OZET
PELOID iGERIKLI YARA VE YANIK BAKIM/TEDAVi YAPILANMASI

Bulus, peloid (2) (tedavi amac¢h ¢amur) emdirilerek ve igerigindeki sizdirmaz ¢ergevede
(3) hapsedilmis plaster (5), sargl bezi (7) ve benzeri gereclerin dogrudan bolgeye
temasim saglayan, peloid (2) iceriginin fiziksel, kimyasal, termal ve biyokimyasal
dzellikleri ile sagladidi tibbi faydalarin tasinabilmesini ve pratik uygulanmasini saglayan

tedavi, bakim ve pansuman yapilanmasi (1) ile ilgilidir.
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. Bulus, plaster (5), sargi bezi (7) ve benzeri gereclerin dogrudan bdlgeye temasini

saglayan, travma, cerrahi, agik yara, pansuman, yanik bakim ve tedavisinde
kullanilmak tzere gelistiriimis tedavi, bakim ve pansuman yapilanmasi (1) olup,
dogal jeolojik ve biyolojik olaylar sonucu olusan yer alti ve denizaltl kaynakl
organik ve inorganik maddelerden olusan ve yara ile temas halinde olacak
sekilde tedavi, bakim ve pansuman yapillanmasinin (1) orta kisminda
konumlandirilmis peloid (2) icermesi ile karakterize edilmektedir.

istem 1" uygun tedavi, bakim ve pansuman yapilanmasi (1) olup, peloidi (2} tutan,
alan disina kaymasini ve/veya sizmasini engelleyen gecirimsiz yapida sizdirmaz

cerceve (3) icermesi ile karakterize edilmektedir.

Istem 1’ uygun tedavi, bakim ve pansuman yapilanmasi (1) olup, bahsedilen
peloidin (2) korunmasini ve nemini muhafaza etmesini saglayan koruyucu kapak
(5) icermesi ile karakterize edilmektedir.

Istem 1’ uygun tedavi, bakim ve pansuman yapilanmasi (1) olup, cilde uyumlu,
havalanmaya engel olmayacak yapida, antialerjik, cilde yapisabilecek kenarlara
sahip farkli boy ve olgllerde imal edilmis plaster (5), pansuman-bakim pedi (6)

veya sargl bezi (7) olmasi ile karakterize edilmektedir.
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TARIFNAME
PELOID iGERIKLI YARA VE YANIK BAKIM/TEDAVi YAPILANMASI

Teknik Alan

Bulus, travma, cerrahi, agik yara, pansuman, yanik bakim ve tedavisinde kullaniimak
uzere geligtiriimis, peloid iceren peloid iceren tedavi, bakim ve pansuman yapilanmasi

ile ilgilidir.

Bulus o6zellikle, peloid (tedavi amach camur) emdirilerek ve icerigindeki haznede
hapsedilmis plaster, sargi bezi ve benzeri gereglerin dogrudan bolgeye temasini
saglayan, peloid iceriginin fiziksel, kimyasal, termal ve biyokimyasal &zellikleri ile
sagladigi tibbi faydalarin taginabilmesini ve pratik uygulanmasini saglayan peloid igeren

tedavi, bakim ve pansuman yapilanmasi ile ilgilidir.

