdigimiz sistemde, temas saglanirken
gereksiz ve fazla miktarda basing uygulanmasi halinde. basmca ve/veya gerilime duyarh
polimerler renk degistirerek risk konusunda uyari saglarlar. Bu polimer yapilarda, mekanik
gli¢ renk degisikligi olarak gériintiilenebilir. Renk degisikligi tekrarlanabilir ve manuel olarak

uygulanan giice (basiya ve/veya gerilime) de duyarhdir.
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Bu basing uyari sistemi hassas olunmast gereken durumlar i¢in renk degisimi rakamsal
(5, 10, 20, 30, 70 mm Hg vb.) olarak bilgi verebilecek sekilde dizayn edilmistir. Belirli
basingta, belirli bolgede, belirli bir renk olusur. Veya olusan renk veya sekil belirli bir basinca

tekabiil eden isaret, renk, rakam, harf, amblem, sembol olusturacak bigimdedir.

Daha gelistirilmis bir model olarak, renk degisikligi gosteren kisim sekli itibariyle de
basing hakkinda daha ayrintili bilgi verici hale getirilmistir. Bu kapsamda, olusan renkler
iiretimde planlanan basing degerinde (5, 10, 20, 30, 70 mm Hg vb.) rakamlari gosterecek
sekildedir. Bu diizenlemede, olusan renk basinc niimerik olarak gosterecek sekilde imalinde
yerlestirilmis ve/veya yapistiriimig ve/veya monte edilmistir. Pratik olunmasi gereken
durumlar igin, sadece normal/uygun, yliksek veya diisiik seklinde basitge siniflayan modelleri
de gelistirilmistir. Olusan renkler basincin kabul edilebilir seviyede oldugunda veya tehlikeli
diizeylere ¢iktiginda belirli renkler alir. Daha ileri bir uygulamada, olusan renkler bu uyarilar
harflerle uyari saglayan kelimeler olugturarak bicimde dizayn edilmistir. Cocuklarin kullanimi
icin olusturulan modellerinde, bu bildirimlerde kullanmlan renkler ve/veya sekiller sevimli hale

getirilmistir.

Basinca gore renk degisikligi ozelligi cihazin herhangi bir yerine kazandirilabilir.
Daha kullanisl olmast i¢in, basinct gésteren polimer yapi termofor 6rneginde gosterildigi gibi
aparatin tabanmna (1) veya kolayca goriinecek sekilde iist kisma (2) veya kapaga (3)
yerlestirilmesi tercih edilmistir. Boylece, tabana yerlestirilen polimer deri lizerine olan bastyt,
iist tarafa konulan polimer elin aparata/cihaza yaptifi basty gosterir. Bu ozelligi saglayan
polimerler termofor ve diger cihazlarin (elektrik kullanmayan su/sivi yastiklari, 1st petleri, 1s1
paketleri, aguomatik yastiklar vb.) herhangi bir yerine kazandiriimasi da uygulanan basincin

fazlaligi konusunda bilgi verici 6zellige sahip olur.

Kuru sicaklik uygulamalarinda emniyetin saglanmast igin gelistirdigimiz basinca gore
renk degistiren polimerlerin kullanildigi sistemdeki diizenlemeler, fiziksel sekli ve kimyasal
yapist ne olursa olsun enerji kullanan veya kullanmayan her tiirlii termoforlara ve diger benzer
kuru sicak uygulama aparatlarinda (elektrik kullanan veya kullanmayan su/sivi yastiklari, 1si
petleri, 11 paketleri, aguomatik yastiklar vb.) da kolayca ve giivenilir olarak adapte edilebilir
szelliktedir. Degisik malzeme ile (lateks, kauguk, polimer, cam tabanli, metal karigimlt vb.)
cesitli kapasitelerde, degisik renk, sekil ve figiirlerde, gesitli endikasyonlar igin hazirlanmis

tiim termofor ve diger kuru sicak uygulama aparatlarinin kullanimina uygundur.
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Elektrik kullanmayan sicaklik uygulamalarinda faydalanilan diger bir aparat tek
kullanimlik (disposable) kimyasal paketlerdir. Farkli kimyasal bilesenler igeren iki boliimden
olusan plastik keselerdir. Kese sikistirtldiginda iginde bulunan kimyasal bilesenler aktif hale
gelir ve kese igindeki 1s1 yiikselir, bu keseler bir kere kullanilir bu nedenle maliyetleri
yiiksektir ancak ¢apraz enfeksiyonlarin Onlenmesi agisindan  kullaniimalart  tercih
edilmektedir. Bu cihazlarda da kullanimi esnasinda uygulanan basing konusunda herhangi bir
uyari yoktur. Kisiler temas igin yaptigt basi ile ilgili olarak herhangi bir donanima sahip
degildir. Termoforlara ve diger elektrik baglantisi olmayan kuru sicakhk uygulama
aparatlarina (elektrik kullanmayan su/sivi yastiklari, isi petleri. 1s1 paketleri, aguomatik
yastiklar vb.) kazandirdigimiz basinca gére renk degistiren polimerlerin kullanildigr sistemi
ve ilgili tiim diizenlemeleri, bu kimyasal paketlerin imal asamasinda biinyesine katilmis
ve/veya daha sonra yapistirilmis ve/veya monte edilmistir.

Termoforlar ve diger kuru sicaklik uygulama aparatlari (elektrik kullanmayan
diyaterm, su/sivi yastiklarl, 1si petleri, 1s1 paketleri, aguomatik yastiklar vb.) ¢esitli
nedenlerden dolayr kilif iginde de uygulanir. Anlik basing 06lgme saglamak {izere
gelistirdigimiz sistem bu kiliflara da uygulanmistir. Yukarida agikladigimiz gerilime ve/veya
basinca cevap olarak olarak ani (es zamanli) ve geri donistimli (reversibl) olarak rengi
degisen polimer filmler ve/veya yapilar bu cihazlarin imal asamasinda biinyesine katilmig
ve/veya daha sonra yapistirilmis ve/veya monte edilmis ve benzer avantajlar saglanmistir.
Alternatif bir diizenleme olarak, basinca bagl olarak degisik renkler olusturan polimer sistemi
ile donatilmis drnek kihif (5) sekilde gosterilmistir. Yukarida agikladigimiz gerilim ve/veya
basi ile renk degisiminin sagladigi basing uyart sistemi ile donattigimiz kilif sayesinde

termoforlar ve diger kuru sicak uygulama aparatlari daha glivenli hale getirilmistir.

Bu bulus tercih edilen diizenlemelerine referanslarla tarif edilmis olmakla birlikte,
istemler tarafindan tanimlanan bulusun ger¢ek amacindan ve kapsamindan ayrilmaksizin

cesitli degisiklikler yapilabilecegi agiktir.

Bulusun sanayive uygulanma bicimi

‘Terapotik amagla kuru sicak uygulavan aparatlarda gerilime ve/veya basinca gore
renk degistiren polimerli basing gostergesi’ bashg altinda agikladigimiz tiim uygulamalar

saglayan tiim aksamlar seri olarak {iretime uygundur.




SEKIL 1

SEKIL 3




