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ilag Uyumlulugunun Onemi

Antineoplastik ilaclar toksiktir. Bu nedenle, bu tir ilaclar kullanirken saglik personelinin
givenligini artirmak igin bazi cihazlar kullanilir. Bu cihazlarin yalnizca tehlikeli ilaglara
maruz |<<1|may| en aza indirmesi degi|, ayni zamanda klinik bir ortamda bu tir ilaclara
maruz kaldiklarinda butunloklerini ve i§|ev|erini surdirmeleri gerekir. Bununla bir|i|<te, bu
ilaglardan bazilarinin, ayni zamanda, ilag uygulamasi icin tek kullanimlik tibbi cihazlarin
imalatinda  kullanilan birgok polimer ile uyumsuz oldugu iyi bilinmektedir. Bu tir bir
uyumsuzluk, polimer malzemenin bozulmasina yol agarak, catlaklara, kirlmalara ve
nihayetinde cihazin islev bozuk|u§unq yo| acabilir. Bir diger dnemli husus, po|imerin
uyumsuzlugunun, strese maruz kaldiginda Cevresel Stres Catlamasi adi verilen bir olaya yol
acabilmesidir. Bu tir stresler, tibbi cihazlarda, 6zellikle disi-erkek luer baglantis
kullanildiginda yaygin ve ilgili fenomenlerdir. Bu calisma, ONCOERA SF 401 Kapali Erkek
Luer Konnektér cihazinin, asin senaryolarda bir dizi tehlikeli ilagla uvyumlu oldugunu
gosterecektir.
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ilac Secimi

Bu g¢alismada cihaz, NIOSH uyarisi ve
Amerikan Kanser Dernegi kilavuzuna uygun
olarak temsili bir tehlikeli ilag secimine
maruz  birakilmistir.  ilaclar asagidaki
gerekgelere gére segilmistir:

1.i|q<;|c1r, (;Q||§mo mekanizmalarina goére bilinen aile
grup|qr|nq er||d|: Anti-metabolitler, Q||<i||eyici

ajanlar, anti-timor antibiyotikler, mitotik
inhibitérler, topoizomeraz inhibitérleri ve
immuUnoterapi

2.Her gruptan, asagidakilere gére temsili bir ilag
secildi: Kullanim siklig, toksisite (saglk personeli
icin tehlikeli), ONCOERA SF 401 akis yolu
hammaddelerine (Polisilfon, Polikarbonat)
saldirabilme yetenegi

3. Akile i|c1g segimi, eczacilik direktéri tarafindan
"NIOSH Alert" ilag listesine uygun olarak incelendi
ve onayland..

4.Molekiler boyut, pH, organik/inorganik vb. gibi ek
hususlar degerlendirildi.

TESTED DRUGS

Drug Name Group Family
Alkylating Agents
Alkylating Agents

Anti-metabolites

Cisplatin

Cyclophosphamide

Fluorouracil (5-FU)

Doxorubicin (Adriamycin)

Pactitaxel

Etoposide (VP-16, Etopophos®, Vepesid®)
Bevacizumab [Awvastin)

Intralipid 20% (A 20% 1.V. Fat Emulsion)

Anti-tumor antibiotics
Mitotic inhibitors

Topoisomerase Inhibitors

Immunotherapy

ONCOERA SF 401 Kapal Erkek Luer
Konnektér, tehlikeli ilaglarin
yonetiminde yaygin olarak kullanilir
ve baglanti noktasindan sivi ve ilag
damlama riskini en aza indirecek
sekilde tasarlanmistir. Cihaz, erkek

luer konnektérin bir disi luer
konnektére baglanmasiyla agilan ve

ikisinin  baglantisinin  kesilmesiyle
otomatik olarak kapanan, proksimal
ucundan normalde kapali olan bir
erkek luer valften olusur.
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Metod

ONCOERA SF 401 Kapal Erkek Luer
Konnektér numuneleri, Arrhenius denklemi
Q10=2 yéntemine gére 5 yillik raf émring
simile etmek Uzere yaslandirilmis, sterilize
edi|mi§ ve raf émri simU|qsyon|ar|n|n ge§it|i

en koéti durum senaryolarina  maruz
birakilmistir.  Raf  émri  similasyonunun
ardindan  bilesenler, gercek kullanim

similasyon protokoline gére 24 saat ve 96
saat boyunca séz konusu ilaglara maruz
birakilmistir. Daha sonra maruz  kalan
bilesenler, 1SO 594-27 standardina gére
sizintilar ve parcalardan gecen akis hizi
acisindan test edilmistir. Sizinti, bilesenler
hem kapali hem de acik konumlardayken
test edilmistir. Akis hizlar, hem disi lver uc
agikken hem de piyasadaki en yaygin
ignesiz konektérlere baglandiktan sonra
ISO 594 standardina  uygun sekilde
dlcilmustor.

Sonuc

Test edilen tim bilesenler ve tim ilag
gruplar testleri gegmistir. Ayrica, ne 24
saat ne de 96 saat maruz kaldiktan sonra
irin  performanslarinda  herhangi  bir
bozulma gézlenmemisti. ONCOERA SF 401
Kapali Erkek Luer Konnektér cihazi,
tehlikeli  ilaglara  maruz |<c1|c||g|nc|<1
performansini ve butinligini  korur ve
onkoloji  tedavisinde  yaygin  olarak
kullanilan cesitli tehlikeli ilaglarla etkin bir
sekilde uyumludur.
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