OZET
MEDIKAL KATETERLER iCiN AYRILABILIR EMNIYET MEKANIZMASI

Bulug, medikal sarf malzemeleri alaninda, hastalarin vicuduna yerlestirilen
kateterlerin cesitli dis etkenlerle istenmeyen sekilde yerinden ¢ikmasini engellemek

5 amaciyla kullanilan ayrilabilir bir emniyet mekanizmasi ile ilgilidir.
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ISTEMLER

1. Bulus, vucuda yerlestirilen kateterlerin disaridan bir kuvvete maruz kaldiklarinda

vucuttan istenmeyen sekilde ¢ikmasini engellemek Uzere gelistirilen bir emniyet

mekanizmasi (1) olup 6zelligi;

— katetere baglanti yapiimasini saglayan bir kateter baglanti lGerinin (11)

icermesidir.

konumlandirildigi ve sistemin ana govdesini olusturan en az bir
mekanizma govdesi (10),

bahsedilen mekanizma govdesine (10) kilitlenerek monte edilen en az bir
mekanizma kapagi (30),

mekanizma govdesi (10) ile mekanizma kapagr (30) arasina
konumlandirilarak sikistirilan, 6énceden belirlenmis belirli bir cekme
sinirindan sonra esneme 6zelligine sahip en az bir kademeli tutucu conta
(20),

bosaltim hatti veya idrar torbasi baglantisini yapmak Gzere bir kateter
baglanti lteri (11) igceren, 6nceden belirlenmis ¢ekme sinirinin altinda
kalindiginda ucunda yer alan konik u¢ (41) vasitasi ile kademeli tutucu
contanin (20) icerisine gegerek kilitlenen ve sivi transferinin surekliligini
saglayan en az bir gegmeli baglanti elemani (40) ve

sivi transferi esnasinda idrar ve sekresyon sizintilarini dnlemek Uzere

mekanizma igerisinde sizdirmazlik saglayan en az bir o-conta (50)

2. istem 1’e gére emniyet mekanizmasi (1) olup, 6zelligi; mekanizma gévdesinin (10)

Uzerinde en az bir siki gegme tirnagi (12) igermesidir.

3. istem 1 ve 2’ ye gére emniyet mekanizmasi (1) olup, dzelligi; mekanizma kapaginin

(30) mekanizma gdvdesinin (10) siki gegme tirnaklari (12) ile uyumlu en az bir siki

gecme kanal (31) icermesidir.
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TARIFNAME
MEDIKAL KATETERLER iCiN AYRILABILIR EMNIYET MEKANIZMASI
Teknik Alan

Bulug, medikal sarf malzemeleri alaninda, hastalarin vicuduna yerlestirilen
kateterlerin gesitli dis etkenlerle istenmeyen sekilde yerinden ¢ikmasini engellemek

amaciyla kullanilan aynlabilir bir emniyet mekanizmasi ile ilgilidir.

Bulus Ozellikle; Ureter kanalinin tikanik oldugu durumlarda dogrudan bdbrege
yerlestirilen pigtail nefrostomi kateterleri basta olmak Uzere, Ureteral kateterler, foley
sondalar ve idrar torbasi baglanti hatlarinda hortumun bir yere takilmasi sonucu olusan
cekme kuvvetini sdnumleyerek kateterin vicuttan c¢ikmasini ve hastanin zarar

gormesini engelleyen bir emniyet mekanizmasina (valfi) iliskindir.

Teknigin Bilinen Durumu

Pigtail (domuz kuyrugu) kateter, Greter kanalinin tikanik oldugu veya tibbi gerekcelerle
dinlendiriimesi gerektigi durumlarda cilt yluzeyinden gecilerek dogrudan bdbrege
yerlestirilen bir medikal sarf malzemesidir. Kateter, bobrekteki idrarin herhangi bir ek
drenaj iglemine veya pompaya gerek kalmaksizin, bobrek i¢ basinci ve yergekimi

etkisiyle vucut digina alinmasini saglamaktadir.

Mevcut teknikte, pigtail kateter viicuda yerlestirildikten sonra, i¢ ug¢ kisminda bulunan
kilitlenebilir loop (halka) mekanizmasi aktif edilerek Grun bobrek icinde
sabitlenmektedir. Ardindan kateterin disarida kalan bolumundeki tutma diski hastanin
cildine cerrahi ipliklerle dikilmekte ve cirt kelepge ile Urun diske sabitlenmektedir. Daha
sonra kateterin Uzerinde bulunan luer kisimdan, yaklasik 1 metre uzunlugunda bir

bosaltim hortumu vasitasiyla idrar torbasina baglanti saglanmaktadir.

Uygulanan tim bu sabitleme ve dikme prosedurlerine ragmen (ayrica dikis islemlerinin
evrensel bir standardi bulunmamaktadir), hastanin gunluk hareketleri esnasinda 1
metrelik bosaltim hortumu siklikla yatak kenari, kiyafet veya kapi kolu gibi yerlere
takilabilmektedir. Hortumun takilarak gerilmesiyle olusan dis ¢cekme kuvveti dogrudan
kateterin vucut giris noktasina iletilmektedir. Yapilan klinik arastirmalar ve makale

incelemelerinde, her 100 hastanin ortalama 25'inde bu dis kuvvetlerden dolay: Kilit
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mekanizmasina ve dikislere ragmen kateterin dokulari yirtarak vicuttan ¢iktigi tespit

edilmistir.

