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OZET

KONUSAN DIJITAL INSULIN KALEMI

Bulus, insiilin kalemi kullanan gérme engelli, okuma yazma bilmeyen veya gorme
duyusu azalmis yaslt Tip 1 ve Tip 2 diyabet hastalarinin kendi kendine insiilin
uygulamasini dogru ve etkin bir sekilde yapabilmelerini saglayan konusan dijital insiilin
kalemi ile ilgili olup, dzelligi; bir govde (13), govde (13) tlizerine konumlandirilmis
acma-kapama diigmesi (4), agma-kapama diigmesinin (4) yaninda olacak sekilde govde
(13) tizerine konumlandirilmis dijital ekran (1), dijital ekranin (1) alt kisminda olacak
sekilde gdvde (13) tizerine konumlandirilmis doz ayarlama tuslari (+ ve -) (3), gévdenin
(13) sag yan ylizeyine iliskilendirilmis enjeksiyon diigmesi (2), gdvde (13) arka yiizeyi
tizerine konumlandirilmis sesli uyart sistemi (5), sesli uyari sisteminin (5) sol tarafinda
olacak sekilde gdvdenin (13) arka yiizeyi tizerine konumlandirilmis hoparlor (7), sesli
uyar1 sisteminin (5) iist kisminda olacak sekilde govdenin (13) arka ylizeyi iizerine
konumlandmrilmis en az bir adet pil (6), dijital olarak yazilan dozu algilayan ve
ayarlayan surlicii piston (10), siiricti pistonun (10) sag tarafinda olacak sekilde
iliskilendirilmis en az bir adet motor (9), siirlicii pistonun (10) sol tarafindan
iliskilendirilmis insiilin  kartusu (11), insiilin kartusunun (11) sol tarafindan

iliskilendirilmis igne (12) ve insiilin kalemi kapagindan (8) meydana gelmesidir.
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iISTEMLER

Bulus, konusan dijital insiilin kalemi ile ilgili olup, 6zelligi;

bir gbévde (13),

govde (13) iizerine konumlandirilmis agma-kapama diigmesi (4),
agma-kapama diigmesinin (4) yaninda olacak sekilde govde (13) lizerine
konumlandirilmig dijital ekran (1),

dijital ekranin (1) alt kisminda olacak sekilde govde (13) flizerine
konumlandirilmis doz ayarlama tuslar1 (+ ve -) (3),

gbdvdenin (13) sag yan ylizeyine iligkilendirilmis enjeksiyon diigmesi (2),
govde (13) arka yiizeyi lizerine konumlandirilmis sesli uyar1 sistemi (5),

sesli uyar1 sisteminin (5) sol tarafinda olacak sekilde govdenin (13) arka
yiizeyi iizerine konumlandirilmis hoparlor (7),

sesli uyar1 sisteminin (5) st kisminda olacak sekilde gdvdenin (13) arka
yiizeyi lizerine konumlandirilmis en az bir adet pil (6),

dijital olarak yazilan dozu algilayan ve ayarlayan siiriicii piston (10),

stiricii pistonun (10) sag tarafinda olacak sekilde iligkilendirilmis en az bir
adet motor (9),

stirticli pistonun (10) sol tarafindan iligskilendirilmis insiilin kartusu (11),
instilin kartusunun (11) sol tarafindan iliskilendirilmis igne (12) ve

insiilin kalemi kapagindan (8) meydana gelmesidir.

Istem 1°de bahsedilen konugan dijital insiilin kalemi olup, dzelligi; uygulanacak

dozun arttirthp azaltilabilmesini saglayan doz ayarlama tuslarina (+ ve -) (3)

sahip olmasu ile karakterize edilmesidir.

[stem 1°de bahsedilen konusan dijital insiilin kalemi olup, &zelligi; dozu,

uygulamanin sonlanma zamanini, uygulama sonunda ignenin uzaklastirilmasini

ve tek kullanimlik ignenin degistirilmesini hatirlatan sesli uyar1 sistemine (5)

sahip olmasi ile karakterize edilmesidir.
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Istem 3’de bahsedilen konusan dijital insiilin kalemi olup, 6zelligi; sesli uyari
sisteminin (5) devreye girerek uyar1 sesinin kullaniciya duyurulmasini saglayan

hoparlore (7) sahip olmasi ile karakterize edilmesidir.

