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Yeni Nesil Konektorler
Klinik Uygulamalarda Yerini Alimaya Hazirlaniyor...
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NORAKSIYEL UYGULAMALARDA YENI NESIL KONEKTORLER GELIYOR!

Hasta guvenliginin arttirllmasi amaciyla, saglik uygulamalarinda kullanilan
konektorler , bilinen adiyla Luer konektorler, uluslararasi tasarim standartlarini

ve degisim ihtiyaclarini karsilamak Uzere revize edilmistir.

Bu degisim , NRFit ™ olarak tanimlanan yeni nesil konektorlerin

olusturulmasiyla sonuglanmigtir.

Bu bilgilendirme sunumunun amaci, Luer konektorlerde yapilacak uluslararasi
tasarim degisiklikleri ve yeni tasarim NRFit ™ hakkinda sektor

profesyonellerini ve galisanlarini bilgilendirmektir.
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Resim.1 Birbiri ile ilgili olmayan farkli baglantilarin hatali uygulamasi
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Resim.2 Birbiri ile ilgili olmayan farkl baglantilarin hatali uygulamasi
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Tibbi Uygulamalarda Hatali Baglantilar

Fonksiyonel olarak birbiriyle iligkili olmayan tibbi cihaz ve konektorlerin, birbirleriyle
baglanabiliyor olmasi nedeniyle uygulamalarda olusan ila¢ hatalarinin ¢esitli varyasyonlari

bulunmaktadir.

Ornegin;

» Toksik kemoterapi ilaglarinin omurilik kanalina iletilmesi gibi olumcul sonuglara yol
acabilecek nakil hatlarinin olugsmasina izin veren baglantilar olugsabilmesi,

« Bupivakain gibi noraksiyel ilaglarin intravenoz yollardan yanlis yonlendirilmesi,

« Enteral besleme tupunun, IV’e baglanmasi.
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Tibbi Uygulamalarda Hatali Baglantilar

Olimle sonuglanan vaka raporlarina ragmen, hatali baglantilar, eger ki hastaya da
zarar vermiyorsa, bildiriimemekte ve ilag hatasi gibi baska bir kategoride rapor
edilmektedir. S6z konusu raporlarin tamaminda, magdur olan iki grup vardir:

1. Hasta ve ailesi
2. Klinisyenler

Klinisyenler veya kullanicilar bu hatalari kasitli olarak yapmamalarina ragmen,
halihazirda kullanilan Luer baglanti ve konektorlerin , birbiriyle ilgisi olmayan
cihazlarin baglanti yapabilmesine elverigli bir tasarima sahip olmasi nedeniyle,
Istenmeyen sonugclar ortaya ¢gikmaktadir.

NNNNNNNNNNNNN



Tibbi Uygulamalarda Hatali Baglantilar

34 116

Farkli yayinda vaka bildirimi hatali baglanti

nedeniyle bildirilen
vaka sayisl

Hatali baglanti nedeniyle
olimle sonuglanan vaka
sayisl

Kaynak: Simmons D, et al: Tubing
misconnections: normalization of

deviance, Nutrition in Clinical 8 e gem n
Practice 2011;26:286 INTERNATIONAL



Tibbi Uygulamalarda Hatali Baglantilar




Rejyonel Anestezi Uygulamalarinda ilag Uygulama Hatalari

lla¢ hatalarinin tanimlanmasi konusunda fikir birligi olmamasi nedeniyle,”ilac hatalari ile

ilgili literaturia” tanimlamak zordur. Bir grup calismasi sonucunda, “anestezi” alt basligi

altinda bildirilen ilag uygulamalari ile ilgili 62 vaka’nin;

>

>
>
>

30’unun yanhs ila¢ uygulamasindan,
24 ‘unun yanhs doz uygulamasindan,
5’inin, ilacin yanhs siralamada verilmis olmasindan,

2’sinin de uygulamanin yanhs baglanti hatti araciligiyla,

gerceklestirilmis olmasindan, kaynaklandigi tespit edilmistir.