Mevcut teknikteki bu durum, hasta icin son derece agrili ve sizili bir sirece neden
olmakta, bobrekte kanamalara ve hasara yol agabilmekte, hastanin acilen tekrar
cerrahi operasyona (kateterin yeniden takilmasi) maruz kalmasina sebebiyet

vermektedir.

Bulugun Amaci

Mevcut bulus, yukarida bahsedilen dezavantajlari ortadan kaldirmak ve medikal alana
yeni bir avantaj getirmek Uzere geligtirilen, medikal kateterler icin ayrilabilir emniyet

mekanizmasi ile ilgilidir.

Bulusun temel amaci, bosaltim hortumunun bir yere takilmasi sonucu olugsan mekanik
cekme kuvvetinin katetere ve dolayisiyla hastanin bébrek/vicut dokusuna ulagsmasini
engelleyecek bir "sigorta/emniyet" noktasi olusturmaktir. Mekanizma, Onceden
belirlenmis bir kuvvete (0rn. 15 Newton) maruz kaldiginda sistem baglantisini kendi

uzerinden ayirarak kateterin vicut igerisinde guvenle kalmasini saglamaktadir.

Bulusun bir diger amaci, hasta konforunu ve guvenligini artirmak, istenmeyen kateter
¢ctkmalarina bagl agrilari, doku zedelenmelerini ve tekrarlayan cerrahi operasyonlari
tamamen ortadan kaldirmaktir. Bunun dogal bir sonucu olarak revizyon ameliyatlarina

bagli hastane ve acil servis yogunlugu da onlenmis olacaktir.

Bulusun baska bir amaci, esnek Termoplastik Polilretan (TPU) malzemeden imal
edilen kademeli tutucu contanin malzeme sertlik (Shore) degerlerinin degistiriimesi
yoluyla farkli yas gruplari, farkh kateter tipleri veya farkli cerrahi vakalar i¢in ayrilma

kuvvetinin (10N, 15N, 25N gibi) kolaylikla ayarlanabilmesine olanak tanimasidir.

Sekillerin Agiklamasi
Sekil 1: Bulus konusu emniyet mekanizmasinin genel perspektif gérintsudur.

Sekil 2: Bulug konusu emniyet mekanizmasinin kesit alinmig halinin temsili bir

goérunumudar.



Sekil 3: Bulus konusu emniyet mekanizmasinin parcalarini gosteren patlatiimis kesit

goérunasudur.

Sekil 4: Bulug konusu emniyet mekanizmasinin takili ve g¢ahgir durumdaki kesit

goérunasudur.

Sekil 5: Bulus konusu emniyet mekanizmasinin dig kuvvete maruz kalip ayrildigi

andaki (devrenin kesildigi) kesit gorunusudur.

Sekillerdeki Referanslarin Agiklamasi
1: Emniyet mekanizmasi

10: Mekanizma gdvdesi

11: Kateter baglanti lUeri

12: Siki gegme tirnagi

20: Kademeli tutucu conta
30: Mekanizma kapag!

31: Siki gegme kanall

40: Gegmeli baglanti elemani
41: Konik ug

42: Conta yuvasi

50: O-conta

Bulusun Detayli Agiklamasi

Ornek diizenlemeler asagdida eslik eden aciklamalara atifta bulunmak sureti ile daha
detayli olarak tarif edilmektedir. Bununla birlikte, dizenlemeler farkl bigimlerde

olusturulabilir ve burada belirtilen duzenlemelerle sinirli olarak yorumlanmamahdir.
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Bunun yerine, bu 6rnek dizenlemeler, bu agiklamanin eksiksiz olmasi ve kapsaminin

teknikte uzman kisilere tam olarak iletiimesi igin saglanmigtir.

Bu tarifnamede kullanilan terminolojinin sadece 6zel bir 6rnek dizenlemeyi tarif etmek
amaciyla ve sinirlayici olmasi amaglanmamistir. Burada kullanildigr sekliyle, "bir", "en
az" ve "tercihen" bigimlerinin, baglami agikga aksini belirtmedigi strece gogul bigimleri

de icermesi amagclanmistir.

Mevcut bulugun amacina ulagsmak igin gerceklestiriien emniyet mekanizmasi (1) en
temel halinde; sivi akigini saglayan ve pigtail gibi medikal bir katetere baglanmasi igin
bir kateter baglanti lGerinin (11) konumlandirildigi mekanizma govdesi (10) ve hortum
ile idrar torbasi hattina baglanmasini saglayan bir kateter baglanti lUerine (11) sahip
gegmeli baglanti elemani (40) arasinda olusan sivi transfer hattindan meydana
gelmekte olup;

- bahsedilen ge¢meli baglanti elemaninin (40) ucunda yer alan konik ucun (41)
gecgerek disaridan gelen belirli bir gekme kuvvetine kadar Kkilitli kalmasini saglayan,
esneme yetenegine sahip kademeli tutucu conta (20),

- mekanizma govdesi (10) ile birleserek s6z konusu kademeli tutucu contanin (20)

sistem igerisinde sabit kalmasini ve sikismasini saglayan mekanizma kapagi (31),

- sivi aktarimi esnasinda idrar ve sekresyon sizintilarini engellemek Uzere gecmeli
baglanti elemani (40) Uzerindeki conta yuvasina (42) konumlandirilan O-conta (50)

icermektedir.