Istem 1°de bahsedilen konusan dijital insiilin kalemi olup, 6zelligi; doz ayarlama
tuslar1 (+ ve -) (3) ile dijital olarak yazilan dozu algilayan ve ayarlayan siiriicii

pistona (10) sahip olmasi ile karakterize edilmesidir.

[stem 1°de bahsedilen konusan dijital insiilin kalemi olup, 6zelligi; dijital
ekranin (1) ve sesli uyar1 sisteminin (5) ¢calismasini saglayan sarj edilebilir pile

(6) sahip olmasi ile karakterize edilmesidir.
Istem 1°de bahsedilen konusan dijital insiilin kalemi olup, 6zelligi; dijital olarak

girilen dozu enjekte edecek bir motora (9) sahip olmasi ile karakterize

edilmesidir.
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TARIFNAME

KONUSAN DIJITAL INSULIN KALEMI

Teknolojik Alan:

Bu bulus, insiilin kalemi kullanan goérme engelli, okuma yazma bilmeyen veya gdrme
duyusu azalmig yashi Tip 1 ve Tip 2 diyabet hastalarinin kendi kendine insiilin
uygulamasini dogru ve etkin bir sekilde yapabilmelerini saglayan konusan dijital insiilin

kalemi ile ilgilidir.

Teknigin Bilinen Durumu:

Diyabet; pankreastan salman insiilin hormonunun yoklugu ya da eksikligine bagh
olarak gelisen, dmiir boyu devam eden ve tedavisi olan kronik bir hastaliktir. Tip 1 ve
Tip 2 diyabet olarak ikiye ayrilmaktadir. Tip 1 diyabet hastalar1 i¢in hayati dnem tagiyan
ve yeterli metabolik kontrolii saglayan insiilin tedavisi Tip 2 diyabet hastalar1 i¢in de
¢ok Onemlidir. Tiim diinyada en 6nemli korliik nedeni olan diyabetik retinopati (DR),
diyabetin en 6nemli komplikasyonlarindan birisidir. Genel popiilasyona gore korlik
riski diyabet hastalarinda 25 kat daha fazladir. Ayrica Tip 2 diyabet genellikle 40 yas
sonrast ortaya ¢iktigindan bu hastalar genellikle gérme duyusu azalmis yash hastalar

olmaktadr.

Son yillarda hastalar kullanimmin kolay olmasi ve insiilin enjeksiyonunu kendi
kendilerine yaparken doz ayarlama konusunda daha giivenilir olmasi1 sebebi ile hazir
instilin kalemlerini tercih etmektedir. Fakat insiilin kalemi kullanimi sirasinda dozun
gorme engelli, yashh ve goérme duyusu azalmig yash hastalar tarafindan dogru
ayarlanamamasi, kaleme takilan tek kullamimlik ignenin tekrarli kullanimi, enjeksiyon
sirasinda ignenin ciltten dozun tamami subkutan (deri alt1) dokuya ge¢meden hemen

cikarilmasi (yetersiz enjeksiyon teknigi) dnemli sorunlar yaratmaktadir.
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Yayimlanan uygulama rehberlerinde dogru dozu ayarlama, cilde dogru ac1 ile girme ve
enjeksiyon isleminden sonra ignenin ciltten dogru sekilde ve zamaninda ¢ikarilmasi,
islem bittikten sonra insiilin kaleminden c¢ikarilmasi konularinin {izerinde onemle

durulmaktadir.

Bu basamaklara dikkat edilmedigi takdirde hastalarda hipoglisemi, hiperglisemi,
enjeksiyon bélgesinde kanama, morarma, insiilin lipoatrofi ve hipertrofisi gibi
komplikasyonlar gelisebilmektedir. Bu komplikasyonlarin onlenmesi ve hastanin
tedaviden fayda gdrmesi i¢in de hastalarin yeterli duyu, bilgi ve beceriye sahip olmasi
ya da mevcut kullanilan insiilin kalemlerinin bu komplikasyonlar1 dnleyici dzelliklere

sahip olmas1 gerekmektedir.