(Kaynak:Litigation related to drug errors in anaesthesia: an analysis of claims against the NHS in England 1995-2007, J. Cranshaw,1 K. J. Gupta2 and T. M. Cook2 1 Consultant
Anaesthetist, Royal Bournemouth Hospital, Bournemouth, UK 2 Consultant Anaesthetist, Royal United Hospital, Bath, UK )
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REJYONEL ANESTEZI SIRASINDA HATALI ILAC
VERILMESININ KATEGORIZASYONU

ILAC HATALARININ SINIFLANDIRILMASI

Hatali Baglanti

Yanlis ilag Siralamasi

8% 3%

“Bildirilen 62 vaka toplamina gére dagilim yapilmistir

11 egsemen
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http://onlinelibrary.wiley.com/doi/10.1111/j.1365-2044.2009.06107.x/pdf

llag Hatalari Uzerine Yapilan Calisma Ornekleri

Yazar
Patel ve arkd.2015

Beckers ve arkd.
2012

Hew ve arkd. 2003

Calisma Konusu

Obstetrik Noraxiyel ilag
Uygulama Hatalari’'nin
Sistematik incelemesi

intravendz kullanim icin
olan ilaglarin istenmeyen
epidural enjeksiyonu’nun
sistematik incelemesi

intravendz kullanim icin
olan ilaclarin istenmeyen
epidural enjeksiyonu’nun
sistematik incelemesi

Sonuglar

inceleme, 29 ilac uygulama hatasi vakasi bulmustur.
14 ampoule hatasi, 8 enjektdr hatasi, 3 uygulama
hatti’'nin karnistirilmasi ve 4 inflizyon hatasi vardi.

Enjektor takas ve ampoule hatasi ile epidural kateter-
IV hat karisikliginin ortak hata nedenleri oldugunu
bulmuslardir.

“Enjektor takas! ", "ampoule hatasi”, ve 37 vakadan
36 sinda (97% hatanln ana kaynagi

epidural/intravendéz hattinin karismasiydi.
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Vaka Raporu-1

2000 yiinda ABD merkezli Tip Enstitisu tarafindan hazirlanan rapora gore, hastane yatiglarinda
karsilasilan olumsuz olay orani % 2.9-3.7° olup, bunlarin % 6.6-13.6's1 6limle sonuc¢lanmaktadir.
Rapor, bu rakamlara dayanarak ABD hastanelerindeki tibbi hatalar yuzunden yilda 44.000-98.000
olum rakami tahmininde bulunarak,neden olan olumsuz olaylarin% 50'si onlenebilir kabul edildi.

[Wacker ve ark. 2014]
Vaka Raporu-2

Kanada'da Anesteziyologlar Dernegi tarafindan hazirlanan ankete katillan 687 anestezistin raporuna
gore, 4 o6lum vakasi tespit edildi. [Orser ve ark. 2001]

Vaka Raporu-3

Sistematik bir literatir arastirmasi obstetrik noraxial ila¢g uygulamasinda toplam 29 hatali vaka

kaydedilmis ve bunlardan 4 tanesi 6lumle sonuc¢lanmistir. [Patel ve ark. 2015]

®
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Vaka Raporu-4

Kazara Intratekal yolla Vincristine uygulamasi, kademeli artis gésteren Asendan Radikiilo Myelo
Ensefalopati defalarca bildirilmistir. [Pongudom ve ark. 2011, Qweider ve ark. 2007, Dettmeyer ve
dig. 2001]

Vaka Raporu -5

Intratekal kemoterapi uygulamalarinin sistemik degerlendirmesi: intratekal ilac hatalari ile ilgili olgu
sunumlari, klinik calismalar ve gozden gecirme makaleleri degerlendirmeye dahil edilmistir.
Intratekal olarak, parenteral yoldan uygulamaya ydnelik bircok antineoplastik ajan vakasi olmustur.
Vincristine, 31 kez degerlendirmeye dahil edilmis ve bunun 25’i 6lum ile sonucglanmistir. Vincristine
gibi, Vindesine, Asparaginase, Bortezomib, Daunorubicin ve Dactinomycin de ,ciddi toksisiteye ve

genelde olume yol agmigtir. [ ref. Gilbar 2014]