Teknigin Bilinen Durumu

Cilt insan bedenini kaplayan ve i¢ organlan dis etkenlere karsi koruyan organdir.
Cilt, insan wvicudunu enfeksiyonlara, virlslere ve distan gelen etkilere karsi
korumaktadir. Cilt ayrnica vicuttaki zararli maddeleri 6zellikle terleme yoluyla disari
atmaktadir. Bu nedenle cilt (zerinde olusan yaralara iyi sekilde bakim uygulanarak, kisa
surede kapatiimasi buyuk onem tasimaktadir. Yara, derinin buatunlGgunan cesitli
nedenlerle bozulmasi olarak tanimlanmaktadir. Diyabetik ayak yarasi, ameliyat sonrasi
yara ya da dikis yeri yarasi, basi yarasi, dismelere bagl yaralar gibi birgok yara tipi
bulunmaktadir. Yara bakimi, yaranin olug nedenine gdre degismekte, uygun Urlnler
kullanilarak gercgeklestiriimektedir. Uygun malzemeler kullaniimadiginda, bdlgede ol
doku birikimi, skar dokusu, Kkelloid denen olusumlarla anormal iyilesme
gerceklesmektedir. Nitelikli bir yara bakimi; yaranin, enfeksiyon etkenleri, travma, zarar
verme olasihgl yuksek ajanlar ile iligskisinin kesilmesi, yarada, tekrar cerrahi girisim
gerektirecek kosullarin olusturulmamasi ile saglanmaktadir. Yara bakiminda amag, canli
dokulan korumak, travmaya ugrayan bdlgede daha fazla doku yikimini ve infeksiyon
gelisimini dnlemek, iyilesmeyi hizlandirmak, yaralanmig bdlgenin fonksiyonlarini
arttirmak, cilt butinlaglni ve diger organ ve sistemlerde olusabilecek komplikasyonlari

onlemektir.
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Is1, elektrik, kimyasal maddeler, kaynar su, alev gibi etkenlerle meydana gelen doku
tahribatina yanmk adi verilmektedir. Yanigin tek etkiledigi yer deri degildir. Yanik tim
organizmayi etkileyen bir travmadir. Yanigin sonucunda olugan doku tahribatinin dlgusu,
yanikli alanininin buyiklugune ve yanmigin olusmasina neden olan etkenin devamhligina
bagh olarak dedismektedir. Yanik sonucunda olugan yaralar, yanigin genisligine ve
derinligine bagh olarak gruplandirimakradirlar. Yaniklar, genisliklerine gore kuguk,orta
ve buyUk yaniklar olmak l¢ grupta incelenmektedir. Hemen hemen btun hastalar yanik
yarasini sarmadan veya sardirmadan hastaneye basvurmaktadir. Ancak yaniklarin
mutlaka steril értllerle (suni ortller veya vazelin emdirilmis gazli bez ortulerle) sariimasi
gerekmektedir. Yara kontamine yani infekte degilse pansumanin sik degistiriimesi (agri
ve olusacak epitelizasyonun zarar gdérmemesi igin) dnerilmemektedir. Yanik tedavisinde
kullanilan sentetik (kimyasal) ilaglar bulunmaktadir. Yanik yaralarini tamamen tedavi
eden bir ila¢ ise bulunmamaktadir. Ginimuizde kullanilan mevcut ilaclar sentetik olarak
hazirlanmis kimyasal ilaglardir. ilgili saglik problemlerin tamamen ¢dzimiinde yeterli
derecede basarlli degillerdir. Ayrica yanik vyerleri iyilesme sonrasinda bile izler
kalmaktadir.

Ginumuzde yara bakim ve tedavisinde kullanilan ¢esitli yollarla (oral, parenteral, topikal
ve benzeri) uygulanan antiboyotik, antiseptik, anti-inflamatuvar ve analjezikler yada bu
icerige sahip sargl, ped veya plasterler tedavi giderlerini artirmaktadir. Bu amacla
kullanilan ilaglar yararlari yaninda ilag etkilesimleri, yan etki, allerjik reaksiyonlar Qibi
riskler de tasimaktadir. Mevcut tedavi ve bakim yontemlerinde acik yara ve yanik gibi
saghgr tehdit eden faktorlerin iyilesme sureci uzun surdugu icin enfeksiyon riski
artmaktadir. Bagisiklik sistemi zayif, yash, cocuk, ya da diyabet gibi kronik rahatsizigi
olan hastalarda iyilesme suresi kullanilan ilaglara ragmen uzun sdrmektedir. Uygulanan
plasterler genellikle antiseptik ya da antibiyotik icerikli olup genellikle bdlgeyi temiz ve
enfeksiyondan korumaya yénelik trtnlerdir. Ancak yara iyilesme ve onarim slrecine etki
eden Urin kullanimi bulunmamaktadir. Sadece kisith olarak harici uygulanan bazi ilag
grubu topikal merhem ya da kremler mevcuttur. Sargi bezi ya da pedler ise pansuman
yapimig alanm korumak icin uygulanmaktadir.