Yaygin olarak kullanilan mevcut insiilin kalemlerinde doz ayar1 kalemin bas kismindan
¢evirerek manuel olarak ayarlanmaktadir. Her saga-sola cevirmede “c¢it” sesiyle doz
artip azalmaktadir. Dozun artip azaldigi, rakamsal olarak kalemin bas kismindaki kiigiik
bir gozden takip edilmektedir. Igne kalemin u¢ kismma genellikle cevirerek
takilmaktadir. Hastaya insiilin kalemi tedavisi baslandiktan sonra genellikle doktor,
diyabet hemsiresi veya konuya hakim bir saglik personeli tarafindan uygulamal egitim
verilmekte ve hastanin kendi kendine inslilin kalemi ile enjeksiyon yapabilmesi

saglanmaktadir.

Bu durum yash, gérme duyusu azalmig ve okuma yazma bilmeyen hastalarin hem kendi
kendine enjeksiyon yapabilmesini hem de bu metotlar1 &grenebilmesini
zorlastirmaktadir. Giinlimiizde genellikle bu sorumluluk hasta yakinlari ya da bakim
verenler tarafindan {istlenildigi goriilmektedir. Insiilin kalemi ile daha etkili bir ilag
uygulamasi yapilabilmesi i¢in insiilin kalemine monte edilebilen yardimci teknikler

gelistirilmistir.

EP3188061A3 numarali Avrupa patentli basvuruda “ilave cihaz ve enjekte edilen
miktar1 izlemek ic¢in enjektor sistemi” anlatilmistir. S6z konusu bulus, piyasada Insulog
markasi ile satilmaktadir. Cihaz piyasadaki her insiilin kalemi ile uyumlu, insiilin

kalemine tutturulan bir cithazdir. Dozaj eylemini otomatik olarak algilamak i¢in akilli
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sensorler kullanilmakta ve ne kadar insiilin alindigmi1 ve son dazlama siiresini kii¢iik bir
ekran gorlntiisii ile gostermektedir. Dahili Bluetooth baglantis1 kullanarak, verileri
hekimlerle kolaylikla goriintileme ve veri paylasimi i¢in otomatik olarak bir akilli

telefon uygulamasina ulastirmay1 hedeflemektedir.

Fakat bu bulusta dijital bir ekran, etkin bir ilag uygulama ve bildirim ydntemi
planlanmig olmasina ragmen, yasl, gérme duyusu bozulmus, gérme engelli, okuma

yazma bilmeyen hastalar igin sesli bir uyar1 sistemi bulunmamaktadir.

CN201375731Y numarali Cin patent basvurusu “Ses istemi fonksiyonu ile insiilin
siringa” anlatilmistir. Bulus, ses islevine sahip bir insiilin siringasini igermektedir.
Yaygm olarak kullanilan mekanik insiilin kalemine ses kaydi eklenerek tibbi alete
faydali bir ozellik eklenmistir. Bahsedilen bulusta doz, mekanik insiilin doz diizenleme

diigmesi cevrilerek ayarlanmakta ve doza karsilik gelen deger hoparlorden ses ile

bildirilmektedir.

Enjeksiyon sirasinda, siringa ignesi govdeye girdiginde, enjeksiyon basma diigmesine
tam olarak basilmaktadir. 10 saniye sonra hoparlor ignenin ¢ikarilmasini hatirlatmak

i¢in “tik™ sesini vermekte ve enjeksiyon tamamlanmaktadir.

Yukaridaki bulusta yasl, gérme duyusu bozulmus, gérme engelli, okuma yazma
bilmeyen hastalar i¢in sesli bir uyar1 sistemi bulunmakta fakat dijital bir ekran ve

ignenin tekrarl kullanimini 6nleyen bir uyar1 sistemi bulunmamaktadr.