®
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Vaka Raporu - 6

Epidural- Intraven6z yanlis baglantilara bagli tekrar eden yaralanmalar ve olumler Amerika Birlesik Devletleri
(ABD) ve Birlesik Krallik'ta (Ingiltere) bildirilmistir. Bir makalede, 2 ay i¢inde, epidural olarak yanliglikla
uygulanan 2 intraven6z magnezyum sulfat infUzyonu vakasi bildiriimistir. (Kaynak:Oakeshott |. 200 Epidural
blunders admitted after 3 women die. The Times of London. June 18, 2006. Available at:
http://www.thetimes.co.uk/tto/news/. Accessed October 18, 2011.9)

Vaka Raporu - 7

Guvenli llag Uygulamalari Enstitist (ISMP), periferik ve santral vendz inflizyon yollari, ndraksiyel hatlar
(epidural ve spinal), enteral besleme ve mesane irigasyon sulama sistemleri arasinda ¢ok sayida yanlis
baglanti hatasi bildirmektedir. (kaynak:Epidural-1V route mix-ups: reducing the risk of deadly errors.
Institute for Safe Medication Practices. July 3, 2008. Available at:

http://www.ismp.org/newsletters/acutecare/articles/20080703.asp. Accessed October 18, 2011.)

®
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Vaka Raporu- 8

Baska bir yuksek profilli olgu sunumunda, gebelikte anne 6limu ile sonucglanan vakadir. O anda epidural olmayan
hastanin intraven6z hattina epidural solisyonun infUzyonun kazara gonderilmesi nedeniyle olusmus gebe annenin
olumu ile sonuglanan vakadir.(metzer J, Baker C, Byrne FD, Cohen MR. Shaping systems for better behavioral

choices: lessons learned from a fatal medication error. Jt Comm J Qual Patient Saf 2010;36:152-63.)

Vaka Raporu- 9

The Joint Commission ‘s Sentinel Event Alert 2006 yilinda yayinlanan 36. sayisinda, ilac uygulamada hatali baglanti
nedeniyle 7 yetiskin ve 2 bebegdi kapsayan 9 adet vaka bildirilmistir. Bu 9 vakadan 8’i olumle,1 tanesi de kalici islev
kaybi ile sonuclanmistir.(Kaynak:Landro L. Tackling tube misconnections—hospitals scramble to prevent errors,
redesign devices. The Wall Street Journal Online. June 27, 2007.
Availableat:http://online.wsj.com/article/SB118289594893449089-search.html. Accessed October 18, 2011.)
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Vaka Raporu -10

1985 yilindan bu yana Ingiltere'de 10 6liim ve 3 kalici felg ile sonuglanan Intravendz Vinkristinin
yanlislikla Intratekal veriimesinden 13 vaka bildirilmistir.(kaynak:Noble DJ, Donaldson LJ. The
guest to eliminate intrathecal vincristine errors: a 40-year journey. Qual Saf Health

Care 2010;19:323-6)
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NRFit ™

YENI NESIL KONEKTOR
TASARIMI
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Neden NRFit ™ ?

Tibbi cihaz alaninda uzun yillardir kullanilan standart konektor, geleneksel LUER olmustur. LUER ‘in etkili
ve guvenilir bir tasarima sahip oldugu distnuUlerek, Vaskiler,Enteral,Solunum,Epidural ve Intratekal gibi

birgok farkl cihaz uygulamasiyla birlikte kullaniimistir.