Gunumuzde yara bakim ve tedavisinde kullaniimak lzere geligtiriimig bircok yapilanma
mevcuttur. Bu yapilanmalarin ¢ogu yara yiuzeyinin kapatilarak korunmasini saglarken

bir kismi da yaranin daha hizhh tedavi edilmesi amaciyla c¢esitli etken maddeler
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icermektedir. Bu Grinlerden biri, 2014/13442 numarali ve “Harici kullanim igin anti-
inflamatuar analjezik yapiskan plaster” baslikli patente konu olan bulustur. Bulus, bir
arkalik Uzerinde yapiskan bir katmanin lamine edilmesi ile hazirlanan diklofenak
hidroksietilpirolidin igeren bir yagl harici yaki olup, burada s6z konusu yapiskan katman
agirhiginca %5-50 stiren*izopren*stiren blok kopolimer, agdirligi oraninda %20-50
yapistirici regine, agirigi oraninca %5-70 yumusatici ajan, ve agirligi oraninca %Q0.5-20
esas icerikler olarak N-metil-2-pirolidon, propilen glikol ve dimetil sulfoksidetenden
secilen bir veya daha fazla ¢ézindulrici ve aktif icerik olarak adirli§ oraninca %0.5-20
diklofenak hidroksietilpirolidin icermektedir. Yaki mikemmel transdermal emilime, daha

az cilt iritasyonuna ve ilacin mikemmel stabilitesine sahiptir.

Sonug olarak mevcut teknikte var olan dezavantajlar ortadan kaldiran peloid igeren
tedavi, bakim ve pansuman yapilanmasina olan gereksinimin varligi ve mevcut

cozumlerin yetersizligi ilgili teknik alanda bir gelistirme yapmayi zorunlu kilmistir.

Bulusun Kisa Aciklamasi

Mevcut bulug, yukarida bahsedilen gereksinimleri karsilayan, tum dezavantajlar
ortadan kaldiran ve ilave bazi avantajlar getiren dogdal streclerle olugmus peloid igerigi
itiban ile bir ¢ok 6zellik ve teropdtik fayda sunan, peloid emdirilmis tedavi, bakim ve

pansuman yapilanmasi ile ilgilidir.

Teknigin bilinen durumundan yola ¢ikarak bulusun amaci, gelistirilen tedavi, bakim ve
pansuman yapilanmasinin yapisi sayesinde uygulandigi bodlgenin dis etkenlerden

(enfeksiyon veya kontaminasyon) korunmasinin ve sterilazyonun saglanmasidir.

Bulusun amaci, tedavi, bakim ve pansuman yapilanmasinin antibakteriyel, antiviral,
antimikrobiyal ve antifungal etkileri sayesinde bakteri, virQs veya mantar
enfeksiyonlarina karsi korumanin ve tedaviye katkinin saglanmasidir.

Bulusun diger bir amaci, tedavi, bakim ve pansuman yapilanmasinin aneljezik etkisi
sayesinde hasarll alanda olusabilecek agrinin giderilmesine yardimci olunmasinin

saglanmasidir.
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Bulusun diger bir amaci, tedavi, bakim ve pansuman yapilanmasinin anti-inflamatuvar

etkisi sayesinde doku hasarinin giderilmesine katkinin saglanmasidir.

Bulusun diger bir amaci, tedavi, bakim ve pansuman yapilanmasinin kollajen sentezi
gibi Ozellikleri onarici metabolik etkisi sayesinde vyaranin iyilesme slrecinin

kisaltilmasinin saglanmasidir.

Bulusun diger bir amaci, tedavi, bakim ve pansuman yapilanmasinin tedavi surecini
kisaltmasi sayesinde ilag kullanim miktarinin azaltilmasinin, hastanin gereksiz ve fazla

ilac kullanimindan kaynaklanabilecek saglik risklerinden korunmasinin saglanmasidir.