Mevcut bulusta, mekanizma gdévdesi (10) ve mekanizma kapagdi (31), polipropilen (PP)
gibi rijit, dayanikl ve uretimi dusuk maliyetli yapiya sahip polimerlerden Uretilmektedir.
Mekanizma govdesi (10) tibbi kateterin konnektor ucuna kateter baglanti lueri (11)
vasitasi ile baglanmaktadir. Mekanizma goévdesi (10) Gzerinde yer alan siki gecme
tirnaklari (12), mekanizma kapaginda (30) yer alan siki gegcme kanallarina (31)

oturarak bu iki rijit par¢canin tek bir muhafaza Gnitesi olmasini saglamaktadir.

Mekanizma goévdesi (10) ile mekanizma kapa@i (30) arasina tercihen termoplastik
Poliiretandan (TPU) imal edilmis 2-5 mm arasi degerde bir et kalinligina sahip
kademeli tutucu conta (20) yerlestiriimistir. Kademeli tutucu conta (20), iki parga

arasinda sikigtirilarak sizdirmazlik gorevini ustlenmesinin yani sira sistemin "emniyet
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ayrilmasi" iglevini yapan birincil esnek elemandir. Kademeli tutucu conta (20) sadece
TPU malzemenin Shore sertlik degeri degistiriimek suretiyle ayrilma kuvveti istenilen
degere kalibre edilebilmektedir. Ornek bir uygulamada Shore 35A degerindeki bir
kademeli tutucu conta (20) ile 10 Newtonluk bir gekme kuvvetinde ayrilma saglanirken,

Shore 45A ile 15 Newton'da, Shore 60A ile 25 Newton'da ayrilma saglanmaktadir.

Gecgmeli baglanti elemani (40), yine polipropilen (PP) malzemeden olup, icinden
akiskanin gectigi boru tipli bir elemandir. Hortum/idrar torbasi tarafina torba baglanti
lGeri (42) ile baglanir. Mekanizmaya giren kismi ise konik ug (41) formundadir. Sistem
kurulurken konik ug (41), esnek kademeli tutucu conta (20) igerisindeki agikhga itilerek
oturtulur. Gegmeli baglanti elemani (40) Uzerinde yer alan conta yuvasina (43)
yerlestirilen poliiretan (PU) malzemeden mamul O-conta (50), ge¢meli baglanti
elemani (40) ile sistem duvarlari arasindaki tam sizdirmazhgi garanti eder. BObrekteki
vucut igi basing ve yercekimi etkisiyle gelen idrar sizmaksizin glvenle torbaya iletilir.

Kullanim durumunda; hasta bosaltim hortumunu kazara bir yere taktiginda veya
hortuma bir yik bindiginde (6rnegin ayarlandigi uzere 15 N ve Uzeri bir degerde),
gerilme kuvveti katetere ulagsmadan once emniyet mekanizmasina (1) ulasir. Bu kuvvet
esigi asildiginda, tutulma mukavemeti yenilen kademeli tutucu conta (20) esneyerek,
icerisinde Kilitli tuttugu konik ucu (41) serbest birakir. Sekil-4’te goruldugu Uzere
gecmeli baglanti elemani (40), o-conta (50) ile birlikte mekanizmadan siyrilarak idrar
torbasi hattiyla beraber ayrilir. Ancak, mekanizma govdesi (10), mekanizma kapagi
(30) ve kademeli tutucu conta (20) kateterin ucunda guvenli bir sekilde bagl kalmaya
devam eder. Boylelikle hastanin bedenindeki katetere hi¢bir cekme kuvveti iletiimez,

mekanik guvenlik sigortasi islevini yerine getirmis olur.

Bulusun Sanayiye Uygulanma Bigimi

Bulusa konu emniyet mekanizmasi (1), basta pigtail nefrostomi kateterleri olmak tzere,
idrar torbasi kullanan foley sondalarda, Ureteral kateterlerde ve hattin ayrilmasi
istendigi benzer drenaj sistemlerinde evrensel kullanima uygun olup, sanayiye

uygulanabilir niteliktedir.



11

207

Ty
i

ot
A @

-

4




3 // /]

d:j /T\m
] /\
g _ ¢ -

4 50
11
40
74
% 41
’ ///—112
y e a
y ;
% 1 42
|/
\ﬂ@F (V/

Sekil-3

2/3



Sekil-4

Sekil-5

3/3



	ÖZET
	İSTEMLER
	TARİFNAME
	RESİMLER