TR201803977 numarali patent basvurusunda “Insiilin kalemlerinde uygulama
etkinligini artirmak i¢in zaman ayarli, sesli ve 1sikli uyar1 sistemi” anlatilmistir. Bulus,
insiilin kalemine takilmasini saglayan baglant1 ucu, tedavi uygulama zamaninin
Olciilmesini saglayan zaman gostergesi ve sesli, 1sikli uyar1 veren sinyallerden

olusmaktadir.

So6zii edilen bulusta enjeksiyon diigmesine basildiktan sonra insiilin tedavisi

uygulanmaya baslanmakta ve tamamlandiginda isik sinyali devreye girip hastanin
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uygulamay1 sonlandirmasint saglamaktadir. Bu bulus, sadece hastanin enjeksiyon
sirasinda dozun tamamini subkutan dokuya verebilmesini saglamaktadir. Gorme engelli,
gorme duyusu azalmis yash hastalar i¢in dozu sesli olarak bildiren ve ignenin insiilin

kaleminden ¢ikarilmasini hatirlatan bir sesli bildirimde bulunmamaktadir.

Ayrica piyasada yer alan pek ¢ok insiilin kalemi kullanilip bitince atilmaktadir. Mevcut
sistemlerin yetersizligi hastalarin uygulama esnasinda insiilin kalemini yerinden
degisken zamanlarda ¢ekmesi, hastanin tedavisinin takibini zorlastirmakta ve dolayisi

ile seker diizenini olumsuz etkilemektedir.

Sonug¢ olarak yukarida bahsedilen dezavantajlarin iistesinden gelebilen tamami yerli
tretim olan ve ililke ekonomisine katki saglayacak, maliyetleri diislirtip istihdam

yaratabilecek yeni bir teknolojiye ihtiya¢ duyulmaktadir.

Bulusun Tanima:

Bu bulus, konusan dijital insiilin kalemi olup, 6zelligi; gorme engelli, gérme duyusu
azalmis ya da okuma yazma bilmeyen yaslh diyabet hastalarinin insiilin kalemi ile kendi
kendine enjeksiyon yaparken dogru dozu kolayca ayarlamasini, uygulamanin dogru
zamanda sonlandirilmasini, uygulama sonrasinda tek kullanimlik igneyi kalem

enjektérden unutmadan uzaklastirmasini saglamaktir.

Bulus, gérme engelli, gérme duyusu azalmis ya da okuma yazma bilmeyen yash diyabet
hastalarmin kendi kendine insiilin uygulamasimi etkin bir sekilde yapabilmesini
saglamakta, komplikasyon riskini azaltarak uygulamay1 kolaylastirmakta, hasta

konforunu arttirmaktur.

Bulus, tamami yerli iiretim olan ve ililke ekonomisine katki saglayan, maliyetleri

diisiiriip istihdam yaratan yeni bir teknolojidir.

Bulus gérme engelli, gorme duyusu azalmis ya da okuma yazma bilmeyen yash diyabet
hastalar1 i¢in uygulamanm daha dogru ve etkin yapilmasini saglayan daha iistiin

ozelliklere sahip bir insiilin enjektorii sunmaktadir.
4
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Bulusu hasta, standart uygulama ignesini insiilin kaleminin ucuna takarak kullanmaya
baslamaktadir. Ag¢ma-kapama diigmesinden dijital ekrami agilan insiilin kaleminin
tizerindeki arti ve eksi digmelerine basarak uygulayacagi dozu kolayhkla
ayarlamaktadir. Ekranda rakamlar kolayca goriilebilir biiyiikliikktedir ve doz arttirilip
azaltilirken rakamlar sesli olarak duyulmaktadir. Hasta arti (+) tusuna bastiginda

(.61 kL]

ekranda rakam ile yazmakta ve insiilin kaleminden “bir” sesi duyulmaktadir. Doz
birer birer arttirilmakta ve her artista ekrandaki rakam sesli olarak insiilin kaleminden

duyulmaktadir.