Bulusun diger bir amaci, tedavi, bakim ve pansuman yapilanmasinin yara tedavi
surecini kisaltmasi ve tedavi surecinde kullanilan ilag miktarini azaltmasi sayesinde

tedavi maliyetinin dusurulmesinin saglanmasidir.

Bulusun yapisal ve karakteristik ozellikleri ve tum avantajlar asagida verilen sekiller ve
bu sekillere atiflar yapilmak suretiyle yazilan detayli ac¢iklama sayesinde daha net
olarak anlasilacaktir, bu nedenle degerlendirmenin de bu sekilleri ve detayli aciklamalari

gdz dnune alinarak yapilmasi gerekmektedir.

Sekillerin Kisa Aciklamasi

Mevcut bulusun yapilanmasi ve ek elemanlarla birlikte avantajlarinin en iyi sekilde
anlagilabilmesi icin asagida agiklamasi yapilan sekiller ile birlikte degerlendiriimesi

gerekir.

Sekil-1; plaster formundaki tedavi, bakim ve pansuman yapilanmasinin sematik genel
gortnumauddr,

Sekil-2; pansuman-bakim pedi formundaki tedavi, bakim ve pansuman yapilanmasinin
sematik genel gorunumudur,

Sekil-3; sargl formundaki tedavi, bakim ve pansuman yapilanmasinin sematik genel

gorinumadur.
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Referans Numaralarn

Tedavi, bakim ve pansuman yapilanmasi
Peloid

Sizdirmaz ¢ergeve

Kapak

Plaster

Pansuman-bakim pedi

NS o N2

Sarg! bezi

Bulugun Detayh Agiklamasi

Bu detayh aciklamada, bulus konusu peloid (2) (tedavi amagl ¢amur) emdirilerek ve
icerigindeki sizdirmaz cercevede (3) hapsedilmis plaster (5), sargl bezi (7) ve benzeri
gereglerin dogrudan bolgeye temasini saglayan, peloid (2) igeriginin fiziksel, kimyasal,
termal ve biyokimyasal ozellikleri ile sagladi§i tibbi faydalarin taginabilmesini ve pratik
uygulanmasini saglayan tedavi, bakim ve pansuman yapilanmasi (1) sadece konunun
daha iyi anlagilmasina yonelik drnek olarak ve hicbir sinirlayici etki olusturmayacak

sekilde anlatiimaktadir.

Bahsedilen tedavi, bakim ve pansuman yapilanmasi (1) travma, cerrahi, acik yara,
pansuman, yanik bakim ve tedavisinde kullanilmak Uzere gelistiriimis olup kullanim
alanina ve amacina yonelik olarak plaster (5), pansuman-bakim pedi (6), sargi bezi (7)
ve benzeri sekillerde olusturulmustur. Sekil-1'de gosterilen plaster (5) formunda
olusturulmus tedavi, bakim ve pansuman yapilanmasi (1), cilde uyumlu, havalanmaya
engel olmayacak yapida, antialerjik, cilde yapigabilecek kenarlara sahip farkli boy ve
Olcllerde imal edilmektedir. Bahsedilen tedavi, bakim ve pansuman yapilanmasinda (1)
icerisine yerlestirilen ve yara ile temas halinde olan peloidi (2) tutan, alan disina
kaymasini veya sizmasini engelleyen gecirimsiz yapida sizdirmaz gergeve (3)
bulunmaktadir. Bahsedilen sizdirmaz c¢ergeve (3) igerisinde ise ana madde olan peloid
(2) bulunmaktadir. Kullanim dncesinde hasta tarafindan peloid (2) ylzeyinden kaldirlan
kapak (4), peloidin (2) korunmasini ve nemini muhafaza etmesini saglayan koruyucu