Farklh hedef uygulamalar icin 6zdes konektor tipinin kullanilmasiyla ilacglarin yanhs yolla verilmesi riski ve
buna bagli olarak ortaya ¢ikan vakalar, Luer baglanti sistemini kok neden olarak tanimlamistir. Luer

disinda, farkh bir konektor tipinin kullaniimasinin “yayinlanmis vaka raporlarinda saptanan hatalarin

tumunu onleme potansiyeli”oldugu belirlenmistir.

19 esemen
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Neden NRFit ™ ?

Bu kapsamda, Uluslararasi Standartlar Organizasyonu (ISO) calisma baslatmis ve Kklinik

uygulamalarda kullanilan konektorlerin tasarimini belirlemek ve nihai kilmak amaciyla ISO 80369

standart serisini yayinlamistir.

Bu paket, farkli tibbi cihaz uygulamalarinda kullanilabilen konektorlerin,tasarim ve performans

ozellikleri icin gerekli kriterlerini tanimlayarak, uygulamalar arasindaki capraz baglanti risklerini

azaltmayi hedeflemektedir. 2016 yilinda yayinlanmasi ile uluslararasi norm haline gelmigtir.

20 esemen
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Sekil .1: 1SO 80369 Serisi 1SO 80369

Saglik hizmeti uygulamalarinda sivilar
Uygulama Alanlari ve gazlar i¢in kiiglik ¢apli konektorler

ISO 80369-1: Genel Gereklilikler
ISO 80369-2: Solunum sistemleri

ISO 80369-3: Enteral Uygulamalar

1SO 80369-4: Uretral Uygulamalar

ISO 80369-5 : Kan basinc1 kaflari

ISO 80369-6: Noraksiyel uygulamalar ve

major bolgesel anestezi (NRFit™ )

1SO 80369-7 :Intravaskiiler ve
hipodermik uygulamalar

ISO 80369-20:0rtak Deney Metotlari

(5]
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Bu standart serisinin,Noroaksiyel uygulamalarda
kullanilan konektorlere odaklanan 80369-6
standarti onaylanmis ve 15.Mart.2016

tarihinde yayinlanmistir.

Noroaksiyel uygulamalarda ve Rejyonel
Anestezide kullanilacak yeni konektor tasarimi,

NRFit™ olarak adlandiriimistir.

22
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NRFit™ ile ilgili Onemli Tanimlar

GEDSA : The Global Enteral Device Supplier Association,
Global Enteral Cihaz Tedarikgileri Birligi'nin kisaltilmis adidir.
Enteral cihaz uUreticilerinin, tedarikgilerin ve distributorlerin
karsilastigi sorunlari gidermek ve saglik uygulamalarinda
Kullanilan konektorlerin uluslararasi standartlarinin
olusturulmasina yardimci olmak igin kurulmus, kar amaci
gutmeyen bir birliktir. GEDSA, ayni zamanda NRFit™ tescilli
markasinin sahibidir. egexmemn®, bu ticari markanin

kullanimi i¢in gerekli yazil izin ve belgeleri GEDSA'dan almigtir,

STAY CONNECTED: GEDSAnin  medikal uygulamalarda

daha guvenli konektorlerin kullaniimasina yonelik
bilgilendirme yapabilmek igin olusturdugu platformdur. Bu
platform, gelistirdigi  kuresel iletisim programi ile yeni
konektorlere gecis ve Ozellikler hakkinda, Uretici , tedarikgi

ve sektor profesyonellerini  bir araya getirmektedir.

NRFit™ GEDSAnin ticari markasidir .