Bulusta gereken doz ayarlandiginda kalemin pistonu ayarlanan dozu (regete edilen
miktar linite insiilin) enjekte edecek kadar kurulmus olmaktadir. Hasta uygulama alanini
se¢cmekte ve insiilin kaleminin dijital ekraninin yanindaki biiylik diigmeye basarak ilaci
enjekte etmektedir. Normalde hastalarin enjeksiyonu yaptiktan sonra igneyi ¢ikarmadan

10°a kadar yavas yavas saymasi istenmektedir.

Bulusta ise enjeksiyon sonrasi ekranda 10’dan geriye dogru geri sayim baglar ve siire
bittiginde inslilin kaleminden “enjeksiyon tamamlandi igneyi c¢ikarmiz” sesi
duyulmaktadir. igne ciltten ¢ikarildiktan birkag saniye sonra ise insiilin kaleminden
“Liitfen igneyi kalemden ayirmniz” sesi duyulmaktadir. Igne uzaklastirilip insiilin
kaleminin kapagi kapatilmakta ve cihaz agma kapama diigmesinden kapatilmaktadir.
Bulus sarj edilebilir bir pil ile g¢aligmaktadir. Kullanilip bitince atilan insiilin

kalemlerinden farkli olarak bu bulusta kartus bittiginde degistirilebilmektedir.

Bulus sayesinde goérme engelli ve gérme duyusu azalmig yash hastalar insiilin
enjeksiyonunu kolayca kendi kendine yapabilmektedir. Olusacak komplikasyonlarin

azalmasi sayesinde hasta daha kaliteli ve daha konforlu bir yasam stirmektedir.

Bulus saglik ve bakim maliyetlerini azaltmaktadir. Hastalarin hipoglisemi, hiperglisemi,
enjeksiyon bolgesinde kanama, morarma, insiilin lipoatrofi ve hipertrofisi gibi
komplikasyonlar1 azaltarak tedavi, bakim ve takibini yapan saghk personelleri i¢in de

kolaylik saglamaktadir.
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Bulus, sanayide medikal iirin imalati yapan firmalar tarafindan iiretimi rahatlikla

yapilarak, pazarlamasi saglanabilmektedir.

Sekillerin Aciklanmasi:

Bulus, ilisikteki sekillere atifta bulunularak anlatilacaktir, bdylece bulusun 6zellikleri
daha acikca anlasilacak ve takdir edilecektir, fakat bunun amaci bulusu bu belli
diizenlemeler ile sinirlamak degildir. Tam tersine, bulusun ilisikteki istemler tarafindan
tanimlandigi alan1 igine dahil edilebilecek biitiin alternatifleri, degisiklikleri ve
denkliklerinin kapsanmasi amaglanmistir. Gdsterilen ayrintilar, sadece mevcut bulusun
tercih edilen diizenlemelerinin anlatimi1 amaciyla gosterildigi ve hem ydntemlerin
sekillendirilmesinin, hem de bulusun kurallar1 ve kavramsal 6zelliklerinin en kullanisl

ve kolay anlasilir tamimini saglamak amaciyla sunulduklart anlasilmalidir. Bu

¢izimlerde;

Sekil 1 Bulusun 6nden gorintimiidiir.

Sekil 2 Bulusun arkadan gortintimiidiir.

Sekil 3 Bulusta yer alan insiilin kalemi kapag1 goriiniimiidiir.
Sekil 4 Bulusun 6nden ayrintilt gériintimiidiir.

Bu bulusun anlasilmasina yardimci olacak sekiller ekli resimde belirtildigi gibi

numaralandirilmis olup isimleri ile beraber asagida verilmistir.

Referanslarin Aciklanmasi:

1. Dijital ekran

2. Enjeksiyon diigmesi

3. Doz ayarlama tuslar1 (+ ve -)
4. Agma-kapama diigmesi

5. Sesli uyar1 sistemi

6. Pil

7. Hoparlor
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8. Insiilin kalemi kapag1
9. Motor

10. Stirticii piston

11. Insiilin kartusu
12.1gne

13. Govde

Bulusun Aciklanmasi:

Bulus, bir gdvde (13), gévde (13) iizerine konumlandirilmis agma-kapama diigmesi (4),
acma-kapama diigmesinin (4) yaninda olacak sekilde gbévde (13) {izerine
konumlandirilmig dijital ekran (1), dijital ekranin (1) alt kisminda olacak sekilde govde
(13) tlizerine konumlandirilmis doz ayarlama tuslari (+ ve -) (3), gdvdenin (13) sag yan
yiizeyine iliskilendirilmis enjeksiyon diigmesi (2), govde (13) arka yiizeyi iizerine
konumlandirilmig sesli uyar1 sistemi (5), sesli uyari sisteminin (5) sol tarafinda olacak
sekilde govdenin (13) arka ylizeyi iizerine konumlandirilmig hoparlér (7), sesli uyari
sisteminin (5) Ust kisminda olacak sekilde govdenin (13) arka yiizeyi tiizerine
konumlandirilmis en az bir adet pil (6), dijital olarak yazilan dozu algilayan ve
ayarlayan siirticii piston (10), siirlicii pistonun (10) sag tarafinda olacak sekilde
iliskilendirilmis en az bir adet motor (9), siirlicii pistonun (10) sol tarafindan
iliskilendirilmis insiilin kartusu (11), insiilin kartusunun (11) sol tarafindan
iliskilendirilmis igne (12) ve insiilin kalemi kapagindan (8) meydana gelmektedir

(Sekil-1, Sekil-2, Sekil-4).

Bulus, uygulanacak dozun arttirilip azaltilabilmesini saglayan doz ayarlama tuslarma (+
ve -) (3) sahip olmaktadir. Bulus; dozu, uygulamanin sonlanma zamanini ve uygulama

sonunda ignenin uzaklastirilmasmni hatirlatan sesli uyari sistemini (5) igermektedir

(Sekil-1, Sekil-2).

Bulus, doz ayarlama tuslar1 (+ ve -) (3) ile dijital olarak yazilan dozu algilayan ve

ayarlayan siiriicii pistona (10) sahiptir. Bulus, dijital ekranin (1) ve sesli uyar1 sisteminin
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(5) caligmasini saglayan sarj edilebilir pil (6) icermektedir. Ayrica bulus, dijital olarak
girilen dozu enjekte edecek bir motora (9) sahiptir (Sekil-1, Sekil-2, Sekil-4).

Bulusun Detayh Aciklanmasi:

Bulusu olusturan pargalar; gévde (13), dijital ekran (1), enjeksiyon diigmesi (2), doz
ayarlama tuslart (+ ve -) (3), agma-kapama diigmesi (4), sesli uyar1 sistemi (5), pil (6),
hoparlor (7), insiilin kalemi kapagi (8), motor (9), siiriicii piston (10), insiilin kartusu

(11), ignedir (12) (Sekil-1, Sekil-2, Sekil-4).

Bulusun calismasi su sekilde olmaktadwr. Bulus agma-kapama diigmesinden (4)
acilmaktadir. Doz ayarlama tuslarina (+ ve -) (3) basarak uygulanmasi gereken doz
instilin kalemine yiiklenirken sesli uyari sistemi (5) dijital ekranda (1) goriilen rakamlar1

sesli olarak soylemektedir (Sekil-1, Sekil-2).

Bulus sayesinde enjeksiyon diigmesine (2) basip uygulama tamamlandiginda ignenin
(12) ciltten ¢ikarilmasini sdyleyen sesli uyar1 sistemi (5) 10 saniye sonra devreye

girmektedir. Boylece dozun tamami enjekte edilmektedir (Sekil-1, Sekil-2).

Bulus sayesinde uygulama sonrasi tek kullanimlik ignenin (12) ¢ikarilmasinin
unutulmasini dnlemek igin sesli uyar: sistemi (5) devreye girerek hastayt igneyi (12)
insiilin kaleminden aymrmasi igin uyarmaktadir. Sesler cihazin bas kismmin arkasinda
bulunan hoparldrden (7) duyurulmaktadir. Igne (12) ¢ikarildiktan sonra insiilin kalemi
kapag1 (8) kapatilmakta ve son olarak a¢ma kapatma diigmesinden (4) cihaz
kapanmaktadir (Sekil-2, Sekil-4).
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