boélimdir.
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Sekil-2’de gosterilen tedavi, bakim ve pansuman yapilanmasi (1}, pansuman-bakim
pedi (6) formunda tasarlanmistir. Bahsedilen tedavi, bakim ve pansuman
yapllanmasinin (1) orta bdliminde ana madde olan peloid (2) bulunmaktadir.
Bahsedilen peloidin (2) alan disina kaymasini veya sizmasini engellemek amaciyla
peloidin (2) etrafini saracak sekilde sizdirmaz c¢ergeve (3) konumlandiniimistir.
Bahsedilen pansuman-bakim pedi (6) formunda tasarlanmig tedavi, bakim ve
pansuman yapilanmasinda (1} peloidin (2} korunmasi ve nemini muhafaza etmesini

saflamak amaciyla kapak (4) konumlandiriimistir.

Sekil-3'de gosterilen tedavi, bakim ve pansuman yapilanmasi (1), sargl bezi (7)
formunda tasarlanmistir. Bahsedilen sargi bezi (7) formunda olusturulmus tedavi, bakim
ve pansuman yapilanmasinda (1) kapak (4) kullanilmamig olup, peloid (2) emdirilen
sargl bezi (7) gecirimsiz, koruyucu bir poset ambalaj icerisine yerlestirilerek
kapatilmistir. Bahsedilen sargl bezi (7) formundaki tedavi, bakim ve pansuman
yapilanmasi (1) bu muhafaza ambalajinda tek paketlenmekiedir. Bu tek paketler farkli
kombinasyonlar ya da tek olarak muhafaza posetinden ¢ikartilarak uygulama bolgesine
tatbik edilmektedir.

Bahsedilen tedavi, bakim ve pansuman yapilanmasi (1) icerdidi peloid (2} sayesinde
hastalara ev ortaminda, uzman bir kisiye veya tedavi merkezine ihtiyag duymadan
peloidoterapiyi uygulama imkani saglamaktadir. Bahsedilen tedavi, bakim ve pansuman
yapilanmasinin (1) icerdigi peloid (2) dogal jeolojik ve biyolojik olaylar sonucu olusan
yer alti ve denizalti kaynakl organik ve inorganik maddelerdir. Ginumuzde romatizmal
hastaliklar, kas-eklem, yumusak doku hastaliklari, cerrahi girisimler sonrasi, dermatoloji
ve kozmetik tip, estetik-guzellik, dolasim ve metabolik rahatsizliklar, spor-performans
yaralanma ve sakatlanmalari, jinekolojik ve Urolojik rahatsizliklar, bagigiklik sistemi
sorunlari ile bu alanlara bagli tamamlayici tedavi ihtiyacina yonelik olarak peloidoterapi
uygulanmaktadir. Halk arasinda c¢amur banyosu olarak bilinen tibbi olarak ise
peloidoterapi olarak tanimlanan yontem, kaplicalarda, saghk tesislerinde ve
hastanelerde fizik tedaviye destek yada ana tedavi olarak uygulanmakta olan bir tedavi
seklidir. Bahsedilen tedavi, bakim ve pansuman yapilanmasi (1), sicak uygulama
disundldagld durumlarda muhafaza poseti ile birlikte uygun sikaliktaki su icerinde
isitildiktan sonra poseti yirtilarak kullaniimaktadir. Soguk uygulama igin yine koruyucu

poseti ile uygun 1sida sogutulmasi ve poseti agilarak uygulanmasi gerekmektedir.



Bu bagvurunun koruma kapsami, istemler kisminda belirlenmis olup yukarida kesinlikle
ornekleme amaciyla anlatilanlarla sinirh tutulamaz. Teknikte uzman bir kisinin bulusta
ortaya konan yeniligi, benzer yapilanmalan kullanarak da ortaya koyabilecedi ve/veya
bu yapilanmayi ilgili teknikte kullanilan benzer amagl diger alanlara da uygulayabilecedi
agiktir. Dolayisiyla bdyle yapilanmalarin ézellikle basvurumuzun varhidinda yenilik ve

teknigin bilinen durumunun asilimasi kriterinden yoksun olacagi da agikardir.
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