23
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http://www.gedsa.org/

NRFit™ vs. LUER
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3.185 mm
Konektor Giris Dis Capi

NRFIt™ vs. LUER

- 8.380 mm

Nominal Koniklik Acis1 % 5

Konektor-Giris Taban
Mesafesi

6.220 mm
Sap Dis Cap

Nominal Koniklik Acist % 6

7.000 mm
Konektér Giris Dig Cap

7.830 mm

Sap Dis Caps

=1

(5]
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NRFIt™ vs. LUER

v'Yeni konektor tasarimi NRFit ,geleneksel LUER konektdrlere benzemekle

birlikte, yaklasik % 20 daha kucguk olgulere sahiptir.
v Renk, standartta belirtiimemekle birlikte, bircok Gretici NRFit™ in ayirt

edilebilir olmasi icin sari rengi tercih etmektedir

26 esemen

NNNNNNNNNNNNN



NRFIt™ vs. LUER

Enjektor, klinik ortamda sikga kullanilan prosedur setlerinde kolaylikla ayirt edilir. Yeni
NRFit™ enjektor tasarimi daha klguk bir yaka agzina ve ug¢ kismina sahiptir , fakat uc

kisminda ayni i¢ ¢api korur.(ID=3.43mm)
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YENI KONEKTOR TASARIMI NRFit™
GECIS SURECI

VE
URUNLERIMIZIN UYUMLASTIRILMASI
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Gecis Plani

80369-6 standarti'nin 15.Mart.2016 tarihinde yayinlanmasi ile birlikte , oncelikle ureticileri
baglayici bir uyum sureci baglamistir. Rejyonel Anestezi grubu Urunlerde, Turkiye'nin tek ve
Dunya’nin onde gelen markalarindan olan egemen®, bu uyum sureci kapsaminda,

standartin gerekliliklerini yerine getirmek amaciyla 3 asamali bir gecis plani hazirlamistir.
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GECIiS PLANI- ADIM 1
2018 yili ilk ceyreginde, yeni standartin getirdigi tasarim degisikliklerini uyarlama c¢alismalarinin

tamamlanmasi,(Muhendislik cizimi, kalip tasarimi ve uretimi, Prototip Uretim)

GECIS PLANI-ADIM 2
2018 yih ikinci ¢geyreginde, hastaneler, klinisyenler , saglik caliganlari ve sektor profesyonellerine ,

NRFit™ hakkinda tanitim ve bilgilendirme toplantilari duzenlenmesi, zamanlamayla ilgili bilgi verilmesi;

GECIS PLANI-ADIM 3

Rejyonel Anestezi alaninda uygulanan prosesler ile iligkili tum Urunlerin, yeni NRFit™ konektorleriyle

donatilarak, 2019 yili ikinci ceyregi sonuna kadar, NRFit™ etiketli Grun ve setlerin piyasaya surulmesi.
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ISO 80369-6° nin Yayinlanmasi lle Tasarim Degisikligi Yapilarak
Uyumlastirilacak Cihazlarimiz

» Katater konektori(Tuohy Burst)

e Epidural Filtre(EPIFIT®)

 Direnc kayipli enjektdr (EPILOR)

31 esemen

INMNTERMNMATIOMNAL



ISO 80369-6° nin Yayinlanmasi lle Tasarim Degisikligi
Yapilarak Uyumlastirilacak Cihazlarimiz

« Otomatik LOR Enjektor(EPIJET®)

. Spinal ve Epidural Ignelerimizin

Hub tasarimi

32 esemen
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ISO 80369-6° nin Yayinlanmasi ile Tasarim Degisikligi
Yapilarak Uyumlastirilacak Cihazlarimiz

. llac aspirasyon kanuli(Spinal anestezi proseduru igin)

« Premium kit icindeki enjektorler(2ml’'lik ve Sml’lik enjektorler)
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HEDEFIMIZ

Yeni ISO standardi ve beraberinde gelen yeni NRFit™ konektor tasarimi hakkinda
musterilerimizin;
»Haberdar edilmelerine yardimci olmak

»Hazirlikl olmak,
»Degisikligi benimsemeye yonelik adimlari kolaylastirmaktir.

Yeni konektorlerin ulusal duzeyde de kullanilabilirligini saglamak icin egemen®,
kuresel duzenleyici otoriteler ve endustri ortaklariyla birlikte calisarak, gecis surecine en

dogru ve en hizl sekilde entegre olacaktir.
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